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I Objeto

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades actuales del laboratorio de
microbiologia del Hospital Universitario de Basurto, en relacion con el suministro de reactivos y
materiales necesarios para técnicas de biologia molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI
Bilbao Basurto, asi como la cesidn de los equipos necesarios para realizar las determinaciones
y el mantenimiento de dichos equipos.

El producto objeto de contratacidn se considera necesario para la prestacioén de asistencia
sanitaria en las organizaciones de servicios de Osakidetza. No disponiendo de medios
materiales ni humanos necesarios para abastecerse se considera idénea la contratacion
externa. El procedimiento elegido es el abierto.

Il Caracteristicas generales

2.1. Requisitos Normativos Excluyentes.

Los licitadores acreditardn, mediante la documentacién oportuna, que el material ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de
aplicacién, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacioén.

Los productos ofertados deberdn cumplir los siguientes requisitos esenciales:

e Cumplimiento del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

e Fichas técnicas en castellano o euskera, actualizadas, incluyendo la referencia del
producto/s y, junto con una identificacién del lote. En relacidon con el Real Decreto
374/01 sobre “La proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo”, la empresa
adjudicataria deberd adjuntar las fichas técnicas de seguridad de los productos
guimicos que componen cada kit de reactivos.

e Todos los lotes cumplirdn los requisitos esenciales establecidos en UNE-EN SO 15223-
1:2017.

2.2. Requisitos sobre instrucciones de uso.

Cada producto deberd ir acompanado de la informacién necesaria para su utilizacion con
plena seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta la formacién y los conocimientos de
los usuarios potenciales, y para identificar al fabricante.

Esta informacién estard constituida por las indicaciones que figuren en el propio producto y/o
envase unitario, en la ficha técnica y/o instrucciones de utilizacion.
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Los datos necesarios para la utilizacién del producto con plena seguridad deberdn figurar,
siempre que sea factible y adecuado, en el propio producto y/o envase unitario o, en su caso,
en el envase comercial. Si no es factible envasar individualmente cada unidad, estos datos
deberdn figurar en unas instrucciones de utilizacién que acompanen a uno o varios productos.

lil. Especificaciones del reactivo y equipamiento

3.1. Especificaciones relativas a los reactivos.

Los licitadores, en su oferta técnica deberdn acreditar el cumplimiento de cada uno de
los requisitos y las caracteristicas minimas exigidas en este apartado, a fravés de un
documento denominado “Check list requisitos minimos vy juicios valor.xlsx™. Para ello, siguiendo
el guion indicado a continuacioén, se indicard la siguiente informacion:

e Columna A: Requisito y caracteristica minima exigida.

e Columna B: Cumple: si/no.

e Columna C: Justificacion del cumplimiento.

e Columna D: Referencia a la pdgina del manual de usuario o ficha técnica en la
que se acredita el cumplimiento.

Todos los catdlogos e informacién técnica sobre el producto deberdn estar en cualquiera
de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma. El objeto de este documento es
confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y cada una de las caracteristicas
minimas exigidas a continuacién.

La oferta que no cumpla con dichas caracteristicas técnicas minimas quedard EXCLUIDA.

Requisitos minimos 2023/00436 Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos Lote 01. Determinacion de genes de resistencia

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE-IVD.

2. Aimacenamiento de reactivos a temperatura ambiente.

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Deteccién de S. aureus, gen mecA, gen mecC y toxina PVL.

Art. 2 Deteccidn de genes de resistencia AmpC: ACC, CMY-Il, DHA y MOX.
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Requisitos minimos 2023/0043é Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Art. 3 Deteccidn de genes de resistencia a Acinetobacter baumannii: Acinetobacter baumannii OXA-51, NDM (1-
9.-16), Grupo OXA-23, Grupo OXA-40 y Grupo OXA-58.

Art. 4 Deteccion de genes: KPC (2-15), NDM (1-9,-16), VIM (1-6,8-37), OXA-48 (-162,-204,-244), OXA-181 (-181,-232) y
IMP (1-7,-12,-13,-22).

Art. 5 Deteccién de genes: IMP (1-7,-12,-13,-22), IMI (1-19), GES (1-20) y GIM-1.

Art. 6 Deteccion de genes: KPC (2-15), NDM (1-9,-16), OXA-48 (-162,-204,-244), OXA-181 (-181,-232), VIM (1-6, 8-37),
Grupo CTX-M 1y Grupo CTX-M 9.

