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[EEXPEDIENTE PA 2023-0-101|

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE REACTIVOS Y CESION DE EQUIPAMIENTO NECESARIOS PARA LA DETECCION Y TIPADO
AUTOMATICO DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (HPV) PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de REACTIVOS PARA LA DETECCION Y TIPADO
AUTOMATICO DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (HPV) y del equipamiento en cesién de uso
durante la vigencia del contrato para la realizacién de la técnica, para atender las necesidades
asistenciales del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de disefio.

LOTE/
ITEM

cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE HPV EN CITOLOGIA LiQUIDA.

Técnica de cribado en primera linea destinado a identificar mujeres con un
mayor riesgo de desarrollar cancer de cuello de utero o presencia de
lesiones de alto grado de malignizacién a partir de ADN viral procedente de
muestras de citologia liquida.

e Deteccion cualitativa del ADN del Virus del Papiloma Humano (HPV)
en muestras de pacientes mediante técnicas de PCR.

e Control celular interno de extraccion y de amplificacion individualizado

1.1 para cada muestra.

e Sistema de control que evite la contaminacion cruzada de las muestras
con productos de amplificacion procedentes de muestras procesadas
previamente.

e Los reactivos y controles deben venir preparados para su uso
inmediato, es decir, no congelados y sin ninguna manipulacion por
parte del usuario.

e Latécnica debe detectar al menos 14 genotipos de HPV de alto riesgo.

e La prueba debera estar indicada en el cribado de primera linea para
determinar la presencia o ausencia de los genotipos 16 y 18 de HPV.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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REACTIVOS PARA LA DETECCION Y GENOTIPADO DE HPV EN
BIOPSIAS DE TEJIDO PARAFINADO.

Técnica de cribado en primera linea destinado a identificar mujeres con un
mayor riesgo de desarrollar cancer de cuello de utero o presencia de lesiones
de alto grado de malignizacién a partir de ADN viral procedente de biopsias
de tejido parafinado. Genotipado de casos positivos.

Amplificacion de la region virica L1 mediante técnica molecular: PCR
multiplex y/o hibridacion.

Amplificacion directa a partir del ADN aislado de suspensiones
celulares, células fijadas y secciones de tejido parafinado.

Deteccion cualitativa y genotipado individualizado de al menos 28
genotipos de HPV de alto y bajo riesgo de manera simultanea y
automatica, que requiera la minima intervencién por parte del técnico
de laboratorio.

Genotipado directo de hasta 24 muestras en un maximo de 3 horas.
Sistema de control que evite la contaminacién cruzada de las muestras
con productos de amplificacién de muestras procesadas previamente.
Limite de sensibilidad entre 1-10 copias viricas.

Todos los reactivos se suministran listos para usar y cargar en el
equipo.

Identificacion de reactivos y muestras por cédigo de barras que
minimicen posibilidad de errores.

El kit debe contener los reactivos de la PCR suministrados en tubo

individual y listos para su uso.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

Se entiende por determinacion analitica el resultado de un parametro obtenido por el analisis de
una muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos
para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerara determinacion analitica
sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba informada.

Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse
con orientacién para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea necesario
ofertar dicha marca o referencia.

El precio unitario por determinacion analitica recoge los siguientes conceptos (IVA INLCUIDO):
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v' Suministro de los reactivos, controles y calibradores y demas fungible preciso para
realizar dicha técnica (transporte, impuestos y formacion de personal).

v' Cesién y mantenimiento integral de los dispositivos/equipos

v' Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la red del Hospital (caso de ser
necesario) y Sistema Informatico del Laboratorio, ademas de una unidad anexa que
salve la interrupcioén de la corriente eléctrica o SAI.

v El coste de la adaptacion, remodelacién y acabado de espacios, conexiones y tomas
disponibles (se les facilitara plano del laboratorio previa solicitud) para la correcta
instalacion del equipamiento ofertado, accesorios y mobiliario existentes o necesarios;
y la circulacion del personal y con adecuacién a las normativas vigentes.

El numero de determinaciones por técnica se considera una estimacion del nimero de test totales
a realizar, precisos para el periodo definido en el procedimiento.

4. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

Para el Lote 1, la empresa adjudicataria debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico
San Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos, UN EQUIPO PARA LA DETECCION DE HPV
EN CITOLOGIA LIQUIDA, que debera ser compatible con los productos ofertados en dicho lote, y
cumplir con las siguientes caracteristicas:

- Sistema totalmente automatizado para la extraccion de ADN y amplificacion mediante PCR.

- Técnica de PCR a tiempo real.

- El equipo debera admitir los tubos de recogida de muestras en solucién ThinPrep que se
utilizan actualmente en el Servicio sin ningun tipo de manipulacion mas alla de destapar los
tubos.

- Carga continua de muestras, reactivos y fungible sin necesidad de parar o pausar el
funcionamiento del equipo.

- Debe poder procesar un minimo de 120 muestras en 8 horas de trabajo.

- Los primeros resultados deben estar disponibles en un maximo de 3 horas.

- Conexion al sistema informatico del laboratorio.

- Software de facil manejo.

- Los equipos deberan contar con marcado CE-IVD.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Para el Lote 2, la empresa adjudicataria debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico
San Carlos, durante la vigencia del contrato, al menos, UN_EQUIPO PARA LA DETECCION Y
GENOTIPADO DE HPV EN BIOPSIA DE TEJIDO PARAFINADO, que debera ser compatible con los
productos ofertados en dicho lote, y cumplir con las siguientes caracteristicas:

- Configuracion flexible que permita la maxima automatizacion con minima manipulacién de
muestras y reactivos, y cierto grado de modularidad para adaptarse al espacio y disposicion
del laboratorio.

- Equipo automatico integrado para PCR directa.

- Sistema de deteccion de las muestras por codigos de barras para su completa trazabilidad.

- Automatizacion del proceso de extraccion de ADN desde cualquier tipo de muestra.

- Auto programacion del equipo con el codigo de la etiqueta del LIS y las de los reactivos.

- Capacidad de obtener listados y estadisticas.
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- Sensores de volumen de liquidos con alarmas.

- Software de facil manejo.

- Los resultados deberan mostrarse en pantalla, y podran imprimirse en una impresora
integrada o en red, guardarse en una unidad flash USB y/o enviarse a un LIS.

- Envio de informacién de finalizacién de proceso al sistema de trazabilidad.

Por otra parte, las empresas adjudicatarias, en cada Lote, se comprometen a:

o0 Formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante la
cumplimentacion de un contrato de cesion segun modelo que se le facilitara, con anterioridad
a la puesta en funcionamiento.

o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato, bajo la supervision del Servicio Técnico del Hospital y siguiendo las directrices de la
memoria de instalaciéon aportada a la firma del contrato. No obstante, en caso de producirse
dafios estéticos, el adjudicatario se encargara de su reparacion sin coste alguno para el
Hospital.

o0 Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado, con el fin de
garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en el uso, tanto para
pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el Hospital. En este sentido, y al regularse
por el régimen de cesion en uso, la empresa adjudicataria realizara el mantenimiento total
(incluyendo los costes de mano de obra, piezas, recambios y otros elementos necesarios) asi
como la sustitucion del equipo en caso de parada, por cualquier causa, no superior a 48 horas.

0 Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato incorporando
modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan ser de interés para el
Hospital, como, por ejemplo:

= Sjla vida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
= Sila empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnolégicamente mas avanzados, o
de actualizaciones de hardware o de software.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

o0 Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervisién y directrices del
Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos que se pudieran
originar.

No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa adjudicataria
realizara las intervenciones de manera que produzca la minima interferencia en el desarrollo de

las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable del contrato.

5. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos, si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material necesario para la formacion.
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6. CALIDAD

Inscripcion, por parte de los licitadores, en los programas de control de calidad externos nacionales
y/o internacionales para asegurar la validez de los resultados obtenidos en el laboratorio.

En Madrid, a la fecha de la firma

Fdo.:

Firmado digitalmente por: ORTEGA MEDINA LUIS
Fecha: 2023.05.23 07:06

Jefe Servicio Anatomia Patologica

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

POR LA ADMINISTRACION:

Documento firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2023.05.30 10:45
Referencia: 47/465199.9/23

Verificacion y validez por CSV:“

La autenticidad de este documento se puede Comprol en www madrid.org/csv
El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n°® 222 de 17 de septiembre de 2021).
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