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PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE LOS PRODUCTOS
NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE DETECCION GENETICA
MEDIANTE TECNOLOGIA DE SECUENCIACION MASIVA PARA EL HOSPITAL

UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA SUM 23_003

Clausula Primera:

1-
OBJETO

La contratacion consiste en el SUMINISTRO DE REACTIVOS, MATERIAL FUNGIBLE Y DIVERSO MATERIAL NECESARIOS PARA LA
DETERMINACION DE ESTUDIOS GENETICOS MEDIANTE TECNOLOGIA NGS (Next Generation Sequencing) EN LOS SERVICIOS DE
ANATOMIA PATOLOGICA Y DE LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA (HUF), y la puesta a
disposicion en régimen de cesion del equipamiento necesario. Los suministros objeto de contratacidn se consideran necesarios
para la prestacion de la asistencia sanitaria en el HUF.

2-DEFINICION DEL
SUMINISTRO

El suministro se compone de:

LOTE UNICO
z PRECIO MAX. | PRECIO MAX.
o o N°TESTS| UNITARIO | UNITARIO | oo IMPORTE
g DESCRIPCION TECNICA PARA 12 POR POR | ol BLEl VA 21% MAXIMO
5 MESES | DETERM. |DETERM.IVA TOTAL
z SIN IVA INCLUIDO

Pack completo de secuenciacién masiva
(NGS) para la evaluacion del perfil
molecular en tumores sélidos, para la
identificacion de alteraciones
1 | moleculares en biomarcadores en tejido 300 630 € 762,30 € | 189.000 € 39.690 € 228.690 €
incluido en parafina, citologia y/o tejido
fresco que permitan el tratamiento de los
pacientes mediante farmacos que actien
sobre dianas terapéuticas identificadas
Pack completo de secuenciacién masiva
(NGS) para el estudio genético de ADN
2 libre circulante en plasma en biopsia 24 910 € 1.101,10 € 21.840 € 4.586 € 26.426 €
liquida procedente de pacientes con
neoplasia maligna.

Pack completo de secuenciacién masiva
(NGS) para la evaluacién del perfil
molecular en tumores sélidos mediante
un panel ampliado, para la identificacién
de alteraciones moleculares en
biomarcadores en tejido incluido en
parafina, citologia y/o tejido fresco que
permitan el tratamiento de los pacientes
mediante farmacos que actlen sobre
dianas terapéuticas identificadas
IMPORTE TOTAL 242.712 € 50.969 € 293.681 €

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv H || H ||I “I| ||I|”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981804477134017034540

24 1.328 € 1.606,88 € 31.872 € 6.693 € 38.565 €

2.1. -JUSTIFICACION DE LOTE UNICO

En este caso, se decide no dividir en Lotes el Objeto de este contrato, la realizacién independiente de las distintas técnicas
dificultaria la correcta ejecucién del contrato desde el punto de vista técnico, ya que se hace imprescindible garantizar la
fiabilidad y seguridad de la realizacidn de las técnicas con los diferentes kits en los mismos equipos cedidos, asi como los datos
analiticos obtenidos.
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El adjudicatario debera:

e  Suministrar el pack completo de reactivos y material fungible para la secuenciacion masiva NGS automatizada, que
incluya la extraccion de 4acidos nucleicos (DNA, RNA), la preparacion de librerias, la secuenciacién y analisis
bioinformatico para el estudio de los principales biomarcadores en cancer relevantes para la terapia, prondstico y/o
diagndstico de tumores sélidos.

e  Ceder durante la vigencia del contrato el equipamiento principal y auxiliar necesario para dar una soluciéon completa
in situ para la realizacion de las determinaciones objeto del presente concurso. Debe incluirse todo el equipamiento
necesario para la realizacién de la técnica de secuenciacion de manera automatizada.

e  Proporcionar un sistema de andlisis bioinformatico.

3 - OTRAS
CONDICIONES

3.1. - ACTUALIZACION DE CARTERA

El adjudicatario se comprometera a actualizar, durante la vigencia del contrato, la relacion de biomarcadores genémicos
ofertados e incluir aquellas innovaciones de los packs que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad
en los resultados, a criterio del Servicio de Anatomia Patoldgica.