Requisitos minimos Lote 02. Genotipado de Micobacterias y deteccién de Helicobacter pylori

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE-IVD.

2. Tecnologia Molecular altamente sensible, basada en una técnica de extraccion de material genético a partir
de cultivo o muestra clinica, posterior amplificacién de este ADN (PCR), y finalmente un revelado mediante de
una hibridacién en tiras de nitrocelulosa (dot-blot).

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Identificacién micobacterias no fuberculosas mds comunes, a partir de muestra clinica.

Art. 2 Identificacion micobacterias no tfuberculosas mds comunes, a partir de cultivo. Identificacion de las siguientes
13 Micobacterias No Tuberculosas a partir de muestras cultivo: M. avium, M. chelonae, el complejo M. abscessus, el
grupo M. fortuitum, M. gordonae, M. intracellulare, M. scrofulaceum, M. szulgai, M. interjectum, M. kansasii, M.
malmoense, M. marinum/M. ulcerans y M. xenopi.

Art. 3 Identificacién de micobacterias no tuberculosas adicionales, a partir de cultivo.

Art. 4 Diferenciacion de especies pertenecientes al grupo Mycobacterium tuberculosis complex.

Art. 5 Deteccién del gen de resistencia erm en M. avium y M. abscesuss

Art. 6 Identificacidon molecular de Helicobacter pylori y su resistencia a fluoroquinolonas y/o claritromicina a partir
de cultivo o material de biopsias.

Requisitos minimos Lote 03. Deteccion molecular de virus, bacterias y hongos

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE.
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Requisitos minimos 2023/0043é Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Virus JC cualitativa y cuantitativa

Art. 2 Virus BK cualitativa y cuantitativa para muestras de LCR, orina, etc.

Art. 3 Virus Epstein Barr cualitativa y cuantitativa en muestras distintas de plasma

Art. 4 Hepatitis E cualitativa

Art. 5 CMV cuadlitativa y cuantitativa para muestras de LCR, lavado broncoalveolar, saliva, orina, biopsias, placentas,
liquido amnidtico, etc

Art. 6 VH6 cualitativa y cuantitativa

Art. 7 Deteccién cudlitativa en muestra de sangre de N. meningitidis, S. pneumoniae y H. influenzae

Art. 8 Deteccidon y cuantificacion de Pneumocystis jirovecii

Art. 9 Deteccién de Toxoplasma gondii

Art. 10 Deteccion de Parvovirus B19

Art. 11 Deteccidn de Aspergillus (semicuantitativa)

Art. 12 Extraccién de dcidos nucleicos universal automatizada para las técnicas incluidas en este lote

Art. 13 Deteccidn de Mycoplasma pneumoniae + Chlamydophila pneumoniae + Legionella spp.1

s minimos Lote 04. Deteccién molecular de Virus y Bacterias

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE.

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Deteccién de Virus de la Encefalitis tfransmitidas por garrapatas, Rickettsia spp., B. microti/divergens y E.
chaffeensis/muris, B. burgdorferi, A. phagocitophylum y C.burnetii

Art. 2 Deteccién de Leptospira spp.

Art. 3 Deteccién de Virus Zika, Dengue, Chikungunya, West Nile, Fiebre amarilla y Virus Mayaro

Art. 4 Deteccion Hepatitis D
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Requisitos minimos 2023/0043é Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos Lote 05. Reactivos para la amplificacion y deteccidon de Virus y Bacterias

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE.

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Deteccién de Bartonella spp. y Bartonella henselae

Art. 2 Deteccién de Enterovirus, Parechovirus y Parotiditis

Art. 3 Deteccién de Herpes simple 1, Herpes simple 2 y Virus Varicela Zoster

Art. 4 Deteccién de Tropheryma whipplei

Art. 5 Deteccién de Sarampion

Art. 6 Deteccién de Trypanosoma cruzi

Art. 7 Deteccién de Coxiella burnetii

Art. 8 Deteccidn de Virus Toscana

Art. 9 Deteccién de Kingella kingae

Art. 10 Meningitis Bacteriana: Deteccidn cualitativa de N. meningitidis, S. pneumonice y L. monocytogenes

Art. 11 Deteccidon de Leishmania donovani complex

Art. 12 Deteccion de Bordetella holmesii + Bordetella parapertussis + Bordetella pertussis

Requisitos minimos Lote 06. Sistema Extraccion de dcidos nucleicos y PCR Setup Automatizada

