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e 12 de Octubre
EXPEDIENTE: 2019-0-84

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA REALIZACION DE EXOMAS EN EL
SERVICIO DE GENETICA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA
REALIZACION DE EXOMAS EN EL SERVICIO DE GENETICA DEL HOSPITAL 12 DE
OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

REACTIVOS NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE LA TECNICA:

La oferta comprendera los reactivos necesarios para la realizacion de exomas a 1536 muestras/afio
e incluira:

- Pack completo de secuenciacién masiva para el estudio genético de pacientes por la
tecnologia de exoma completo en formato de 192 determinaciones

- Deberd incluir la fragmentacién mecanica del ADN, la preparaciéon de librerias,
captura por sondas, reactivos de purificacion y reactivos de secuenciacidn,
incluyendo los materiales de control de la misma, para el estudio de muestras de
pacientes mediante exoma completo (WES).

- La tecnologia debe ser mediante captura de sondas y debe capturar todas las
regiones exdnicas de los genes del genoma humano.

- La resolucion de esta tecnologia debe cumplir con un on-target y uniformidad
superiores al 95%. Ademaés debe garantizar una profundidad media del 100X.

- La calidad de secuenciacion debe tener un Q30 superior al 80%.

- Deben incluirse todos los reactivos de uso y auxiliares al kit: reactivos de
fragmentaciéon y preparacion de librerias, cuantificacién, captura, purificacion y
secuenciacion.

- Reactivos y tubos para la cuantificacion fluorimétrica del ADN de partida.

- Todo el material fungible necesario para la fragmentacion del ADN.

- Reactivos, chips y tubos para la cuantificacion fluorimétrica y visualizacion del perfil
mediante electroforesis por microfluidica de las librerias generadas para la secuenciacion.

- Todo el material fungible necesario para la realizacién del test de manera automatizada
(todas las puntas, placas, tapas films para las mismas y reservorios necesarios para el
sistema automatizado de fluidos, eppendrof LoBind...).
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El adjudicatario proveera en concepto de cesion de uso el siguiente aparataje:

- Equipo de fragmentacion de ADN.

- Equipo de ultrasonicacién para la fragmentacion de acidos nucleicos sin sesgo, lo
mas reproducibles posible para evitar la variabilidad a lo largo del tiempo y las
determinaciones.

- Latecnologia debe ser enfocada (focused) y ajustable en diferentes pardmetros:
frecuencia, tiempo, longitud de onda, etc.

- Se debe garantizar su funcionamiento independiente del tipo de muestra,
concentracion o secuencia de de ADN, temperatura, etc.

- 1 Equipo de fluorimetria de poyata para la cuantificacion de ADN vy de librerias en tubos
individuales de 0,5 mL.

- Filtro de excitacién azul (430-495 nm) y rojo (600-645 nm).

- Filtro de emision verde (510-580 nm) y rojo (665-720 nm).

- Detector de fotodiodo con capacidad de medida de 300-1000 nm.

- Calibracién con 2 o 3 puntos de standard.

- Tiempos de lectura menores a 5 segundos por muestra.

- Diferentes aplicaciones: medida de ADN, ARN y proteinas.

- Equipo automatizado de manejo de fluidos:

- Realizara el proceso de generacién de librerias para secuenciacion de exoma de
manera automatizada garantizando la reproducibilidad y precision del protocolo.

- Debera garantizar un flujo de hasta 48 muestras simultaneas.

- Debe ser un robot de alta tecnologia, con autonomia, brazos méviles y pinzas de
agarre.

- Sera necesario que incluya un termociclador en la plataforma.

- Contara con un software especifico para la realizacion de este flujo de trabajo.

- Debera permitir el desarrollo y puesta a punto de nuevos protocolos.

- Capacidad de programacion de otros flujos de trabajo.

- Conectividad integrada con el resto de los equipos del flujo de trabajo.

- Equipo de secuenciacién masiva de ultima generacién de sobremesa con tecnologia basada
sintesis de terminadores reversibles.

- Capacidad de secuenciacion en pair-end.