3.2. - FORMACION
Previa conformidad de las jefaturas de los Servicios de Anatomia Patoldgica y Laboratorio Clinico, se determinara el programa

formativo a seguir por el personal facultativo y técnico. La formacidn que se considere necesaria serd financiada por el
adjudicatario.

La formacion se podra repetir hasta poder garantizar que los usuarios en el laboratorio estan confortables con el manejo de
la herramienta. Ademas, se dispondra de un apoyo clinico real para todas aquellas dudas que se requieran resolver.

Para garantizar la continuidad y la actualizacion permanente en la técnica de secuenciacién masiva, se podran programar
formaciones de “refresco o upgrade tecnoldgico” anuales de la metodologia utilizada para mostrar novedades y revisiones
tecnoldgicas, asi como para formar a aquel personal de nueva incorporacién que no estuviera presente durante el primer plan
de formacion.

Se entregara sin cargo el material docente necesario para la formacidn.

3.3. - INDICADORES GESTION CLINICA

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv Hl”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981804477134017034540

e Deberd permitir y facilitar el acceso permanente a los sistemas de informacién empleados por los equipos cedidos
para la prestacion del servicio, de forma que permitan realizar un seguimiento continuado de indicadores, la
deteccidn de los fallos y la aplicacidon de medidas correctoras, asi como su evaluacion.

e  Se deberd poner a disposicion de la Jefatura de Servicio los datos relativos a rendimientos para cada una de las
técnicas para facilitar el anélisis relativo a las mismas.

3.4. - CALIDAD

3.4.1. - Obligaciones generales

Todo el material ofertado, tanto el equpamiento como los reactivos, deberan cumplir la legislacidn vigente en materia de
seguridad y salud, seran de alta calidad y deberan disponer del marcado CE para productos sanitarios o para diagndstico in
Vitro (IVD).

Los equipos cumplirdn estrictamente la normativa In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) (EU) 2017/746 de la Unidn Europea.
Los paneles deben cumplir con unos minimos de calidad en los que la sensibilidad y especificidad y uniformidad sean
superiores al 95%.

En caso de obtener la certificacion CE-IVDR posteriormente a la resolucion del concurso, la empresa adjudicataria se
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comprometera a realizar las actuaciones necesarias sobre el equipamiento y los reactivos para garantizar dicha certificacién
sin coste adicional.

La firma comercial adjudicataria aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas al suministro,
mantenimiento y servicio.

3.4.2. — Control de Calidad

Se debera incluir en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos, a elegir entre uno propio y otro
elegido por los Servicios de Anatomia Patoldgica y Laboratorio Clinico.

3.4.3. — Acreditacion 1SO 15189

El adjudicatario deberda apoyar las gestiones pertinentes y labores de consultoria para promover la acreditacion de la
norma ISO 15189 para el laboratorio de Anatomia Patoldgica y Laboratorio Clinico sin cargo econémico alguno para el

Hospital.

3.4.4. - Protocolos y Procedimientos de actuacion

Se debera disponer y mantener actualizado un Manual de procedimientos, que contendra actualizados, al menos, los

siguientes procedimientos:

e  Procedimientos normalizados en formato electréonico que detallen los métodos y protocolos que se utilizaran,
con su fundamento, la descripcidn de la preparacion de reactivos o medios, la realizacion de las técnicas, los
métodos de medida y los instrumentos necesarios.

e  Procedimiento y manual actualizado en formato electrdnico del sistema de analisis bioinformatico.

3.4.5. — Gestion medioambiental

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autonémica y
Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestion ambiental que establezca
el hospital para la bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacidn de residuos generados por los
equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta técnica toda la informacidn precisa para verificar dicho
cumplimiento.

En la medida de lo posible, se elegiran reactivos de menor poder contaminante, asi como que faciliten el desechado,
reutilizacion de envases, etc.

En cualquier caso se dispondra del método de eliminacidn adecuado para cada material, que en ninguin caso serd
desechado por el desaglie, salvo que las caracteristicas ecotoxicoldgicas y la legislacion ambiental vigente lo permitan. Para
ello se realizara una caracterizacion del residuo generado.

