Ref: 47/945150.9/26

:‘ ‘E Hospital Universitario Este documerto se ha obtenido directamente del original que

contenia todas las firmas auténticas ¥ se han ocultado los datos

L P Hospital Carlos Il personales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al
SaludMadrid a az Hospital Cantoblanco origingl.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2026-0-48

SUMINISTRO DE REACTIVOS Y FUNGIBLES PARA
TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA
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A

SaludMadrid

Hospital Universitario

La Paz

OBJETO DEL CONTRATO

Hospital Carlos Il

Hospital Cantoblanco

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de reactivos y fungibles para técnicas de
reproduccion asistida para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz”
conforme a lo que se relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcion se utilizase alguna referencia y/o nombre sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningiin caso sea
obligatorio ofertar dicho producto.

LOTE1

N2 DE
ORDEN

CODIGO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

010971

PLACA PETRI 40 MM DE CULTIVO EMBRIONARIO SECUENCIAL

Poliestireno de alta calidad médica EU CLASS
Estéril por radiacion gamma.

Apirégena.

Forma cuadrada para mejor manejo

Interior circular con diametro 40 mm

Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

010999

PLA

ooooogooo.oo

PETRI 90mm EMBRIOTESTADA PARA PUNCION

Poliestireno de alta calidad médica EU CLASS
Estéril por radiacion gamma.

Apirégena

Forma redonda, 90 mm de didmetro.

Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

036550

PLACA DE 4-5 POCILLOS PARA INCUBACION LAVADO Y DENUDACION DE
OVOCITOS

Poliestireno de alta calidad médica EU CLASS

Estéril por radiacion gamma.

Forma cuadrada para mejor manejo

De 4 a 5 pocillos

Base completamente plana para la 6ptima difusion de la temperatura
Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

108821

PLACA DE ICSI EMBRIOTESTADA

Forma cuadrada para una mejor colocacion de las gotas para poder
microinyectar

Base plana para una mejor difusion de la temperatura

Zona de identificacion de paciente aparte de la zona de trabajo
Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

Expediente n2: 2026-0-48

Péagina 2




‘;_q Hospital Universitario

Spite C‘r 5
SaludMadrid La Paz Hosgi(:;rc(glmodb:g:clg
LOTE 2
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN

PLACA P/CULTIVO INDIVIDUAL DE EMBRIONES. DE 16 POCILLOS NUMERADOS
e Con 16 pocillos numerados para el cultivo individual de embriones y 4
pocillos adicionales para la limpieza de los embriones durante el proceso
de carga de la placa.

e Con zona de etiquetado e identificacion del paciente.
5 95065 e Pocillos numerados individualmente
e Envasado individual
e Con codigo de barras en 2D para identificacion del lote.
e  Estéril mediante E-BEAM.
e Test de embriotoxicidad (MEA)
e Paraincubador Embryoscope plus actualmente instalado en el centro.
LOTE 3
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO PARA MANTENIMIENTO DE OVOCITOS
e Medio tamponado con MOPS con albimina sérica humana.
6 038762 e Gentamicina como férTaco antibacteriano.
e Parael uso tras el equilibrado a +37 °C.
e Endotoxinas bacterianas < 0,25 EU/mL.
e Presentacion: 100-125mL.
ACEITE DE PARAFINA DE BAJA DENSIDAD
e Aceite sintético de parafina de alta viscosidad y filtrado estéril para cubrir
el medio en los procedimientos de fecundacion in vitro.
Para el uso tras el equilibrado a +37 °C.
7 040494

Endotoxinas bacterianas < 0,25 EU/mL.

Caducidad mayor a 50 semanas desde la fecha de fabricacion.
Envase de vidrio.

Presentacion: envase de 100-125 ml.

MEDIO PARA FERTILIZACION Y MANEJO DE GAMETOS EN FECUNDACION IN
VITRO (IVE)
¢ Medio tamponado con bicarbonato.
e Con albumina sérica humana.
8 050158 e Con glucosay fructosa.
Con Gentamicina.
pre-equilibrado a +37°Cy 6 % CO2.
Endotoxinas bacterianas < 0,25 EU/mL.
Presentacion: envase maximo de 60 ml.
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LOTE 3
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO DE LAVADO DE MATERIALES Y CERVIX (RINSE)
e Solucion salina con tampon bicarbonato.
e Con Penicilina G de grado farmacéutico.
9 081487 e pre-equilibrado a +37°Cy 6 % CO2.
e Endotoxinas bacterianas < 0,25 EU/mL.
e Libre de proteinas.
e Presentacion 100-125 ml.
MEDIO DE CULTIVO UNICO DE 0/+1 A +5
e Medio tamponado con bicarbonato con acido hialurénico y albamina
sérica humana para cultivo de embriones desde el dia O hasta el estadio
de blastocito.
10 088114 e Debera poder ser utilizado para transferencia embrionaria
independientemente del dia de la transferencia embrionaria.
e Pre-equilibrado a +37°Cy 6 % CO2.
e Endotoxinas bacterianas < 0,25 EU/mL.
e Presentacion: minimo 10-maximo 30 ml.
LOTE4
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO PARA TRANSFERENCIA DE EMBRIONES (+3/+5)
¢ Medio de transferencia embrionaria dia +3 a dia +5.
e Tampon bicarbonato.
11 091926 e Presenta albumina
e Contiene acido hialurénico.
e Pre-equilibrado a +37°Cy 6 % CO2.
e Presentacion: minimo: 1,5 ml - maximo 10 ml.
LOTES
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO DE CULTIVO P/CONGELACION ESPERMATICA
e Libre de proteinas y componentes de origen animal.
12 009060 e Listo para utilizar.
e Con tampon Hepes
e Presentacion: maximo 10 ml.
MEDIO GRADIENTE DE DENSIDAD 100%.
13 036652 e Gradiente de densidad 100%

