Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos y los codigos que permitirian acceder al original.
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SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL ANALISIS DE GENOTIPO
ERITROCITARIO DE GRUPOS SANGUINEOS EN MUESTRA DE DNA
PROCEDENTES DE DONANTES DE SANGRE
(PA SUM 027-2024 — A/ISUM-042972/2024)

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS
1.- OBJETO
Suministro de kits de reactivos para la realizacion de 5.000 determinaciones para
tipificacion genotipica de antigenos Eritrocitarios y sus variantes, en un mismo

ensayo, a procesar en el Centro de Transfusién de la Comunidad de Madrid,
incluyendo la cesion del equipamiento necesario.

Material Descripcion Unidades
223083 | KIT DT MOLEC FENOT ANTIG ERITROC GRUP MC
223084 [ KIT DT MOLEC FENOT HPA ANTIG PLAQUET 5.000

223085 |[KIT DT MOLEC VARIAN ANTIG GEN RHD
223086 |KIT DT MOLEC VARIAN ANTIG GEN RHCE

El presente pliego tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones para
la contratacion del suministro de reactivos para la realizacion de las
determinaciones analiticas para el establecimiento de los grupos sanguineos a
nivel molecular.

Adicionalmente se incluye, durante la vigencia del contrato, la cesién temporal
por parte del adjudicatario, de los equipos, sistemas y tecnologia necesarios para
realizar las referidas determinaciones, incluyendo su mantenimiento integral.

El adjudicatario debera disponer y poner a disposicién del Centro:

e La capacidad de determinar el mayor numero posible de antigenos
eritrocitarios y sus variantes en un mismo ensayo.

e La mejor sensibilidad y especificidad de los reactivos
e Todos los equipos y sistemas para la realizacién de la técnica:

e Un sistema de gestion informatizado, que garantice la trazabilidad de las
muestras y reactivos, relacionando cada muestra con los reactivos
(referencias, lotes y fechas de caducidad) empleados en cada
determinacién, asi como la interpretacion de los resultados y volcado de
los mismos al software de gestion que en cada momento esté en uso en
el Centro de Transfusién de la Comunidad de Madrid.

2.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO:

Suministro de kits de reactivos para la realizacion de 5.000 determinaciones para
la tipificacidn genotipica con el objetivo determinar el mayor numero posible de
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antigenos Eritrocitarios y sus variantes, en un mismo ensayo. De acuerdo con
las siguientes caracteristicas:

El método seleccionado sera capaz de analizar de manera simultanea los alelos
relacionados con la mayor cantidad de variantes posibles de los sistemas de
antigenos mas significativos clinicamente, y al menos:

e Fenotipos de los antigenos de los eritrocitos humanos, en los sistemas de
grupos sanguineos Rh (C, c, E, e, V, VS), Kell (K, k, Kpa, Kpb, Jsa, Jsb),
Duffy (Fya, Fyb, GATA, Fyx), Kidd (Jka, Jkb), MNS (M, N, S, s, U, Uvar),
Lutheran (Lua, Lub), Dombrock (Doa, Dob, Hy, Joa), Landsteiner-
Wiener (LWa, LWb), Diego (Dia, Dib), Colton (Coa, Cob) y Scianna (Sc1,
Sc2) del ADN gendmico humano.

Se debera poner a disposicion del Centro, con cada entrega de material, los
certificados de los controles de calidad de los materiales utilizados en cada uno
de los lotes.

Todos los productos consumibles periddicos o rutinarios (microplacas, etiquetas,
reactivos auxiliares, tubos, cubetas, diluyentes, soluciones, electrodos, puntas
de pipetas, papel de impresoras, etc,) que necesite el sistema se entregara sin
cargo. Asi como el software on line de comunicacion y modulo de integracion
que permita la transmisién automatica de los resultados a la aplicacion del
sistema informatico del Centro (en este momento E-progesa), siendo a cargo del
adjudicatario los gastos de conexion y mantenimiento de dicha transmision.

3.- EQUIPAMIENTO:

La empresa adjudicataria del concurso debera proporcionar, al menos, el
siguiente equipamiento:

e Sistema Automatizado de extraccion de DNA de alta capacidad, que
permitiendo la completa trazabilidad de las muestras desde el tubo
primario, incluyendo reactivos, consumibles, reparacion, sustitucion y
mantenimiento.

e Termocicladores

e Autdmatas para la dispensacion de muestras y reactivos, incubadores,
lectores de reacciones, software de interpretacion y gestion de resultados
y cualquier accesorio que la tecnologia ofertada precise.

e Sistema de transmision de la informacion online al sistema informatico del
centro (E-progesa).

3.- PLAZO DE CADUCIDAD.

Los indicadores suministrados deberan tener un plazo de caducidad superior a
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seis meses a partir de las recepciones parciales del suministro.
4.- ETIQUETADO

El etiquetado de los envases, se ajustara a lo indicado en el RD 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

5.- FORMACION:

El adjudicatario debera impartir los cursos de formacién necesarios sobre el
suministro objeto del contrato (asi como reciclajes convenidos) al personal
usuario.

Una vez celebrados los cursos correspondientes, el adjudicatario debera emitir
un certificado por cada una de las personas asistentes a la formacion indicando
la materia impartida.

POR LA ADMINISTRACION,
FECHA'Y FIRMA
CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA Firmado digitalmente por

LUISA MARIA BAREA (R:
S2800474E)
Fecha: 2024.11.11 10:11:07 +01'00'

Fdo. Luisa Barea Garcia
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