Se facilitara toda la informacién ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de cada uno de los materiales
suministrados, (reactivos, controles, calibradores, etc.). Especialmente se facilitara la informacién en cuanto a la toxicidad

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv Hl”
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de los materiales para su correcto desechado. También se indicara el volumen y concentracién de los residuos generados y
se propondra un sistema de recogida de los mismos.

3.5. - RENDIMIENTOS DE LOS REACTIVOS

En el caso de producirse incidencias en la calidad del suministro de los materiales que ocasionen rendimientos inferiores a lo
establecido en la oferta realizada, se suministraran todos los reactivos adicionales sin coste para cubrir la diferencia, siempre
y cuando el bajo rendimiento sea debido a deficiencias en calidad del material imputable al proveedor. Se debera incluir en
la oferta el compromiso en este sentido.

3.6. - SERVICIO TECNICO

Se proporcionard la asistencia técnica, asesoria cientifica, mantenimiento preventivo, reparacion, y cuanta informacién y
apoyo se necesite para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos cedidos y la correcta utilizacion de los reactivos
necesarios para la realizacion de las técnicas, asi como para una adecuada utilizacién de los productos ofertados.

En caso de incidencia técnica el tiempo de respuesta sera inferior a 12h en remoto, y en 48h in situ para la resolucién en caso
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de urgencias. El adjudicatario pondra a disposicidn del usuario una linea telefénica para resolucion de imprevistos. Todas las
piezas de mantenimiento correrdn por cuenta de la empresa adjudicataria. En caso de fallos de los equipos por razones
técnicas no imputables al laboratorio, se repondran sin cargo los reactivos perdidos.

3.7. - SERVICIO POST-VENTA

Se debera disponer de un especialista dedicado que apoye al personal de los Servicios de Anatomia Patoldgica y
Laboratorio Clinico del HUF en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacién del personal.

El adjudicatario pondra a disposicion del usuario un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una
atencién inmediata. Ademas, debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Se
requerira asistencia técnica para cualquier tipo de consulta o duda que surja en el desarrollo de la actividad diaria como
consecuencia de la utilizacidn de los materiales adjudicados en este PA. Si una averia supone la imposibilidad de informar
resultados durante mas de 24 horas, el licitador debera proponer una alternativa validada por los facultativos de los
Servicios de Anatomia Patoldgica y Laboratorio Clinico que podria incluir la sustitucién de los equipos, siendo por cuenta
del adjudicatario los gastos derivados de dicha sustitucién. El licitador también debera proponer una solucién de urgencia si
la averia se produjese en periodo festivo o de fin de semana.

4 - DOCUMENTACION TECNICA A
PRESENTAR

4.1. - MEDIOS MATERIALES PARA LA PRESTACION DEL SUMINISTRO

e  Ficha técnica con las especificaciones de cada uno de los materiales ofertados, indicando su nimero y
caracteristicas técnicas detalladas.

e  Todo el material suministrado (reactivos y fungible) debera contar con toda la informacion de las caracteristicas de
envasado, presentacidn, caducidad, condiciones de almacenamiento, etc. adecuadas para una gestion racional y
eficaz del sistema teniendo en cuenta los niveles reales de consumo. En caso contrario seran devueltos y la empresa
adjudicataria tendrad la obligacion de cambiarlos, sin ninglin coste adicional.

e  Caracteristicas de los paneles de secuenciacién ofertados.
4.2. - SERVICIOS LOGISTICOS Y SUMINISTRO DEL MATERIAL

®  Caracteristicas técnicas del material, ficha técnica o ruta informatica de acceso al mismo.

e  Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas en los envios (tiempo
de respuesta, mantenimiento de la cadena de frio).

4.3. - SISTEMAS DE INFORMACION

e  Funcionalidad y prestaciones de la plataforma informatica de analisis bioinformatico.
e  laestrategia de integracion con los sistemas de informacidn existentes o futuras

4.4, - SERVICIO TECNICO
e  Plan de asistencia técnica personalizado. Este plan debera detallar: recursos humanos, medios tecnoldgicos,
horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a disposicién de los Servicios de Anatomia Patoldgica y
Laboratorio Clinico.

