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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos

z:rgsizzlales protegidos y los cédigos que permitirian acceder al ‘EXPED'ENTE PAS 2024-0-1 48‘
PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MATERIAL NECESARIO PARA LA DETECCION E IDENTIFICACION
AUTOMATICA CUALITATIVA DE MUTACIONES DEL GEN RECEPTOR DEL FACTOR
DE CRECIMIENTO EPIDERMICO (EGFR) Y DEL EQUIPAMIENTO EN CESION
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE LA TECNICA, CON DESTINO AL 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 material necesario para la deteccion e identificacion
automatica cualitativa de mutaciones del gen receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR)
y del equipamiento en cesion de uso durante la vigencia del contrato para la realizacion de la técnica,
para atender las necesidades asistenciales del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Clinico
San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL MATERIAL:

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

KIT PARA AMPLIFICACION Y DETECCION AUTOMATICA DEL ADN
OBTENIDO MEDIANTE PCR

¢ Amplificacién automatizada mediante PCR en tiempo real (RT-PCR) de 42
mutaciones del gen EGFR en los exones:

o 18: G719X (G719A, G719C y G719S).

o 19: Deleciones y mutaciones complejas.

o 20: S7681, T790M (mutacién de resistencia) e inserciones.
11 321380 o 21:L858RyL861Q.

e Marcado CE-IVD para el diagnéstico de muestras de tejido y plasma.

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

¢ Inclusién de controles positivos y negativos para la realizacién de la PCR a
tiempo real.

e Reactivos listos para usar.

e Sistema de control de contaminacién previo a la amplificacién de la serie
mediante la enzima AmpErase (uracil-N-glicosilasa). Evitando posibles
contaminaciones por series anteriores.

e Temperatura de almacenamiento: Entre 2y 8 °C.
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KIT PARA PREPARACION MANUAL DE MUESTRAS OBTENIDAS DEL
PLASM{\ DE PACIENTES CON CANCER PULMONAR DE CELULAS NO
PEQUENAS (CPCNP)
1.2 321381 | * Kit para la extraccion de ADN de muestras de plasma.
e Marcado CE-IVD del kit de extraccidon del ADN libre circulante (cfDNA) en
plasma.
KIT PARA PREPARACION MANUAL DE MUESTRAS OBTENIDAS DEL
TEJIDO TUMORAL IMPREGNADO EN PARAFINA Y FIJADO EN
FORMALINA (FFPET)
1.3 321382 | , it para la extraccion de ADN de muestras parafinadas y fijadas en
formalina (FFPET).
e Marcado CE-IVD del kit de extraccion de ADN de muestras parafinadas y
fijadas en formalina (FFPET).

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

Se entiende por determinacién 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 orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea

necesario ofertar dicha marca o referencia.

El numero de determinaciones por técnica se considera una estimacion del numero de test

totales a realizar, precisos para el periodo definido en el procedimiento.

4. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO:

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 S TERMOCICLADOR DE RT-PCR, que
debera ser compatible con los productos ofertados, y cumplir con las siguientes caracteristicas:

v

v Bajos requerimientos de DNA: FFPET: seccion de 5um, 50 ng total DNA, Plasma: 2mL, 80uL
DNA Total.

Flujo de trabajo estandarizado y corto: Tejido (< 8 horas), plasma (< 4 horas).

v" Una sensibilidad analitica alta: FFPET 25% mutacioén, Plasma <100 copias/mL.
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Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o0 Formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante la
cumplimentacion de un contrato de cesidén seguin 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 instalacion aportada a la firma del contrato. No obstante, en caso de producirse
danos 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:

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

0 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.

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

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. OTRA ESPECIFICACIONES:

La empresa adjudicataria de cada Lote, debera asesorar de manera técnica y asistencial al
personal que determine el Servicio Promotor sobre el uso, la seguridad y el rendimiento de los
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productos ofertados con el fin de asegurar que se cumplen las indicaciones del fabricante
minimizando los riesgos asociados a los productos sanitarios.

E Comunidad de Madrid

En Madrid, a la fecha de la firma

Firmado digitalmente por: ORTEGA MEDINA LUIS
Fecha: 2024.04.26 12:37

Fdo.:

Jefe del Servicio de Anatomia Patolégica

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

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

mﬁm@?ﬁA“ﬁfé k:,H CESAK ADULFU

Referencia: 47/078488.9/24

Verificacion y validez por CSV: m
La autenticidad de este documento se puede comprobar 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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N° EXPEDIENTE: PAS 2024-0-148
TITULO DEL EXPEDIENTE: SUMINISTRO DE MATERIAL NECESARIO PARA LA DETECCION E IDENTI
MUTACIONES DEL GEN RECEPTOR DEL FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO (EGFR) Y LA CESION
REALIZACION DE LA TECNICA, PARA EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

ACION AUTOMATICA CUALITATIVA DE

ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS I
L EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA

ob

o se puede compr

g
2 F . Precio Precio Base - Importe 5
Lote CodI;gI()S Descripcion ggrﬁ/slumo U;,[ldg%de Unitario | Unitario | Imponible?[c IVA (21%) Total p Eplgraie q
€5€8 cdica (/IVA) | (¢/IVA) | (sIVA) £f (¢/IVA) resupuestario

KIT PARA  AMPLIFICACION Y 5le.

1.1 321380 [ DETECCION AUTOMATICA DEL ADN 504 Determinacion | 120,00 € 145,20 € 60.480,00 €§ g 12.700,800 € 73.180,800 € 27002
OBTENIDO MEDIANTE PCR 22
KIT PARA PREPARACION MANUAL DE ZE
MUESTRAS OBTENIDAS DEL PLASMA 1

1.2 321381 [DE  PACIENTES CQN CANCER 72 Determinacion 20,00 € 2420 € 1,440,00 € %é 302,400 € 1.742,400 € 27002
PULMO}\IAR DE CELULAS NO ElE
PEQUENAS (CPCNP) sE
KIT PARA PREPARACION MANUAL DE
MUESTRAS OBTENIDAS DEL TEJIDO

1.3 321382 [ TUMORAL IMPREGNADO EN 72 Determinacion 5,60 € 6,776 € 403,20 € 84,672 € 487,872 € 27002
PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA
(FFPET)

IMPORTE TOTAL 62.323,20 € | 13.087,872 € | 75.411,072 €
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