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE.
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Requisitos minimos 2023/0043é Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos de cada articulo:

Art. 1 Deteccidn e identificacion de Mycoplasma genitalium y de mutaciones de resistencia en parC relacionadas
con la resistencia a Moxifloxacino

Art. 2 Deteccidn de resistencia a azitromicina en Mycoplasma genitalium

Art. 3 Meningitis viicas CMV, VEB, VH1, VH2, varicela, VHé, VH7

Art. 4 Deteccién de Enterovirus, Parechovirus, Adenovirus, Parvovirus B19 y Parotiditis

Art. 5 Meningitis bacteriana Escherichia coli K1(E. coli K1), Streptococo grupo B, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae

Requisitos minimos Lote 07. Equipo para PCR mdltiple y deteccidn por hibridacién reversa de Genotipado de

Papilomavirus humano y genes de resistencia bacteriana

Requisitos comunes al lote:

1. Reactivos con marcado CE.

Requisitos de cada articulo:

Requisitos minimos Lote 07. Art. 1. Deteccién y Genotipado de diferentes tipos de Papilomavirus humano.

1. Técnica de PCR multiplex de todos los genotipos detectados.

2. Reactivos listos para su uso.

Requisitos minimos Lote 07. Art. 2. Deteccion mUltiple de genes de resistencia.

1. Técnica de amplificacién de dcidos nucleicos que permita determinar el méximo de genes de resistencia posibles
desde aislados bacterianos.

2. Reactivos de PCR multiple con marcaje CE validado para su uso partiendo directamente de colonias bacterianas.

3. Reactivos validados para su uso en muestras directas (hemocultivos positivos, exudado rectal, exudado faringeo).

4. Con controles internos que permitan la validacion del proceso.

5. Deteccién de genes de resistencia bacterianos que incluya al menos genes de beta lactamasas de espectro
extendido, carbapenemas mds habituales en vuestro entorno (KPC, NDM, VIM, IMP y OXA-48), resistencia a
glicopéptidos, resistencias a fluoroquinolonas y resistencias a aminoglucdsidos.
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Requisitos minimos 2023/0043é Suminisiro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos Lote 08. Genotipado del virus de la Hepatitis C

1. Reactivos con marcado CE.

2. Deteccidn de genotipos del VHC y subtipos: como minimo detectard los genotipos del 1 al 6 y los subtipos 1a, 1b,
ademds del control interno.

3. Capacidad de deteccién de infecciones mixtas.

Requisitos minimos Lote 09. Extiraccidon automatica de dacidos nucleicos

1. Reactivos con marcado CE.

2. Extraccion automdtica de dcido nucleicos

Requisitos minimos Lote 10. Reactivos para la amplificacion y deteccién de acidos nucleicos de Plasmodium

falciparum, Plasmodium vivax, Plasmodium ovale, Plasmodium malariae y Plasmodium knowlesi con tecnologia a
tiempo real.

1. Reactivos con marcado CE.

2. PCR multiplex de todas las especies.

3. Posibilidad de realizarlo en diferentes plataformas.

4. Determinacion cudlitiva y cuantitativa.

5. Reactivos listos para el uso.

6. Control interno incluido en la master mix.

Requisitos minimos Lote 11. Reactivo para la deteccion e identificacion de ADN de serotipos de S. pneumoniae

1. Reactivos con marcado CE.

2. Técnica de blot reverso que permita la identificacién de 76 serotipos de S. pneumoniae.

Requisitos minimos Lote 12. Fibroblastos de pulmén embrionario humano MRC-5

1. Células en suspensién para cultivo
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Requisitos minimos 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos Lote 13. Kit de anticuerpos monoclonales anti- Enterovirus

1. Reactivos con marcado CE.

2. Kit utilizado para identificacién y tipado de Enterovirus a partir de cultivos celulares.

3.2. Especificaciones relativas al equipamiento.

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner
a disposicién de la OSI Bilbao Basurto serd el que a continuacion se detalla:

1. La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde al Laboratorio de
microbiologia de la OSI Bilbao Basurto.

2. Permanecerdn en el Laboratorio de microbiologia de la OSI Bilbao Basurto durante el
periodo de vigencia del contrato.

3. El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, Nno
generdndose ningun cargo para el HUB por este concepto.

4. Lasreparaciones tendrdn siempre el cardcter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

5. En el caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio HUB o
suponga la inutilizacion del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo mientras
dure la reparacion.

