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EXPEDIENTE: 2023-3-7

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE TEST
GENOMICO DE CARACTER PRONOSTICO DE CANCER DE MAMA EN EL
LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del contrato es el suministro de test gendmico de caracter prondstico en cancer de
mama y equipamiento en cesion de uso durante la vigencia del contrato para la realizacién de la
técnica en el Laboratorio de anatomia Patoldgica del Hospital.

El Expediente consta del siquiente lote:

LOTE 1: TEST GENOMICO DE CARACTER PRONOSTICO EN CANCER DE MAMA

NO
LOTE | ORDEN DESPCRIPCION

1 TEST DE DIAGNOSTICO PARA LA REALIZACION DE 1 TEST

2 TEST DE DIAGNOSTICO PARA LA REALIZACION DE 2 TEST

3 TEST DE DIAGNOSTICO PARA LA REALIZACION DE 3 TEST

KIT DE EXTRACCION RNA PARA LA REALIZACION DE TEST
GENOMICO DE CARACTER PRONOSTICO DE CANCER DE MAMA

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS

-La oferta incluira un test gendmico con marcado CE IVD y aprobado por la FDA para el analisis

de los perfiles de expresion de al menos 50 genes relacionados con cancer de mama.

-El test debera informar del subtipo intrinseco del tumor en relacion a la clasificacion biolégica
del mismo en Luminal A, Luminal B, HER2 y Tipo Basal segun las principales guias clinicas
(NCCN, ASCO, NICE, ESMO, AGO, St Gallen, SEOM, etc).

-El test también deberd informar sobre el riesgo de recidiva y de metéstasis a distancia a 10
anos.

-El test gendmico ofertado debera estar disefiado para realizar el analisis en muestras de tejido,
fijadas en formol e incluidas en parafina.

-El test debera integrar los resultados gendmicos con los datos clinicos tales como el tamafio del
tumor y el nUmero de ganglios afectados.

-Posibilidad de procesar de 1 a 10 pacientes por carrera.

-El tiempo de respuesta no debera ser mayor de 3 dias.
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-Emision automatizada del informe.

-La empresa adjudicataria entregara sin cargo el material docente necesario para formacion, en
caso de que realice alguna actualizacién del kit que implique alguna modificacion importante del
protocolo ya que se trata de un kit diagndstico.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPAMIENTO

-El adjudicatario proveera en concepto de cesidn durante el periodo de vigencia del concurso, un
sistema integrado especifico para la realizacién de los test gendmicos de manera completamente
automatizada que incluira una estacion de preparacion de la muestra y un analizador digital
responsable de la emision del informe final con los resultados.

-Los equipos cedidos deberan ir conectados a un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl).

-La empresa adjudicataria debera comprometerse a realizar el mantenimiento de dichos equipos.
Los gastos que originen dicho mantenimiento, correran a cuenta de la empresa adjudicataria.

MUESTRAS
Para la evaluacioén de los productos se solicitan muestras: NO
o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se

podran solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto

Lugar de Entrega: Almacén General. Edificio Ml planta -2 (Horario de 8.30 a 13.30h)

LAS MUESTRAS VENDRAN IDENTIFICADAS DENTRO Y FUERA DEL EMBALAJE, INCLUYENDO,
UN ALBARAN QUE ESPECIFIQUE CLARAMENTE LA RELACION DE MUESTRAS QUE
PRESENTAN Y A QUE LOTE/ORDEN CORRESPONDEN, PARA PROCEDER A SU REGISTRO.

FORMACION

La empresa adjudicataria debera forma, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal
que se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el material
docente necesario para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato.

Madrid, a fecha de firma

JEFE DE SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

RODRIGUEZ Firmado digitalmente por
PERALTO JOSE LUIS / RD(,)\‘?RlGUEZ PERALTO JOSE LUIS -

DNI Fecha: 2023.03.06 07:43:21 +01'00'

Fdo.: José Luis Rodriguez Peralto
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