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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE MATERIAL
FUNGIBLE Y DE REACTIVOS DE LABORATORIO PARA LA DETERMINACION DE ISOTIPOS DE
INMUOGLOBULINAS (GAM) POR ESPECTROMETRIA DE MASAS (MALDI-TOF) PARA EL ESTUDIO DE
GAMMAPATIAS MONOCLONALES, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO, POR LA FUNDACION
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

EXPEDIENTE FIB 2024/012

1. OBJETO DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas y requisitos técnicos
que habrdn de reunir los bienes que se oferten en este concurso, para la contratacidon del suministro de
material fungible y de reactivos de laboratorio para la determinacion de Isotipos de Inmuoglobulinas (GAM)
por Espectrometria de Masas (Maldi-TOF) para el estudio de Gammapatias Monoclonales.

Necesidad: Los reactivos de reactivos de laboratorio para la determinacién de Isotipos de Inmuoglobulinas
(GAM) por Espectrometria de Masas (Maldi-TOF) se usaran exclusivamente en el ambito de la investigacion.
Se utilizardn, entre otros objetivos, para estudiar muestras bioldgicas a través del método analitico:
Espectrometria de Masas, para el diagndstico y monitorizacion de pacientes con Mieloma Mudltiple y otras
Gammapatias Monoclonales, sujetos a tratamientos con anticuerpos Monoclonales.

2. DESCRIPCION DEL SUMINISTRO:

El suministro objeto de este procedimiento incluira los siguientes reactivos:

Descripcién del producto Tests/packs Cantidad

Isotipos de inmunoglobulina

(GAM) 85 Tests 13
Paquete de control de

isotipos de inmunoglobulina 4 x 2.5ml 9
(GAM)

Diluyente 1 100ml x 6 envases 6
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Tampodn de elucion 1 25ml x 6 envases 6

Paquete de matriz HCC

MALDI 8ml x 10 viales 4
Solucion de lavado 1 500ml x 4 envases 12
P te de pl MALDI

aquete de placas 20 placas 4
desechables
Estandar de calibraciéon de .

5 viales 4

masa 1
Puntas desechables de 10
ul, con filtro, anidadas 7680 puntas 3
Puntas desechables LiHa de

untas des sH 2304 puntas 4

1000 pl, sin filtro

Microplaca de 96 pocillos,
Ps, fondo en U, transparente, 100 placas 4
10 unidades/bolsa

Masterblock 96 pocillos, 2
ml, PP, fondo en V, natural, 5 50 placas 3
unidades/bolsa

3. REQUERIMIENTOS TECNICOS:

¢ Solucidn de espectrometria de masas que consta de;
— Manipulador automatizado de muestras que aisle automdticamente las inmunoglobulinas utilizando
reactivos paramagnéticos especificos de isotipo.
— Espectrometria de masas MALDI-TOF con tecnologia load & click
— Software para la revision de resultados.

e Productos de kit utilizados para deteccién de la medicion y cuantificacién de proteinas y proteinas
humanas enddgenas fragmentos usando;

— Ensayos de isotipo de inmunoglobulina para la identificacidn, tipificacion y cuantificacién de alto
rendimiento de inmunoglobulinas (IgG, IgA, IgM) en suero.
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e Reactivos respetuosos con el medio ambiente y no clasificados como nocivos o téxicos para el personal
de los laboratorios, especialmente ausencia de posibilidad de efectos cancerigenos y mutdgenos
irreversibles o con posibles afectaciones de la fertilidad y/o del feto seguin la reglamentacion de la C.E.

e Aportaciéon de la ficha de seguridad de todos los reactivos solicitados, dicha ficha de seguridad deberd
estar redactada en lengua espafiola y fechada. Asimismo, deben cumplir las condiciones establecidas en
el R.D. 374/2001, de 6 de abril, relativo a la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo, y cumplir con el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo d, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas.

4. LUGAR DE ENTREGA

Los reactivos se entregardn en el laboratorio de Bioquimica, segln corresponda
Hospital Universitario 12 de Octubre

Avda. de Cérdoba s/n, 28041 Madrid

Laboratorio 62 planta de Hematologia Traslacional

Centro de Actividades Ambulatorias (CAA)
Planta 62 bloque D

5. COBERTURA DE EJECUCION MATERIAL

Asesoramiento cualificado durante el tiempo de validez de la fecha de caducidad de cada producto.

Servicio técnico con antigliedad y experiencia acreditada minima de 3 afios

Fecha de caducidad minima de 4 meses a contar de la fecha de entrega de los productos solicitados.

Entrega de suministro de los materiales en un plazo maximo de 10 dias naturales a contar desde la
realizacion del pedido.

— El licitador debe comprometerse a colaborar con la Direccién del Laboratorio en el desarrollo de las
actividades formativas y procesos de mejora que se planifiquen cada afo, de acuerdo con los requisitos
de la Norma UNE EN ISO 15189 o similar.

6. CONDICIONES ESPECIALES DE ENTREGA
Se garantizard que el material que necesite condiciones de almacenamiento refrigerado o a temperaturas

inferiores a -209C, llegarad a las instalaciones en las condiciones adecuadas para su correcta entrega y
posterior uso.

7. PLAZO DE ENTREGA
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Las entregas se realizaran segun los tiempos y necesidades del proyecto para el cual se realiza la adquisicion,
a cuyo efecto se emitirdn, por el personal investigador del proyecto, las correspondientes érdenes de pedido.
El contratista deberd suministrar el producto solicitado en el plazo 10 dias naturales desde la realizacion del
pedido.

8. CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LA EJECUCION DEL CONTRATO.

La empresa adjudicataria proporcionara a la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario 12 de Octubre un listado completo y detallado de los suministros realizados, que permita
realizar un seguimiento completo de la gestidon de los mismos. En todo caso, la Fundacién podra solicitar
cualquier tipo de informacidn siempre que lo estime conveniente, sobre cualquier asunto relacionado con el
objeto del contrato.

Madrid, a fecha de firma electrénica

El Organo de Contratacidn
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