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DIRECCION ECONOMICO-FINANCIERA Y DE SERVICIOS GENERALES

ASUNTO:.....cccevveee. INFORME DE CUMPLIMIENTO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

He revisado la documentacion técnica remitida por Life Technologies, S.A. y la
remitida por Proquinorte en relacion con el expediente de contratacion PA SUM 23/003 para
el suministro de productos necesarios para la realizacion de pruebas de deteccidn genética
mediante tecnologia de secuenciacion masiva, publicado el dia 24 de enero de 2023 en el Portal
de la Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid.

Los requisitos y caracteristicas tecnicas especificadas en el pliego de prescripciones
técnicas particulares del expediente se cumplen en las garantias y condiciones del suministro
a las que se compromete Life Technologies, S.A., segun las especificaciones expuestas en la
documentacién aportada, pero es necesario hacer las siguientes consideraciones respecto de
la oferta presentada por Proquinorte:

1. Respecto de los requisitos relacionados con el software de anélisis bioinformatico:

a. Pag. 4, apartado 4.3 “Funcionalidad y prestaciones de la plataforma informatica
de andlisis bioinformatico”. La oferta de Proquinorte no aporta la documentacién
técnica exigida. Por el contrario, la oferta de Life Technologies, S. A., incluye
herramientas bioinformaticas de andlisis, interpretacion, reporte y almacenamiento
de los datos con instalacién del sistema DataSafe Solution de back-up y
almacenamiento de datos gendmicos con 96TB de capacidad; este equipo se cedera
al Hospital Universitario de Fuenlabrada tras la finalizacion del contrato.

b. Pag. 6 apartado 2.1, pag. 7 apartado 2.2 y pag. 7 apartado 2.3 “Debe incluirse un
software de andlisis para este ensayo”. La oferta de Proquinorte no incluye el
software de analisis exigido. Por el contrario, la oferta de Life Technologies, S. A.,
si lo incluye.

c. Pag. 7 apartado 3 “Caracteristicas técnicas generales del software de anélisis™. La

oferta de Proquinorte solo incluye el sistema de almacenamiento para la
informacion generada. Por el contrario, la oferta de Life Technologies, S. A,
incluye todas las caracteristicas exigidas.

2. Respecto del requisito de ““Indicadores de Gestion Clinica™ especificado en la pag. 2
apartado 3.3 por el que los equipos deben permitir y facilitar el acceso permanente a los
sistemas de informacion empleados para la prestacion del servicio, de forma que permitan
realizar un seguimiento continuado de indicadores, la deteccion de los fallos y la aplicacion
de medidas correctoras, asi como su evaluacion, no se aporta por la oferta de
Proquinorte. Por el contrario, la oferta de Life Technologies, S. A., incluye una linea de
soporte técnico para el acceso a las herramientas.

3. Respecto de las obligaciones generales de “Calidad” especificadas en la pag. 2 apartado
3.4.1, sobre el marcado CE o IVD del material ofertado, tanto el equipamiento como los



reactivos, con equipos que cumplan la normativa (IVDR) (EU) 2017/746, y paneles con
unos minimos de calidad, no se aporta en la oferta de Proquinorte. Por el contrario, la
oferta de Life Technologies, S. A., especifique que

a. Los paneles Oncomine muestran una alta sensibilidad en la deteccion de

biomarcadores tanto monogénicos como multigénicos la cual esta respaldada por
el marcado CE IVD.

b. Los paneles Oncomine han sido previamente validados con muestras clinicas reales
v sus resultados son de alta consistencia y reproducibilidad como asi acredita el
marcado CE IVD

c. Oncomine Dx Express Test es un panel de NGS que cuenta con el marcado CE IVD
Oncomine Reporter Dx cuenta también con el marcado CE IVD

e. Genexus Dx Integrated System cuenta con la certificacion CE IVD y cumple con la
IVDR

4. Respecto del requisito “El kit debe permitir incluir un sistema de trazabilidad de las
muestras”, especificado en las Condiciones Generales de los Kits descritos en Pag. 6
apartado 2.1, pag. 7 apartado 2.2 y pag. 7 apartado 2.3, no se incluye en la oferta de
Proquinorte. Por el contrario, la oferta de Life Technologies, S. A., especifica que sus
reactivos permiten una estricta trazabilidad gracias a su sistema de radiofrecuencia.

5. Respecto del requisito “Los reactivos de secuenciacion estardan divididos de forma que se
pueda utilizar de forma secuencial y no sea necesario gastarlo completamente en cada
carrera”, no se menciona en la oferta de Proquinorte. Por el contrario, la oferta de Life
Technologies, S. A., especifica que su chip de secuenciacion esta disefiado de tal manera
que su uso puede ser secuencial, es decir, no hay que gastar el reactivo en un solo run sino
que se puede gastar en varias carreras de pocas muestras a lo largo de hasta dos semanas.

En conclusion, la oferta de Proquinorte no cumple cinco de los requisitos exigidos en los
pliegos de condiciones técnicas, mientras que la oferta de Life Technologies S.A. cumple con
todos los requisitos especificados.
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