e Con D-Glucosa, Gentamicina, Glicina y Albumina.
e Presentacion: minimo 20 ml y maximo 100 ml.
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LOTES5
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO DE LAVADO PARA ESPERMATOZOIDES
14 036653 e Debe equilibra'rsg a37’°cC
e Grado farmacéutico.
e Presentacion: minimo 20 ml y maximo 100 ml.
LOTE6
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
PIPETA SEROLOGICA EMBRIOTESTADA DE 10 ML
e Volumen 10ml
15 012659 e  Estériles.
e Envasadas individualmente
e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)
TUBO 14-15 ML. P/RECOLECCION DE OVOCITOS
¢ Tubo de fondo redondo
e Volumen 14-15 mL graduado
16 014447 e (Con tap(-')’n de (-ioble posicion con didmetro valido para conexion del set
de puncioén folicular.
e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL) y test HSSA
e Poliestireno de grado médico EU CLASS IIA
e  Estéril.
TUBO DE FONDO REDONDO DE 5 ML
e Volumen5 ml
17 021143 e Tubo con tapf')n de. (‘ioble posicion B
e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)
e Poliestireno de grado médico EU CLASS IIA
e  Estéril
CAPILAR PARA MANIPULACION DE EMBRIONES EN ESTADIO DE BLASTOCISTO
e 275-300 pm
18 040497 e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)
e Esterilizadas con radiacion gamma
e Material: policarbonato.
CAPILAR PARA MANIPULACION DE EMBRIONES EN ESTADIO DE CELULAS
e 170-175pum
19 081490 Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

L ]
e Esterilizadas con radiacion gamma
e Material: policarbonato.
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LOTE 6
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
CAPILAR PARA DENUDACION DE OVOCITOS
e 140 pm
20 081502 e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

e Esterilizadas con radiacion gamma
e Material: policarbonato.

PIPETA SEROLOGICA EMBRIOTESTADA DE 5 ML
¢ Volumen 5ml
21 091865 e  Estériles
¢ Envasadas individualmente
e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL)

TUBO 14-15 ML DE FONDO CONICO
e Tubo de fondo cénico

e Volumen 14-15 mL graduado
22 108822 e Con tapon de rosca.
¢ Envasado individualmente.
e Test de embriotoxicidad (MEA) y toxicidad (LAL) y test HSSA
e  Estéril.

Los licitadores del lote 6 incluiran en su oferta 2 mangos, anuales, para manipulacidn y transferencia
de ovocitos y embriones durante los procedimientos de FIV.