6. El adjudicatario deberd garantizar la adaptaciéon del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por ofro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas
confratadas.

7. Una vez terminado el plazo de ejecucion del contrato y sus prérrogas, tras una nueva
licitacién se encargard de la retirada del equipamiento en cesidn, siendo por cuenta de
la empresa adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composiciéon y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Requisitos minimos cesiones”.
Sialguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una
marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como guia u orientacidn, sin que
el hecho de no qjustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluaciéon y seleccidén deberd proporcionarse la
mdxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto, y toda aquella documentacién/
informacion que el licitador considere oportuno para la valoracion de la oferta. La falta de
informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o
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respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada
podrd ser motivo de que la oferta no sea valorada.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema informdtico del laboratorio de la Osi Bilbao Basurto (LIS) on line. Corre a cargo del
licitador realizar la completa integracién con el mismo.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos. El equipamiento deberd incluir
siempre los elementos y dotacidn necesarios para su correcto funcionamiento.

Se incluird, caso de ser necesaria, la formacion del personal de la OSI encargado de
realizar las técnicas analiticas.

Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos cesion Lote 01. Determinacion de genes de resistencia: maquina para deteccién rapida de
portadores bacterias multirresistentes (1 ud). Modelo de referencia Genie Il

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Compatibilidad con diferentes tipos de muestra de origen

2. Conectividad a LIS

3. Algoritmo de inferpretacion de resultados

4. Deteccién mediante Amplificaciéon Isotérmica (LAMP)

5. Plataforma de sobremesa portdtil y con autonomia de bateria >2 horas.

6. Disponibilidad de > 6 canales de deteccién de seial fluorescente.

7. Sin requerimiento de realizacién de extraccion DNA/RNA previa.

8. Tiempo de andlisis < 30 minutos.

9. Capacidad de andlisis de distintas muestras simulténeamente.

Requisitos minimos cesién Lote 02. Genotipado de Micobacterias y deteccién de Helicobacter pylori: Incubador (1
ud). Modelo de referencia Twin Cubator

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Incubacién en seco que garantiza un menor riesgo de contaminacion.
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Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

2. Tecnologia Peltier: calentamiento y enfriamiento répidos

3. Procesamiento de hasta 12 muestras por médulo.

4. Emisidn de sefnal acustica cuando se deba cambiar de reactivos.

5. Posibilidad de incorporar nuevos programas de hasta 20 pasos.

Requisitos minimos cesion Lote 03. Deteccion molecular de virus, bacterias y hongos: Equipo en cesion (1 ud).
Modelo de referencia Ingenius.

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Equipo con extraccién, amplificacion e interpretacién de resultados infegradas en un mismo sistema

2. Capacidad de procesar multiples PCR de una muestra extraida

3. Capacidad de procesar PCR tiempo real y curvas melting

4. Curvas de calibracion para técnicas cuantitativas almacenable

5. Todas las técnicas con mismos perfiles térmicos

6. 6 canales de deteccion

7. Extraccién basada en particulas magnéticas

8. Mismo reactivo de Extraccién para cualquier tipo de muestra y cualquier tipo de patdgeno tanto si es RNA
como DNA

9. Aimacenaje de la muestra extraida para futuros usos: Dna teca

10. Luz ultravioleta para control de contaminacién

diferentes perfiles térmicos

11. Equipo con capacidad de trabajar en modo abierto con protocolos de trabajo diferentes y con adaptaciéon a

12. MUltiples tipos de muestra diferentes validados

13. Minimos residuos liquidos

14. Conectividad a LIS
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Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia
molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

Requisitos minimos cesion Lote 04. Deteccion molecular de Virus y Bacterias: Termociclador (1 ud). Modelo de

referencia Viasure.

Marca y modelo del equipo aportado en cesidon (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Termociclador compacto de PCR a tiempo real, abierto con posibilidad de procesar de 1 a 96 muestras.

2. Sistema 6ptico de 5 canales de fluorescencia.

3. Software intuitivo con interpretacion automdtica de resultados. Con visualizacién de las curvas y ciclos de
amplificacion.

4. Conexion al LIS para el envio de resultado

5. Tiempo de preparacion después del encendido menor a 5 minutos.

6. Sin mantenimiento ni calibraciones de instalacion

Requisitos minimos cesion Lote 05. Reactivos para la amplificacion y deteccién de Virus y Bacterias: Equipo de
carga continua (2 uds)

Marca y modelo del equipo aportado en cesion (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Tecnologia que presente al menos, 4 canales de fluorescencia y visualizacién directa de las curvas de reaccién
y valor del ciclo umbral (Cft).