4.5. - SERVICIO POST-VENTA

e  Plan de formacidn al personal sobre los materiales suministrados que sera continuado en el tiempo.
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| ANEXO |

PRESCRIPCIONES TECNICAS

1.-
INTRODUCCION

Las caracteristicas generales:

e  (Calidad: las técnicas ofertadas han de cumplir holgadamente los estdndares de calidad admitidos por la
Comunidad Cientifica.

e  Automatizacion: los equipos y sistemas de automatizacidon deben permitir garantizar la seguridad del paciente
y del profesional, una alta productividad, asi como la eliminaciéon de tareas y procesos que no aporten valor en
un contexto de eficiencia.

e  Ergonomia: la arquitectura y distribucidn de los equipamientos deben facilitar al maximo las condiciones de
trabajo del personal tanto en el aspecto funcional como en todos aquellos que tienen que ver con la calidad
percibida en el puesto de trabajo (iluminacidn, temperatura, ruido, asientos,..).

e  Consistencia: Se suministraran todos los reactivos para asegurar la reproducibilidad y estandarizacién de los
resultados. Se valorara la validacion para la obtencidn de resultados reproducibles por sociedades de control
de calidad.

e  Simplicidad: Incluira todos los reactivos listos para su uso y en viales listos para cargar en los instrumentos.

e  Sensibilidad: Proveer la maxima sensibilidad posible necesaria para los antigenos pobremente expresados en
células tumorales o muy sensibles al enmascaramiento por formol.

Las caracteristicas especificas de los reactivos y equipos a instalar deben ser:

e  Los kits deben permitir el estudio de polimorfismos de nucledtido tnico (SNPs), inserciones y delecciones
(INDELs), inestabilidad de microsatélites (MSI), variaciones en el numero de copias (CNVs), fusiones génicas y
variantes relacionadas con farmacogenética.

e  Todo el protocolo de preparacion de las muestras estara completamente automatizado desde la extraccién de
acidos nucleicos hasta la secuenciacion.

e  Losequipos deberdn ser de probada solvencia y prestaciones y con capacidad de realizar las técnicas ofertadas.
e  (Capacidad de obtener listados y estadisticas del trabajo realizado
e  Suministro de guia de usuario y de guia de mantenimientos actualizados y en castellano.

e  Compromiso de actualizacidn de las guias, en castellano, con los cambios del equipo.

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0981804477134017034540
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e  Suministro con todos los elementos necesarios para su total y correcto funcionamiento.
e  Paratodo el equipamiento ofertado deberdn especificarse las siguientes caracteristicas:

e  Superficie maxima a ocupar (m2)

e  Peso del equipo (Kg)

e Consumo eléctrico maximo (KVA)

e  Ruido generado (dBa)

e  Vibracion (Hz)

e Instalaciones de fontaneria (si precisa)

e  Caracteristicas del equipo en posicidn “stand by”

e  Tipo de reactivos utilizados y su volumen/proporcidn final.

e  Sistema de tratamiento/recogida de residuos generados y su composicion.

® Lla caducidad de reactivos, productos quimicos, controles y fungible especifico a su recepcién sera como
minimo de seis meses, excepto en aquellos productos que por sus caracteristicas particulares especiales
precisen otro periodo de validez diferente. Como minimo, la vida util del material solicitado en el momento de
su entrega no podra ser inferior a las % partes de la vida til total (caducidad) que tenga establecida de disefio.
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e El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas a este Hospital (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc...) sera suministrado sin cargo por el
proveedor adjudicatario.

®  La gestion de las muestras debe garantizar la no contaminacion de las mismas y debe incluir dispositivos que
garanticen la no contaminacidn cruzada o ambiental de las mismas con acidos nucleicos.

® lagestidn de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS A
SUMINISTRAR

2.1.- Pack completo de secuenciacidn masiva (NGS) para la evaluacion del perfil molecular en tumores sdlidos, para la identificacidon
de alteraciones moleculares en biomarcadores en tejido incluido en parafina, citologia y/o tejido fresco que permitan el tratamiento
de los pacientes mediante farmacos que actien sobre dianas terapéuticas identificadas

El adjudicatario debera:
e  Proveer el pack completo de reactivos y material fungible de secuenciacion masiva NGS automatizados que
incluya la preparacion de librerias, cuantificacion, secuenciacidn y analisis bioinformatico para el estudio de los
principales biomarcadores en cancer relevantes para la terapia, prondstico y/o diagndstico de tumores sélidos.

