ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

o
SERVICIO DE SUMINISTRGS

EXPEDIENTE: 2022400033
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de FUNGIBLES PARA LA TECNOLGGIA DE
INMUNOSELECCEON MAGMETICA A TRAVES DE ANTICUERPOS UNIDOS A PARTICULAS
PARAMAGNETICAS DE HIERRO-DEXTRANO, para cubrir las necesidades de SALA BLANCA DE
INMNOLOGIA de este Hospital

i 1 ANTICUERPO MONOCLONAL MURINO ANTI-CD4 CONJUGADO CON PARTICULAS
SUPERMAGNETICAS DEXTRANO DE HIERRO

- Reactivo CD4

- Vial contiene 7,5 mi

- Cada vial contiene un coloide de hierro-dextrano conjugado a un anticuerpo
monoclonal murino CD4 en tampdn PBS/EDTA estabilizado con Poloxamer 188
(0,03 % p/v)

i 2 ANTICUERPO MONOCLONAL MURINO ANTI-CDS CONJUGADO CON PARTICULAS
SUPERMAGNETICAS DEXTRANO DE HIERRO

- Reactivo CD8

- Vial contiene 7,5 mi

- Cada vial contiene un coloide de hierro-dextrano conjugado a un anticuerpo
monoclonal murino CD8 en tampdn PBS/EDTA estabilizado con Poloxamer 188
(0,03 % p/v)

1 3 INTERLEUCINA 15 RECOMBINANTE HUMANA

- Interleucina 15 humana recombinante purificada
- Tamafio 25 ug
- Liofilizado sin proteina transportadora o conservantes

i 4 INTERLEUCINA 7 RECOMBINANTE HUMANA

- Interleucina 7 humana recombinante purificada
- Tamano 25 [g
- Liofilizado sin proteina transportadora o conservantes
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REACTIVAO PARA EXPANSION LINFOCITOS T IN VITRO

- 1 Vial con 4 ml de activacion y transduccién

- Reactivo para activar y expandfr hasta 2x10® células T enriquecidas o hasta 4x108
PBMC en un volumen maximo de 70 ml, cuando se usa a titulo recomendado de
1:17.5.

- Formato del producto: Nanomatriz polimérica comugada para recombmante
humanizado agonista de CD3 y CD28 suministrado-en Solucién saliha tamponada
con fosfato (PBS), que contiene 0,03% poldxamero 188y 5 g/L albumma sérica
recombinante humana, pH 7.3-7.9

BUFFER CON EDTA PARA LAVADO CULTIVOS CELULARES

- Tampdn utilizado para la separacion in vitro de células humanas.
- Cada bolsa contiene 3000 mL

- 100 mL debe contener:

- Cloruro sédico 800 mg

- Cloruro potasico 19 mg

- Hidrogenofosfato disddico 115 mg

- Dihidrogenofosfato de postasio 19 mg

- Etilendiaminotetraacético disddico 37 mg

- Agua para inyectable 100ml

MEDIO DE CULTIVO PARA LINFOCITOS T HUMANGCS

- 1 Bolsa de 2000ml.

- Principales componentes: sales, aminoacidos, acidos grasos, vitaminas,tampones.
- Proteinas humanas contiene albimina humana (grado farmacéutico)
Especificaciones:

Osmolalidad: 280-340 mOsmol/kg

- Ph: 6,9-7,3

- Endotoxina: <0,5 UE/mL (Farmacopea Europea)

- Ensayo de funcionalidad: Expansidn ex vivo de células T humanas

- Apariencia: claro

- Esterilidad: el medio se filtra a 0,1m. Probado para esterilidad

- Transporte: a temperatura ambiente

- Almacenamiento: proteger de la luz a 2-8° C. No congelar

- Caducidad: debe indicarse en la etiqueta bolsa/botella
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8 SET DE TUBOS PARA CULTIVO LINFOCITOS CART

- Declaracion de calidad

- El juego de tubos debe estar fabricado y probado bajo un sistema de gestién de
calidad (ISO 13485) que cumpla con las directrices GMP pertinentes. Disefiado
siguiendo las recomendaciones de USP <1043> sobre materiales auxiliares

] BOLSA PARA CONGELACION PRODUCTOS CELULARES 250 mli

- Bolsas de congelacion transparentes, fabricadas en EVA disefiadas para la
congelacidn y criopreservacién de componentes sanguineos.