2. Equipo de carga contfinua con 4 mddulos de acceso aleatorio para procesar simultdneamente y de forma
independiente 4 muestras, sin necesidad de que los protocolos se inicien y finalicen al mismo tiempo.

3. Con minimo mantenimiento del equipo y minima generaciéon de residuos.

4, Con conexién al sistema informdatico del laboratorio (LIS).

5. Con conexién a un software de interpretacién con marcado CE-IVD que tenga al menos las siguientes
caracteristicas:

a) Permitir la bUsqueda de resultados combinando diferentes criterios: resultado, referencia, fecha,
previsualizacion de la gréfica de amplificacion, etc.

b) Gestionar los resultados obtenidos en los diferentes equipos de PCR mediante una Unica base de datos
centralizada.

c) Permitir el acceso remoto a los resultados.
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Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

d) Permitir cambios en los pardmetros de visualizacion de las curvas de amplificacién con objeto de facilitar la
interpretacion de los resultados.

e) Permitir la cuantificacién de los resultados.

f) Permitir la comparacién de carreras en la misma pantalla.

Requisitos minimos cesion Lote 06. Sistema Extraccion de dacidos nucleicos y PCR Setup Automatizada:
Termociclador (2 uds). Modelo de referencia marca BIORAD modelo CFX96

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Termociclador compacto de PCR a tiempo real, abierto con posibilidad de procesar aleatoriamente de 1 a 96
determinaciones

2. Sistema Sptico con 6 canales de fluorescencia para detecciones multiplex

3. Capaz de combinar otras técnicas de PCR multiplex en la misma tanda de trabajo, siempre que compartan el
mismo perfil técnico.

4. Funciones:

a) Extraccion de AN (DNA y/o RNA), retro-transcripcién de RNA (RT) y PCR setup.

b) Preparacion automdtica de DNA/RNAfeca (conservacion eluidos) en tubos de formato pequefio fipo
Eppendorf (1,5mL).

5. Tiempo méximo de procesamiento: 2h 30 min.

6. Posibilidad de entrada de muestra via tubo primario (12-16mm), tubo de 2mL y contenedores para muestras de
citologia liquida (Thinprep, SurePath)

7. Posibilidad de trabajar a partir de varios volimenes de muestra inicial y de elucién: 1-500ul (vol. muestra inicial) y
de 1-100ul (vol. elucién).

8. Debe detectar e informar de los errores de funcionamiento de los equipos/software.

9. El software del sistema debe interpretar y emitir resultados permitiendo la visualizacién de todas las muestras
analizadas, con el resultado individual de cada patdégeno vy su resultado cualitativo (valor Ct), asi como el Ct del
confrol interno.

10. Conectividad a LIS

Requisitos minimos cesion Lote 07. Equipo para PCR multiple y deteccion por hibridacion reversa de Genotipado
de Papilomavirus humano y genes de resistencia bacteriana: equipo en cesion (1 ud.) Modelo de referencia
HybriSpot 12 auto

Marca y modelo del equipo aportado en cesion (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Equipo totalmente automatizado, con la minima intervencién técnica desde la preparaciéon de la muestra.
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Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

2. Software intuitivo y de fdcil manejo, con visualizacidn de resultados e interpretacién automdtica de resultados.

3. Conexidn al LIS para el envio de resultados

4. Equipo con marcado CE

5. Identificaciéon de muestras y reactivos por cddigo de barras

6. Posibilidad de extraer datos en tablas Excel para andlisis estadisticos

Requisitos minimos cesion Lote 08. Genotipado del virus de la Hepatitis C: equipo en cesién (1 ud). Modelo de
referencia Cobas 4800

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Técnica molecular totalmente automatizada para extraccion, amplificacion, deteccién y genofipado del virus
de la hepatitis C, con tecnologia de PCR a tiempo real.

2. Utilizacion de al menos 2 regiones diana del genoma del HCV.

3. La técnica podrd realizarse a partir de plasma o de suero.

4. Amplificacién y deteccion integradas en un mismo sistema.

5. Conectividad a LIS

Requisitos minimos cesion Lote 09. Extraccion automdtica de dcidos nucleicos: equipo en cesion (2 uds). Modelo
de referencia Maglead

Marca y modelo del equipo aportado en cesion (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Técnica para la extraccién conjunta de dcido nucleicos (DNA y/o RNA) a partir de diferentes tipos de muestras
clinicas que puedan realizarse en un sistema automdatico.