Caracteristicas Generales del Kit

e[| kit debe tener marcado CE-IVD / IVDR.

e los reactivos del panel deben venir en formato listo para su uso, para poder incluirlos en los equipos sin necesidad de
predispensacion de reactivos.

® Debe cubrir todas las regiones codificantes en mds de 50 genes relacionados con tumores sélidos de distintos tipos para la
deteccion de variantes puntuales e indels y CNVs.

e[| kit debe permitir incluir un sistema de trazabilidad de las muestras.

® Los reactivos deben presentarse en pequefio formato para poder poner carreras de secuenciacion con pocas muestras sin
necesidad de gastar reactivos innecesariamente y poder dar informes clinicos en tiempo y forma.

e [os reactivos de secuenciacion estardn divididos de forma que se pueda utilizar de forma secuencial y no sea necesario gastarlo
completamente en cada carrera.

Caracteristicas Generales del software de andlisis

® Debe incluirse un software de andlisis para este ensayo.

2.2.- Pack completo de secuenciacidn masiva (NGS) para el estudio genético de ADN libre circulante en plasma en biopsia liquida
procedente de pacientes con neoplasia maligna.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv Hl”
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El adjudicatario debera:
e  Proveer el pack completo de reactivos y material fungible de secuenciacién masiva NGS automatizados que
incluya la preparacidn de librerias, cuantificacién, secuenciacion y analisis bioinformatico para el estudio de
genes relacionados con biopsia liquida.

Caracteristicas Generales del Kit

e Fl kit debe tener marcado CE-IVD / IVDR.

e Flpanel debe funcionar a partir de ADN libre circulante proveniente de 10mL de sangre.

e los reactivos del panel deben venir en formato listo para su uso, para poder incluirlos en los equipos sin necesidad de
predispensacion de reactivos.

e Debe cubrir todas las regiones codificantes en mds de 10 genes relacionados con tumores sélidos principalmente de pulmon,
para el estudio de variantes puntuales, indels y ganancias, y el estudio de variantes estructurales.

® Los reactivos deben presentarse en pequefio formato para poder poner carreras de secuenciacion con pocas muestras sin
necesidad de gastar reactivos innecesariamente y poder dar informes clinicos en tiempo y forma.

e Los reactivos de secuenciacion estardn divididos de forma que se pueda utilizar de forma secuencial y no sea necesario gastarlo
completamente en cada carrera.
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e Se debe garantizar un limite de deteccion de al menos el 1% de frecuencia alélica.

Caracteristicas Generales del software de andlisis
® Debe incluirse un software de andlisis para este ensayo.

2.3.- Pack completo de secuenciacion masiva (NGS) para la evaluacion del perfil molecular en tumores sélidos mediante un panel
ampliado, para la identificacion de alteraciones moleculares en biomarcadores en tejido incluido en parafina, citologia y/o tejido
fresco que permitan el tratamiento de los pacientes mediante farmacos que actuen sobre dianas terapéuticas identificadas
tumorales.

El adjudicatario debera:
e  Proveer el pack completo de reactivos y material fungible de secuenciacion masiva NGS automatizados que
incluya la preparacién de librerias, cuantificacidn, secuenciacion y analisis bioinformatico para el estudio de
mas de 500 genes relevantes para la terapia, prondstico y/o diagndstico de cancer.

Caracteristicas Generales del Kit
e F| kit debe tener marcado CE-IVD / IVDR.

e |os reactivos del panel deben venir en formato listo para su uso, para poder incluirlos en los equipos sin necesidad de
predispensacion de reactivos.

e Debe cubrir todas las regiones codificantes en mds de 500 genes relacionados con tumores sélidos de distintos tipos, para la
deteccion de variantes puntuales e indels y CNVs, estudio de variantes estructurales, inestabilidad de microsatélites, carga
mutacional tumoral y transcritos de fusion en ARN

e los reactivos deben presentarse en pequefio formato para poder poner carreras de secuenciacion con pocas muestras sin
necesidad de gastar reactivos innecesariamente y poder dar informes clinicos en tiempo y forma.

e |os reactivos de secuenciacion estardn divididos de forma que se pueda utilizar de forma secuencial y no sea necesario gastarlo
completamente en cada carrera.