- Disefiadas para congelar en Nitrégeno liquido y por tanto resistentes a -196° C.
Con bolsillo para etiquetas para la correcta identificacion de las muestras.

- Empaquetadas de forma individual conjuntamente con su bolsa accesoria para
proteger la bosa de congelacion de posibles roturas, manteniendo esterilidad.

- Sistema estéril y marcado CE para su uso en humanos.

- Bolsas de 250 ml con capacidad méxima de congelacién de 70 ml y capacidad
minima de 30 ml. Disefio de bolsas con varias vias de entrada y salida

ANEXO:

1.

En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las
medidas de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberédn venir expresadas en
medidas europeas.
Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados
deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se
regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre, asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre
para los productos sanitarios diagndstico “in vitro”, En cualquier caso, todos los productos que
lo requieran deberén incluir el certificado de exencién de latex.
Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida
al castellano):

- Relacion de productos ofertados.

- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacién que el licitante considere

oportuna.

Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.

Etiquetado en el que figure:
a. La denominacion del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.
c. Las fechas de caducidad del producto.
d. El nimero de lote.
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e. La referencia comercial.
f. Marcado CE.
g. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantfa de actualizacion Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del
material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los modelos adjudicados
se actualizaran a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnoldgico del adjudicado vy los precios.

7. La documentacion técnica acreditativa del cumplimiento de los requisitos exigidos se incluira
en el sobre 2.

Firmado digitalmente por Luisa M

: Villar
u I S a Nombre de reconocimiento (DN):

cn=Luisa M Villar, o=Hospital
Universitario Ramén y Cajal,

° ou=Servicio Madrilefio de Salud,
email=luisamaria.villar@salud.mad
rid.org, c=ES

Fecha: 2022.04.27 13:59:19 +02'00"
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ANEXO AL PLIEGO DE

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

ANEXO 25

P.A. 2022400033

EXP. 2021000011

t | 1| 326870 [ANTICUERP ((::)UNLL%NSJJSRND?/:G?;%NQ?SASEE}iE\TVgO;él!J-g!;E\i?ROO UNIDAD | 40 421000 | 16840000 | 21 | 3536400 | 203.764,00
2 | 326880 g}fgﬁ:ﬁ%&%f&;&'m&%’gg;g&i%goo'\'él:g?gso UNIDAD | 40 421000 | 168.400,00 | 21 | 3536400 | 203.764,00

3 | 326876 |INTERLEUQUINA 15 RECOMBINANTE HUMANA UNIDAD | 80 565,00 | 4520000 | 21 | 949200 |  54.692,00

4 | 326874 |INTERLEUKINA 7 RECOMBINANTE HUMANA UNIDAD | 80 56500 | 4520000 | 21 | 9492,00 | 54.692,00

5 | 326881 |REACTIVO P/EXPANSION LINFOCITOS T IN VITRO UNIDAD | 40 191500 | 7660000 | 21 | 16.08600 |  92.686,00

6 | 326878 |BUFFER CON EDATA PARA LAVADO CULTIVOS CELULARES UNIDAD | 40 385,00 1540000 | 2t | 3.234,00 18.634,00

7 | 326877 |MEDIO CULTIVO PARA LINFOCITOS T HUMANOS UNIDAD | 80 280,00 | 2240000 | 21 | 470400 27.104,00

8 | 326825 [SET TUBOS PARA CULTIVO LINFOCITOS CART UNIDAD | 40 256500 | 10260000 | 21 | 21.546,00 | 124.146,00

9 | 326826 |BOLSA PARA CONGELACION PRODUCTOS CELULARES UNIDAD | 500 2,7200 136000 | 21 | 285,60 1.645,60
TOTAL LOTE 1 645.560,00 | 21 | 135.567,60| 781.127,60
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