2. Extractor automdtico de dcidos nucleicos (DNA 'y RNA) de virus y bacterias a partir de suero, plasma con EDTA o
dcido citrico, frotis nasal, frotis faringeo, orina, liquido cerebroespinal (LCE), esputo y heces.

3. Extraccidn de ADN de sangre humana total con EDTA o dcido citrico

4. Utilizacién de un kit de extraccién universal

5. Total automatizacién de la extraccién/purificacion de los dcidos nucleicos mediante la fecnologia Magtration®
basada en particulas magnéticas. Desde la introduccion de la muestra hasta la obtencién del eluido no requiere
manipulacién por parte del usuario.

6. Versatilidad de volimenes de muestra de partida: 200ul, 400ul, Tml
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Requisitos minimos cesiones 2023/00436 Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de biologia

molecular (PCR) en el laboratorio de la OSI Bilbao Basurto.

7. Capacidad de procesar muestras independientes, desde 1 hasta 12 muestras

8. Posibilidad de distintos volumenes de elucion: 50ul, 100ul, 200ul

9. Estructura compacta que ocupa un espacio minimo

10. Procesamiento simultdneo de alta velocidad

11. Puntas y cartuchos de reaccién desechables especiales para un funcionamiento sencillo

12. Tiempo de procesamiento mdéximo de 30 min

13. Luz ultravioleta para descontaminacion

14. Funcién de control de la temperatura: bloque de calentamiento de 40 a 95 °C

15. Exactitud de dispensacién: 25-50 ul+/-10 % (Exactitud de aspiracién) 50-1000 ul+/-3 %

16. Tarjeta con circuito integrada para la carga de protocolos.

17. Posibilidad de acoplar lector de céddigo de barras para la trazabilidad de los reactivos.

Requisitos minimos cesion Lote 11.Reactivo para la deteccién e identificacion de ADN de serotipos de S.
pneumoniae: equipo en cesion termoagitador automdatico (1 ud). Modelo de referencia Auto-Lipa T-48

Marca y modelo del equipo aportado en cesidn (imprescindible aportar ficha técnica y manual de usuario):

1. Sistema de agitacion y dispensacién automatizado, con control de temperatura.

2. Procesado de hasta 48 tiras de blot reverso (o hibridacién en tira).

3. Procesamiento totalmente automatizado, desde la hibridacién hasta el revelado del color.
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Iv. Materiales, unidades y precios unitarios
Uds.
9 N . estimacion
5] Descripcion del material
= consumo
bianual
! Deteccidn de S. aureus, gen mecA, gen 48
mecC y toxina PVL.
5 Deteccidn de genes de resistencia AmpC: 288
ACC, CMY-Il, DHA y MOX.
Deteccidn de genes de resistencia a
3 Acinetobacter baumannii: Acinetobacter 48
baumannii OXA-51, NDM (1-9,-16), Grupo
OXA-23, Grupo OXA-40 y Grupo OXA-58.
Deteccidn de genes: KPC (2-15), NDM (1-
4 9,-16), VIM (1-6,8-37), OXA-48 (-162,-204,- 192
244), OXA-181 (-181,-232) y IMP (1-7,-12,-13,-
22).
5 Deteccidn de genes: IMP (1-7,-12,-13,-22), %
IMI (1-19), GES (1-20) y GIM-1.
Deteccion de genes: KPC (2-15), NDM (1-
6 9,-16), OXA-48 (-162,-204,-244), OXA-181 (- 192

181,-232), VIM (1-6, 8-37), Grupo CTX-M 1y
Grupo CTX-M 9.

Total Lote 01 Determinacion de genes de

resistencia

Precio
licitacion

Referido
a precio

unitario Sy
licitacion

(GLEAZ:Y)

38,00 € 1

38,00 € 1

51,00 € 1

53,00 € 1

47,00 € 1

49,00 € 1

UND

UND

UND

UND

UND

UND

Total licitado
estimado 2 ainos
(sin IVA)

1.824,00 €

10.944,00 €

2.448,00 €

10.176,00 €

4.512,00 €

9.408,00 €

Identificacion micobacterias no
2| 1 tuberculosas mds comunes, a partir de 24

muestra clinica.
Identificacién micobacterias no

2 | tuberculosas mds comunes, a partir de 24
cultivo.
Identificacién de micobacterias no

3 | fuberculosas adicionales, a partir de 24
cultivo.
Diferenciacién de especies pertenecientes

4 | al grupo Mycobacterium tuberculosis 24
complex.

