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1.- CARACTERISTICAS GENERALES
1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para el
suministro de verificadores del control de calidad especificos de cada equipo de la
Plataforma de Citometria de Flujo del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital
Universitario La Paz. Estos son necesarios para la mejora del servicio, el mantenimiento
Optimo de los equipos y el cumplimiento de la Norma SO 9001:2015.

La investigacion en el plano traslacional y en el diagndstico clinico precisa cada vez
mayor informacion, y parte de esta es proporcionada por la Plataforma de Citometria de
Flujo. Dada la evolucion de la plataforma y la necesidad de acreditar el trabajo y
procedimientos para alcanzar la calidad necesaria en datos, es preciso dotar a los equipos
de controles de calidad especificos, para asegurar un buen uso y la excelencia en las
investigaciones, justificando asi la necesidad de adquirir los productos objeto del presente

pliego.

1.2- LEGISLACION.

Los productos presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacion vigente
que sea de aplicacion.

1.3.- PLAZOS DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El suministro objeto del contrato, se entregara mediante entregas parciales que se iran
produciendo a medida de las necesidades de la unidad promotora del contrato, durante un
periodo de 3 afios, prorrogables por 2 afios.

Se entregaran a peticion del Responsable de la Plataforma de Citometria de Flujo: edificio
IdiPAZ situado en el Paseo de la Castellana 261, 28046-Madrid.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

LOTE 1: Verificadores de calidad de los equipos FACS Calibur y FACS Celesta.

Especificaciones técnicas LOTE 1.

Suministro de “Beads” disefiadas para usarse con la aplicacion BD FACSComp v la
aplicacion CS&T de los citometros de fluyjo BD FACS ™ (BD FACSCalibur y BD
FACSCelesta disponibles en la plataforma de citometria de flujo del IdiPAZ). Estas se
utilizan para ajustar la configuracion del instrumento, establecer la fluorescencia
compensacion y verificar la sensibilidad y calidad del instrumento. Su uso es
imprescindible para controlar el rendimiento del instrumento durante horas. Se
suministrarian 2 unidades por afio hasta un total de 3 afios, prorrogables por un maximo
de 2 afios adicionales. Para estos equipos, son necesarios 3 tipos de “beads”.

Beads para uso especifico de equipos FACS Calibur:

Estas “Beads” o cuentas (microesferas) de calibracion deben estar disefiadas para usarse
con Software BD FACSComp o AutoCOMP y citometros de flujo BD FACS ™ (BD
FACSCalibur). Se utilizan para ajustar la configuracion del instrumento, establecer la
fluorescencia compensacion y verificar la sensibilidad del instrumento. Las Bolitas o
cuentas de calibracién deben contar con la correspondiente certificacion CE/IVD del
fabricante.

Su disefio son cuentas de calibracion en kits de 1 y 3 colores, siendo necesario
especificamente un kit de tres colores que contenga los diferentes reactivos especificos:

Reactivo Fluorocromos Concentracion
(microesferas/ml)
Microesferas sin tefiir 1,5x 107-2,5 x 10’
Microesferas PerCp 1,5 x 107-2,5 x 107
Microesferas PE 1,5 x 107-2,5 x 10/
Microesferas FITC 1,5 x 107-2,5 x 10/

Mas un kit de un color que contiene los diferentes reactivos especificos:

Reactivo Fluorocromos Concentracién
(microesferas/ml)
Microesferas APC 1,5x107-2,5 x 107

Estas microesferas deben ser capaces de ajustar los voltajes de los PMT del FACS
Calibur, teniendo en cuenta que se dispone de cuatro fluorescencias FL1, FL2, FL3y FL4
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capaces de ajustar los fluorocromos FITC, PE, PerCp y APC. Y también ser adecuadas
para el uso del software del equipo FACSComp que ajustara la compensacion de
fluorescencia de estos fluorocromos.

Las Bolitas o cuentas de calibracion también deben servir para evaluar la sensibilidad del
instrumento, dispersion directa (FSC) y dispersion lateral (SSC).

Beads para uso especifico de equipo FACS Celesta:

Estas cuentas de investigacion compatibles con el modulo CS&T del citometro FACS
Celsta deben consistir en cantidades iguales de 3 um de brillo, 3 um de media y 2 pm
cuentas de poliestireno tenue en solucion salina tamponada con fosfato (PBS) con
albimina de suero bovino (BSA) y azida de sodio al 0,1%.

