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EXPEDIENTE: 2024000008
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de REACTIVOS PARA LA DETECCION MOLECULAR DE LOS
GENOTIPOS DE ALTO RIESGO DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (VPH) atendiendo a las necesidades
derivadas de la implementacién de la fase | del programa CERVICAM para el cribado de cancer de cérvix en la
Comunidad de Madrid, asi como las necesidades asistenciales del Servicio de Microbiologia del Hospital
Universitario Ramén y Cajal

LOTE | CODIGO | ! ARTICULO

326472 KIT DETECCION MOLECULAR GENOTIPOS ALTO RIESGO DE VPH

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. El equipamiento ofertado debera detectar los genotipos de alto riesgo asociados con el cancer de cérvix
como VPH16, VPH18, VPH31, VPH33, VPH35, VPH39, VPH45, VPH51, VPH52, VPH56, VPH58, VPHS59,
VPH66 y VPH68. Ademas, debe identificar en primera linea al menos los genotipos VPH16 y VPH18
especificamente por su alta asociacién con otros canceres.

2. Se exigira la demostraciéon de que no existe reactividad cruzada con genotipos de VPH no carcinogénicos,
ni con otros agentes infecciosos que pudieran estar presentes en las muestras cervicales.

3. Test diagnéstico basado en ADN

4. La prueba debe incluir un control interno de amplificacién y deteccién usando un marcador humano de
celularidad para evitar falsos negativos.

5. Alta estabilidad de los reactivos en uso, igual o superior a 3 meses.

6. Aprobacion especifica con marcado CE-IVD para cribado molecular de VPH en primera linea (no-cotest) para
la prevencién del cancer de cérvix.

7. Test validado para utilizar con los medios convencionales de citologia liquida de ThinPrep de uso en nuestro
centro.

8. La empresa adjudicataria aportara un sistema o plataforma para el alicuotado y preparacion automatica de
muestras (sistema de pre-analitica).

9. Equipo que pueda procesar al menos 140 determinaciones de VPH molecular por dia en una Unica
plataforma

10. La empresa adjudicataria tiene que tener demostrado una alta implementacion postventa en Espafia para
cubrir las necesidades o incidencias en 24h relacionadas con el producto de este concurso.

ESPECIFICACIONES GENERALES
- Sistema automatizado para el diagnéstico de los genotipos del VPH asociados con procesos cancerosos
- La solucion ofertada debera proporcionar todos los reactivos, incluyendo deteccién y extracciéon de material
genético y equipamientos necesarios para la ejecucién de la prueba correspondiente, para la correcta realizacion
de los protocolos técnicos necesarios, asi como cualquier accesorio que mejore y optimice la eficiencia y

estandarizacion de los procesos, trazabilidad y fiabilidad de los resultados.

- Emisién de resultados facilmente exportable al sistema informéatico de gestién del laboratorio de Microbiologia
del centro.

- Todos los reactivos se suministraran con una caducidad igual o superior a seis meses.
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- La empresa licitadora debera presentar el marcado CE-IVD que valide la utilizacion de esta prueba como cribado
primario de la infeccion por VPH.

- Todas las medidas de cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en
medidas europeas

- Compromiso de garantizar en todo momento el suministro &gil, continuo e ininterrumpido, a demanda del centro,
del material reactivo y fungible de acuerdo con las necesidades del contrato. Su no cumplimiento reiterado sera
objeto de anulacion de este contrato.

- Compromiso de mantenimientos periédicos de los equipos y respuesta urgente en 24 horas en caso de
incidencia, conforme a las normas de calidad del servicio.

- Este procedimiento se enmarca dentro del Plan Funcional de Humanizacién del Servicio de Microbiologia que
persigue la excelencia y estd orientado a la mejora de los procesos asistenciales, eficiencia de los
procedimientos y a la humanizacion del servicio con un disefio enfocado al paciente y al profesional; enmarcado
a su vez en los cuatro ejes dentro del Il Plan de Humanizacién de la Asistencia Sanitaria 2022-2025 de la
Consejeria de Sanidad. Esta humanizacién incluye todas aquellas actuaciones que conlleven una adecuacién
de los espacios, instalacién de sistemas de soporte necesarios, instalacion de equipos y aparatos, incluidas las
conexiones e integraciones informaticas necesarias de programas para la realizacién de las pruebas y emision
de los resultados de pacientes. Todos estos aspectos se consideran imprescindibles para el 6ptimo
funcionamiento de los equipos y del trabajo del personal del servicio, y por eso se considera necesario respetar
y colaborar con el mencionado Plan Funcional de Humanizaciéon del servicio. Asimismo, la empresa
adjudicataria se comprometera a introducir las mejoras y novedades tecnolégicas que se produzcan en los
sistemas y tecnologia empleada, asi como al mantenimiento preventivo y correctivo con asistencia técnica en
menos de 24 horas.

- En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE.

- Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso.

Aquellos productos que lo requieran, deberan incluir el certificado de exencion de latex.

Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica:
- Relaciéon de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna,
para la realizacién de informe técnico.

A la hora de valorar dicho informe, solo se tendra en cuenta la documentacién presentada en castellano.

Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO (En caso de ser necesarias se solicitarian con
posterioridad).

- Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

El método de esterilizacion utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote.

La referencia comercial.

Marcado CE.

Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

@ 000 oo

- Si en el transcurso del presente procedimiento se produce alguna mejora técnica, analitica o informatica, la
empresa licitante deber, de acuerdo con el laboratorio, evaluar la conveniencia de su implementacion.
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- Si durante el plazo de ejecucién del contrato, incluido el periodo prorrogado, se presentan nuevos articulos y/o
equipos que bien sustituyan a los inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, los adjudicatarios estan
obligados a proponer sustituciones de los productos o materiales seleccionados por otros que incorporen avances
o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados. Su precio sea igual
o inferior al inicialmente adjudicado y cumplirdn con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacion del articulo primitivo. Asimismo, se puede aceptar ampliacién de referencias para un mismo articulo

permaneciendo invariable el precio.
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