LOTE7
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
RACK DE 96 PUNTAS DE PIPETA ESTERIL DE 10 UL
e Volumen 10 pL
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermdtica
(HS.S.A)
23 091866 e Libres de RNasa DNasa ADN endotoxinas
e Con filtro estéril de polietileno.
e De Polipropileno
e Engradilla (racked tips)
RACK DE 96 PUNTAS DE PIPETA ESTERIL DE 200 uL
e Volumen 200 pL
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermdtica
24 091867 (HS.SA)
e Libres de RNasa DNasa ADN endotoxinas
e Confiltro estéril de polietileno.
e De polipropileno.
e Engradilla (racked tips)
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LOTE7
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
RACK DE 96 PUNTAS DE PIPETA ESTERIL DE 1000 ul
e Volumen 1000 pL
e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y de supervivencia espermdtica
25 091868 (HS.SA)
e Libres de RNasa DNasa ADN endotoxinas
e Con filtro estéril de polietileno
e De polipropileno.
e Engradilla (racked tips)
LOTE8
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO DE DENUDACION DE OVOCITOS
e Listo para su uso, que no requiera dilucion.
26 040498 e Origen bovino.
e Test de endotoxina inferior a 0.1 EU/ml.
e Volumen maximo 1 mL por vial.
MEDIO PARA INMOVILIZACION ESPERMATICA PARA ICSI
27 040501 ¢ Con 10% de polivinilpirrolidona.
¢ Volumen maximo 0,2 mL por vial.
LOTE9
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
PIPETA CONTENCION OVOCITARIA PARA TECNICA ICSI
e Angulacion 30°.
e Longitud del bisel: 7-9 pm.
e Diametro interno: 25-30 pm.
28 012736 ..
e Diametro externo: 120-150 pm.
e Esterilizado por radiacion gamma.
e Embriotestada.
e Presentacion: envase estéril individual.
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LOTE9
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
PIPETA MICROINYECCION PARA TECNICA ICSI
e Angulacién 309.
e Longitud del bisel: 7-9 pm.
e Diametro interno: 4,5-5 pm.
29 040493 e Didmetro externo: 6-7 um.
e Longitud del codo a la punta: 1 mm.
e Esterilizado por radiacion gamma.
e Embriotestada.
e Presentacion: estéril individual.
LOTE 10
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
MEDIO DE VITRIFICACION EMBRIONARIA
e Kit de productos para Vitrificacion
30 080589 e Solucién Basica, solucion de equilibrio y solucién de vitrificacion.
e Presentacion: todos los viales con el mismo volumen minimo 1,5 mLy
maximo 2 Ml
MEDIO DE DESVITRIFICACION
31 080590 e Kit de. Productos para de._s,vitrificac.i(,')n o 5
e Solucion de descongelacion, solucion de dilucion y solucién de lavado.
e Presentacion: todos los viales con volumen minimo: 4 mL mdximo 6 mL
PLACA DE CULTIVO DE 6 POCILLOS PARA PROCESOS DE VITRIFICACION Y
DESVITRIFICACION
e Placa de trabajo para vitrificacion/desvitrificacion de
embriones/ovocitos compatibles con el protocolo de medios de
32 080593 e e,
vitrificacion/desvitrificacion.
e Embriotestadas
e Presentacion: placa de 6 pocillos y pack de 10 unidades minimo y 20
unidades maximo
SOPORTE PARA VITRIFICACION DE EMBRIONES
e Soporte abierto para almacenamiento de embriones/ovocitos
compatibles con el protocolo de medios de vitrificacién/desvitrificacion.
33 091872 e Embriotestados

e Con colores diferentes. Deberan indicar en la oferta técnica los colores
disponibles.
e Presentacion: individual estéril.

Los licitadores del lote 10 incluiran en su oferta las etiquetas compatibles con la etiquetadora para
pajuelas en nitrégeno liquido actualmente disponible en el centro —modelo Brady BMP51 o
equivalente—, garantizando su correcta adhesion, legibilidad y resistencia a condiciones
criogénicas.
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LOTE 11
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
PIPETA PASTEUR VIDRIO CORTA. DE 5,75” (14,6 CM)
e Fabricadas en Borosilicato, con la punta pulida y corta
34 049476 e Test de embriotoxicidad (M.E.A.) y (LA.L.)
e Marcado CE
e  Estéril

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Todo el material suministrado deberd contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida
atil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser inferior a las % partes de la
vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberan manifestar,
de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se comprometen al cumplimiento de
lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones
Técnicas se requiere la siguiente documentacion:

- Relacion de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcion técnica de los mismos.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos (con
indicacion expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria, con
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios o para diagnostico in vitro.

Toda la documentacion aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y
debera estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en cuenta. Se incluira un indice de
documentos que contendrd los nUmeros de pagina o ficheros.

MUESTRAS:

Muestras: SI
o N2 de muestras minimo: 2 unidades por cada nimero de orden en el caso de medios de
cultivo, 5 unidades en el caso de fungibles
0 Todas las muestras deberan especificar la empresa licitadora, el n? de lote, n2 de orden
y procedimiento correspondiente.
© En caso de requerir un nimero mayor de muestras, el hospital podra solicitar las
muestras que considere necesarias para la correcta evaluacion del expediente
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O La entrega de muestras debera realizarse en el Almacén General del Hospital indicando
que se trata de muestras.

0 Plazo de entrega de muestras: durante el plazo de presentacion de ofertas.

0 Se deberd adjuntar en la oferta técnica una copia del albaran sellado por el almacén
general de la entrega de muestras.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar
la oferta por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos
se establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacién que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del
suministro en el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrdnico, el proveedor tendra un plazo maximo de 2
dias habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el
plazo sera de 24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante
declaracién responsable, que se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de
ninguno de los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto

fijos o kilometrajes maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos
los productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo
por el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se deberd cumplir el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los
articulos del Real Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados
por el Real Decreto 192/2023.

Para diagnéstico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017.

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se
indique el cumplimiento de la normativa correspondiente.
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El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental
Comunitaria, Estatal, Autondmica y Local vigente, que sea de aplicaciéon a la actividad
desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el Hospital para la
bioseguridad en la manipulacidon de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados
por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacién
precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria deberd 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 docente necesario para la formacién.

OTROS

El adjudicatario de cada lote se comprometerd a aportar, sin costes, durante el periodo que dure
el Concurso, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una
mayor calidad en los resultados, a criterio del Hospital.

El presente Pliego, asi como el de Cladusulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Conforme,

Firmado digitalmente por: BUNO SOTO ANTONIO
Fecha: 2026 07 13 11:30

Fdo.: Dr. Antonio Buino Soto
Jefe de Servicio de Analisis Clinicos.
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