Deteccidn del gen de resistencia erm en M.

avium y M. abscesuss 24

Identificacion molecular de Helicobacter
pylori y su resistencia a fluoroguinolonas y/o
clarifromicina a partir de cultivo o material
de biopsias.

24

37.50 € 1

37,50 € 1

37,50 € 1

37.50 € 1

37,50 € 1

37.50 € 1

UND

UND

UND

UND

UND

UND

900,00 €

900,00 €

900,00 €

900,00 €

900,00 €

900,00 €

Total Lote 02 Genotipado de Micobacterias
5.400,00 €
y deteccion de Helicobacter pylori

Virus JC cualitativa y cuantitativa 1.000
Virus BK cudlitativa y cuantitativa para 400
muestras de LCR, orina, etc.
Virus Epstein Barr cualitativa y cuantitativa
- 200
en muestras distintas de plasma
4 | Hepatitis E cualitativa 600
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25,00 € 1
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18,00 € 1

UND
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UND
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10.800,00 €
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Lote

Suministro de reactivos y materiales necesarios para técnicas de diagnéstico rapido y serologia en el

Uds.
estimacioén
consumo
bianual

Descripcion del material

CMV cudlitativa y cuantitativa para
muestras de LCR, lavado broncoalveolar,

. ; oo P 2.000
saliva, orina, biopsias, placentas, liquido
amniético, etc
VHé cudalitativa y cuantitativa 200
Deteccidn cualitativa en muestra de
sangre de N. meningitidis, S. pneumoniae y 1.152
H. influenzae
Deteccidon y cuantificacién de

T - 384

Pneumocystis jirovecii
Deteccidn de Toxoplasma gondii 600
Deteccidn de Parvovirus B19 600
Deteccidon de Aspergillus (semicuantitativa) 200
Extracciéon de dcidos nucleicos universal
automatizada para las técnicas incluidas 7.136
en este lote
Deteccién de Mycoplasma pneumoniae +
Chlamydophila pneumoniae + Legionella 200
spp.1
Total Lote 03 Deteccién molecular de virus,
bacterias y hongos
Deteccidn de Virus de la Encefalitis
fransmitidas por garrapatas, Rickettsia spp.,
B. microfti/divergens y E. chaffeensis/muris, 384
B. burgdorferi, A. phagocitophylum y
C.burnetii
Deteccidn de Leptospira spp. 360
Deteccidn de Virus Zika, Dengue,
Chikungunya, West Nile, Fiebre amarilla 'y 192
Virus Mayaro
Deteccidon Hepatitis D 200

Total Lote 04 Deteccion molecular de Virus

y Bacterias

laboratorio de la OSI Bilbao Basurto

Deteccidn de Bartonella spp. y Bartonella

henselae 96
Deteccidn de Enterovirus, Parechovirus y 400
Parotiditis

Deteccidn de Herpes simple 1, Herpes 400
simple 2y Virus Varicela Zoster

Deteccidn de Tropheryma whipplei 288
Deteccién de Sarampion 48
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Iic':’irtzziign Referic!o TPtaI Iicitad?
omiaic | mpreclo | UMS | esimed s
(GLEAZ:Y)
22,00 € 1 UND 44.000,00 €
22,00 € 1 UND 4.400,00 €
25,50 € 1 UND 29.376,00 €
25,00 € 1 UND 9.600,00 €
20,13 € 1 UND 12.078,00 €
22,00 € 1 UND 13.200,00 €
22,00 € 1 UND 4.400,00 €
10,00 € 1 UND 71.360,00 €
25,50 € 1 UND 5.100,00 €
239.314,00 €
34,50 € 1 UND 13.248,00 €
17,00 € 1 UND 6.120,00 €
32,50 € 1 UND 6.240,00 €
50,00 € 1 UND 10.000,00 €
35.608,00 €
26,00 € 1 UND 2.496,00 €
29,00 € 1 UND 11.600,00 €
27,00 € 1 UND 10.800,00 €
22,00 € 1 UND 6.336,00 €
22,00 € 1 UND 1.056,00 €
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Uds. Precio
estimacion | licitacién