Caracteristicas Generales del software de andlisis

® Debe incluirse un software de andlisis para este ensayo.

3- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES DEL SOFTWARE DE

ANALISIS

Especificaciones

e Debe incluirse un software de andlisis especifico para este ensayo. Toda esta informacion debe poderse analizar desde una
misma ventana para facilitar el andlisis.

e [l software debe tener certificacion CE-IVD / IVDR.

e Elsoftware debe cumplir garantias de seguridad y privacidad.

e Se deben poder crear todos los usuarios necesarios sin necesidad de coste adicional.

e Elsoftware debe permitir generar resultados desde los archivos crudos del secuenciador, asi como ser intuitivo, tener bases de
datos clinicamente informativas adaptadas a las variantes encontradas, predictores de patogenicidad y frecuencias poblacionales.
e Flsoftware debe realizar una clasificacion automadtica de las variantes y por tanto un filtrado automdtico, segun los criterios
clinicos y de calidad.

e [as variantes se deben clasificar en funcion de la probabilidad de patogenicidad segun diferentes bases de datos de cdncer.

e Ademds, debe tener clasificaciones clinicas en funcion de sus implicaciones en el diagndstico, prondstico, resistencia a terapias,
y terapia. Estas clasificaciones deben estar soportadas por guias clinicas y/o literatura.

® Se debe poder generar un informe automdtico que incluya toda la informacion relevante que aporta la presencia de dichas
variantes en la toma de decisiones respecto al tratamiento personalizado del paciente, incluyendo las terapias aprobadas por las
agencias de la EMA o FDA, y los ensayos clinicos disponibles. La interpretacion de las variantes debe estar precargada en el
software y descargarse automdticamente en el informe.

e [Elsistema de almacenamiento para la informacion generada permitira conservar todos los datos generados al menos durante
la duracidn del presente contrato. Una vez finalizada la vigencia del contrato el sistema de almacenamiento pasard a ser propiedad
del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

e Se dotard de servidores para el procesamiento y almacenamiento con redundancia, con capacidad informdtica garantizada para
el procesamiento de datos, incluido el sistema de explotacion de los mismos.
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e Sistema de Backup incluyendo el almacenamiento del mismo. Una vez finalizada la vigencia del contrato este sistema pasard a
ser propiedad del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

4- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR POR CESION DE CONSUMO DE
REACTIVOS

4.1.- El licitador entregara en régimen de cesion durante el periodo de vigencia del concurso y sin coste adicional el equipamiento
necesario para automatizar todo el proceso de extraccion de acidos nucleicos (ADN y ARN) de las muestras, preparacion de librerias
y secuenciacion, asi como las soluciones informaticas necesarias para el andlisis bioinformatica de las variantes obtenidas en la
secuenciacion y el almacenamiento de los datos obtenidos de la técnica. Se deberan cumplir con todas las especificaciones técnicas
y requisitos para llevar a cabo con éxito y eficacia distintas aplicaciones de NGS para las que se requiere alto rendimiento, profundidad
de secuenciacién, cobertura uniforme y una alta sensibilidad para detectar variantes de baja frecuencia.

4.2. El licitador debera incluir el maximo nivel tecnoldgico del que disponga y con el mayor nivel de automatizacién posible. Las
especificaciones del equipamiento para la realizacion completa del procedimiento se enumeran a continuacion:

® Equipamiento compatible con el andlisis en paralelo de ADN y ARN independientemente del origen de la muestra (biopsia sélida
y biopsia liquida), que permita el estudio de mutaciones puntuales (hotspots), Indels, CNVs y fusiones, estas ultimas a través de
ARN.

e Puesta en marcha del sistema de manera sencilla con instrucciones fdciles de seguir y sin margen de error en la colocacion de
los reactivos.

e Sistema abierto de secuenciacién masiva de Ultima generacion con capacidad de alto rendimiento, desde decenas de gigas de
lecturas y con longitudes de lectura variables de mas de 100 bp.

e Los equipos cedidos deberan ir conectados a un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAi).

Fuenlabrada, 15 de diciembre de 2022
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LA DIRECTORA GERENTE
GEMA SARMIENTO BELTRAN

EL ADJUDICATARIO
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