- Capacidad de capaz de secuenciar varios exomas completos humanos o hasta un
genoma humano a 30x en un Unico experimento.

- Calidad de secuenciacion mayor del 75% del Q30.

- Pipetas (1-1000uL) calibradas: 2 p1000, 2 p200, 2 p20 y 2 p10.
- 2 termocicladores con rampa y tapa regulable.

- Rango de 4°a 98° C.

- Precision +/- 2°C.

- Rampa minima de temperatura de 2°C/seg.

- Compatible con tubos individuales, tiras o placas de 96 pocillos Twin.tec con

faldon completo de 0,2 mL.
- Tapa regulable 50°C-105°C
- 1 termobloque de disefio compacto, que permita el calentamiento de la muestra, asi como

la agitacién.
- Control preciso de la temperatura desde los 4°C hasta los 100°C.
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- Capacidad de tubos de 1,5 ml

- Separador (iméan) magnético para tubos de 1,5ml.
- 1 nevera para el almacenamiento de las muestras y reactivos necesarios para la realizacion

de la técnica.
- 1 congelador vertical para el almacenamiento de las muestras y reactivos necesarios para la
realizacion de la técnica.

CONDICIONES GENERALES.

La oferta debe incluir en relacion al proveedor de tecnologia:

- La cesién de todos los equipamientos necesarios para la realizacién de la determinacion.

o Equipamiento para la fragmentacion mecéanica por ultrasonicacién del ADN de
partida.

o Equipamiento para la automatizacion de los procesos de preparacion de librerias y
“pooling” de muestras.

o Equipamiento para la secuenciacion NGS.

- El fungible y reactivos necesarios para la cuantificacion del ADN de partida, su
fragmentacion, la preparacién de librerias y cuantificacion de las mismas, asi como los
reactivos de secuenciacion, incluidos en el precio por determinacion. La empresa
suministradora contard con una prevision de stock de los mismos de al menos el 10%, para
evitar interrupciones en la provision del servicio.

- Debera incluir una suscripcion a HGMD profesional on-line para uso clinico para 5
usuarios durante todo el periodo de vigencia del concurso.

- Los instrumentos y reactivos tendran garantia de calidad del producto mediante marcado
CE.

- Realizar el proceso de transferencia de tecnologia, que incluird instalacion y training en el
menor tiempo posible (maximo 8-12 semanas), corriendo a su cargo los reactivos para la
validacién si la hubiera, asi como los costes de desplazamiento y formaciéon que fueran
necesarios durante el mismo.

- Eneste acuerdo debe incluirse el “upgrade tecnologico” de la metodologia utilizada.

- El mantenimiento de los equipos, garantizar la operatividad, asi como la sustituciéon de
piezas, recambios y otros elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento
de los mismos para que el personal técnico y facultativo pueda realizar una gestion
eficiente.

- Mantenimientos: tanto preventivo, correctivo y evolutivo. Con un plazo de respuesta ante
averias de cualquiera de los equipos cedidos de un méaximo de 48 horas, incluso presencial
si asi se precisara en el mismo tiempo. El adjudicatario pondra a disposicion del usuario
una linea telefonica para resolucién de imprevistos. Se garantizard la disponibilidad de
todas las piezas de mantenimiento en un plazo maximo de 5 dias y correran por cuenta de
la empresa adjudicataria.

- Durante el periodo de resolucién de averias o mantenimientos que impidan el normal
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desarrollo de la realizacién del test, se habilitardn la secuenciacion de los pooles en
equipos alternativos por parte del proveedor de tecnologia al mismo precio por
determinacién fijado en el presente concurso.

- Se garantizara el suministro ininterrumpido de fungibles.

Caracteristicas técnicas de la tecnologia a utilizar

- Estudio realizado mediante secuenciacion masiva,
- Captura de las regiones codificantes del genoma (exoma) mediante sondas.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mds muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 22 /{ggﬂbrﬂ de 2019

JEFA SERVICIO DE GENETICA
/
o~

do: Dra. Marta Moreno Garcia

Fdo.: Dra Victoria Ramos
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