Las cuentas emiten fluorescencia en detectores utilizados para los fluorocromos
enumerados a continuacion en la siguiente tabla:

Fluorocromos Excitacion laser Emision rango
(FACSCelesta) (nm)
FITC, PE, PE-Texas Red®, PerCP, Azul 455-800

PerCP-Cy™35.5, PE-Cy™7, BD
Horizon™ PE-CF594, Alexa Fluor
488

BD Horizon™ V450, BD Horizon™ | Violeta 420-700
V500, BDhorizon™

V500-C, Pacific Blue™, AmCyan,
Qdot® 545, Qdot® 655, Qdot® 565,
Qdot® 585, Qdot® 605, Qdot® 700,
Qdot® 800, Alexa Fluor® 405, BD
Horizon™ BV421

Indo 1, DAPI, Hoechst UltraVioleta 355 400-550

Deben estar disefiadas para usarse con el médulo de control de calidad del FACS Celesta,
para poder realizar de forma automatica, las siguientes funciones: -
Caracterizacion completa del estado funcional el citometro, informando de los valores
de: Linealidad, eficiencia del detector (Qr), background de fluorescencia (Br), ruido
electronico (SDEN) y alineamiento del laser (rCV) - Optimizacion de los siguientes
valores del citdbmetro de forma automatica: Laser delays, Area scaling factors y voltajes.
-Realizacion de calibracion automatica del equipo, siendo calibraciones reproducibles.

LOTE 2: Verificador de calidad de Equipo Navios.

Especificaciones técnicas LOTE 2.

Beads para uso especifico de equipo Navios:
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Suministro de “Beads” disefiadas para usarse con la aplicacion del Citometro de flujo
Navios de Beckman Coulter. Estas microesferas fluorescentes son utilizadas para
maximizar la deteccion de fluorescencia y sefiales de dispersion del equipo. El uso de
estas es para ajustar y verificar la alineacion de los sistemas de flujo optico y fluidico del
Citometro Navios. Se suministrarian 2 unidades por afio hasta un total de 3 afios,
prorrogables por un méximo de 2 afios adicionales.

Estas“Beads” de calibracion deben ser una suspension de microesferas fluorescentes
utilizadas para la verificacion del citometro Navios disponible en la Plataforma de
Citometria de Flujo del IdiPAZ.

Estas tienen que consistir en una mezcla de Fluorosferas de 10 um con una emision de
fluorescencia de 515 a 800 nm cuando se excita a 488 nm, fluorosferas de 6 pm con un
emision de fluorescencia de 640 a 800 nm cuando se excita a 635 nm y 3 pum de
fluoroesferas con un emision de fluorescencia de 400 a 500 nm cuando se excita a 405
nm, respectivamente. La mezcla debe estar suspendida en un medio acuoso que contiene
tensioactivos y conservantes a una concentracion total de 2 x 10° fluoroesferas / ml
(concentracion nominal).

Las cuentas deben ser capaces de ajustar el equipo Navios para poder analizar 10 colores
simultaneamente con esta configuracion: « FL1: FITC, GFP, Cy2, Alexa 488 * FL2: PE,
Cy3 « FL3: PI, ECD, PE-TEXAS RED, RED RFD « FL4: PE-Cy5, PerCP, Per-CP5.5, TC
7AAD, SPRD « FL5:PE-Cy7 * FL6: APC, Alexa 647 « FL7: APC-Alexa700, Alexa 700
* FL8: APC-Cy7, APC-Alexa750, APC-Alexa780 * FL9: Pacific Blue, eFluor 450 Cyan,
Cyan, Violet RFD ¢ FL10: Pacific Orange, AmCyan

2.1. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

Lote 1:

Beads para uso especifico de equipos FACS Calibur en dos kits. (Total de 20 unidades
durante 3 afios prorrogables por 2 afos)

Beads para uso especifico de equipos FACS Celesta en un kit. (Total de 10 unidades
durante 3 afios prorrogables por 2 afos)

Lote 2:

Beads para uso especifico de equipo Navios en un kit. (Total de 10 unidades durante 3
afos prorrogables por 2 afios)
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Madrid, a 11 de octubre de 2019.

POR EL ORGANO DE CONTRATACION,
D. José Maria Mufioz y Ramén

Presidente de la Comision Delegada
de la Fundacion?

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

! La presente no se publica firmada por motivos de proteccion de datos. Podra consultarse por quien lo
desee en cualquier momento en la sede de la Fundacién.
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