Referido Total licitado
a precio estimado 2 anos
licitacion (sin IVA)

Descripcion del material o .
consumo unitario

bianual (GLEAZ:Y)

6 | Deteccidn de Trypanosoma cruzi 8.800,00 €
7  Deteccién de Coxiella burnetii 48 22,00 € 1 UND 1.056,00 €
8  Deteccidn de Virus Toscana 48 22,00 € 1 UND 1.056,00 €
9 | Deteccidn de Kingella kingae 144 22,00 € 1 UND 3.168,00 €

Meningitis Bacteriana: Deteccidn
10 | cualitativa de N. meningitidis, S. 400 28,00 € 1 UND 11.200,00 €
pneumoniae y L. monocytogenes

n Deteccion de Leishmania donovani 9% 2200 € ! UND 211200 €
complex

Deteccidn de Bordetella holmesii +
12 | Bordetella parapertussis + Bordetella 200 25,00 € 1 UND 5.000,00 €
pertussis
Total Lote 05 Reactivos para la
amplificacién y deteccion de Virus y 64.680,00 €
Bacterias
Deteccidn e identificacién de Mycoplasma
genitalium y de mutaciones de resistencia
en parC relacionadas con la resistencia a
Moxifloxacino

2.000 17,00 € 1 UND 34.000,00 €

5 Deteccion de rea_sfepao a azitromicina en 1.200 17.00 € 1 UND 20.400,00 €
Mycoplasma genitalium

Meningitis viicas CMV, VEB, VHI, VH2,

varicela, VHé, VH7

1.600 24,00 € 1 UND 38.400,00 €

Deteccidn de Enterovirus, Parechovirus,
4 Adenovirus, Parvovirus B19 y Parotiditis 1.000 3200 ¢€ ! UND 32.000.00¢€

Meningitis bacteriana Escherichia coli K1 (E.
coli K1), Streptococo grupo B, Haemophilus
5 | influenzae, Listeria monocytogenes, 400 32,00 € 1 UND 12.800,00 €
Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae

Total Lote 06 Sistema Extraccion de acidos

nucleicos y PCR Setup Automatizada LY

Deteccidon y Genotipado de diferentes

- . . 400 21,00 € 1 UND 8.400,00 €
fipos de Papilomavirus humano.

2 | Deteccidn mUltiple de genes de resistencia. 192 40,00 € 1 UND 7.680,00 €

Total Lote 07 Equipo para PCR multiple y
deteccion por hibridacion reversa de
Genotipado de Papilomavirus humano y
genes de resistencia bacteriana

16.080,00 €

47,00 € 47000OO€‘
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laboratorio de la OSI Bilbao Basurto
2023/00436

Uds. Precio
estimacion | licitacién
consumo unitario
bianual (GLEAZ:Y)

Referido Total licitado
a precio estimado 2 anos
licitacion (sin IVA)

Descripcion del material

1 | Extraccion automdtica de dcido nucleicos 70.000,00 €

9 . UND
'I:ot.al Lote 09 !Exiracmon automadatica de 70.000,00 €
dacidos nucleicos

Reactivos para la amplificacién y
deteccidn de acidos nucleicos de
Plasmodium falciparum, Plasmodium vivax,
Plasmodium ovale, Plasmodium malariae y
Plasmodium knowlesi con tecnologia a
tiempo real.

10 1 400 27,00 € 1 UND 10.800,00 €

Total Lote 10 Reactivos para la
amplificacion y detecciéon de dcidos
nucleicos de Plasmodium falciparum,

Plasmodium vivax, Plasmodium ovale, 10:500.001¢

Plasmodium malariae y Plasmodium
knowlesi con tecnologia a tiempo real.

Reactivo para la deteccién e identificacion

de ADN de seroftipos de S. pneumoniae. 7.120.00€

Total Lote 11 Reactivo para la deteccién e
identificacion de ADN de serotipos de S. 7.120,00 €
pneumoniae

Fibroblastos de pulmdn embrionario
humano MRC-5 (Precio Frasco)

Total Lote 12 Fibroblastos de pulmén
.. embnonqno humqno MRC 5 -_. 6'300’00 €

Kit de anticuerpos monoclonales anfi- 1.920.00 €
Enterovirus

20 315,00 € 1 UND 6.300,00 €

Total Lote 13 Kit de anticuerpos

. : 1.920,00 €
monoclonales anti- Enterovirus

Presupuesto licitacion estimado 2 anos 681.134,00 €
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