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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL
SUMINISTRO DE:

REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE INMUNOSUPRESORES
(EVEROLIMUS, TACROLIMUS, SIROLIMUS Y CICLOSPORINA), MEDIANTE
LC/MS-MS, MONITORIZACION DE FARMACOS (ACIDO MICOFENOLICO,
ANTIEPILEPTICOS, NEUROLEPTICOS, ANTIDEPRESIVOS Y ANTI-VIH) Y
DETERMINACION DE NIVELES FUNGICOS MEDIANTE UPLC/UV, PARA EL
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA

N° EXPEDIENTE: CS/9999/1100636102/15/ACPA
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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la contratacion y ejecucion del suministro del material
contemplado en este expediente, con destino a los centres sanitarios del Servicio Murciano
de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las especificaciones
técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar catafogos de los productos
ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como cumplimentar en su totalidad el
modelo “APENDICE II: Relacién de Productos Ofertados’.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas, el
material sanitario, cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion vigente en
materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a suministrar los
articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi como a ceder el uso
de los equipos, sistemas y fecnologia necesarios previstos, en su caso, en los
correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se describen en
el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cualguiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho a
indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes
de su entrega a la Administracion.

Octavo. El SMS adquirira, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vayan
necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas son
estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de Saiud, no
estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia dei
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacién al érgano de contratacion, resultara necesaria su
modificacion.

Los productos (en su presentacién logistica minima) deberan incorporar codigo de barras
basados en los estandares GS1, legible por cualquier fipo de lector. En caso contrario
deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las mercancias
que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20m y con una altura
maxima de 1,80m. Para alturas de palets superiores a 1,80m. y como maximo 2.2m. se
precisara autorizacion por parte del SMS.

En el caso que se entregue alguna mercancia superando la altura méaxima indicada, sera
responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucion para que sea entregado
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nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos derivados
de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos que se
aplique, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo de
120 horas desde |a recepcion del pedido.

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados en el
plazo de 24 horas siguientes a la recepcion del pedido si esta es anterior a las 12:00 horas,
y 48 horas siguientes a la recepcion del pedido si es posterior a las 12:00 horas.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega sin causa
justificada previamente, por parte del adjudicatario, se procedera a aplicar las
penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver pliego administrativo).

Cualquier modificacion de estas condiciones una vez adjudicado el expediente deben ser
autorizadas por el SMS, previa justificacién de las causas argumentadas para el cambio por
la empresa en cuestion. En caso contrario, se aplicaran las penalizaciones correspondientes
incluidas en los pliegos administrativos de este expediente.

Duodécimo. El material debera ser entregado en el Almacén Central dei Servicio Murciano
de Salud (Plataforma Logistica), o en su caso, en los Almacenes Generales de los Centros
del Servicio Murciano de Salud para los que este haya autorizado su compra.

s Las direcciones de dichos almacenes figuraran en los pedidos que a tal efecto les sean
cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia serd depositada por el transportista en el area de descarga

habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los

Utites propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesario para su

descarga.

Decimotercero. Se entenderd hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en el
almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones técnicas y
administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado de ser
recibido, se harad constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas al
suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo suministro, de
conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportara la formacién e informacién necesarias
para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Decimoquinto. La informacion técnica en formato digital presentada en los expedientes de
contratacién centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento Integral del SMS, debera
respetar estrictamente las siguientes normas:

e Lainformacion técnica (contenido del Sobre B: criterios cuantificables por juicios
de valor) constara de dos ficheros:
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1. Apéndice II: relacion de productos ofertados, que se presentara en formato

Excel (este fichero forma parte de la documentacion del expediente y tan solo
deberan cumplimentarse los lotes a los que se licite, dejando en bilanco el resto).

2. Informacion técnica.

La informacion técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre de la
empresa la cual contendra tantas subcarpetas/subdirectorios como lotes a los que
licite, nombrados de la siguiente manera: Lote X EMPRESA, donde X sera el
namero de lote y el término EMPRESA sera sustituido por el nombre de la empresa
licitadora (por ejemplo, para el lote 1 la empresa SMS presentaria la documentacién
en una subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi sucesivamente para cada uno de
los lotes a los que concurra.

Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato pdf (con permiso de copia
de texto), la ficha técnica del producto ofertado, catalogos o folletos descriptivos que
puedan ampliar la informacién de dicha ficha técnica, asi como la documentacién
referente a las normativas exigidas, y todo cuanto pueda ser valido para la
valoracién técnica del producto y relacionado con los criterios de valoracién,
independientemente de que sean comunes a otros lotes.

No debera presentarse informacién de otros lotes en las subcarpetas que no les
corresponda.

El no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no valoracion de las
mismas, exigiéndose su correccidn a fin de evitar su exclusion en el expediente.

Murcia, 31 de julio de 2015

Jefe de Seccion
Unidad de Aprovisionamiento Integral
Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE: REACTIVOS PARA LA
DETERMINACION DE INMUNOSUPRESORES (EVEROLIMUS, TACROLIMUS,
SIROLIMUS Y CICLOSPORINA), MEDIANTE LC/MS-MS, MONITORIZACION DE
FARMACOS (ACIDO MICOFENOLICO, ANTIEPILEPTICOS NEUROLEPTICOS,
ANTIDEPRESIVOS Y ANTI-VIH) Y DETERMINACION DE NIVELES FUNGICOS
MEDIANTE UPLC/UV, PARA EL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO VIRGEN
DE LA ARRIXACA

LOTE 1

13043047
REACTIVO PARA DETERMINACION DE INMUNOSUPRESORES: EVEROLIMUS,
TACROLIMUS, SIROLIMUS Y CICLOSPORINA

Para la determinacién de estas técnicas, las empresas proporcionaran un equipo
UPLC-MS-MS (Sistema de Cromatografia de Liquidos de Ultra resolucion UPLC
acoplado a un Espectrometro de Masas de triple cuadruplo), acoplado con una
estacion de trabajo de procesamiento de muestras completamente automatizado
para la manipulacion de liquidos, con supervisién de la aspiracion y dispensacion de
liquidos.

El equipo constara de una estacién de trabajo robotizada de liquidos, acoplada a un
sistema de Cromatografia de Liquidos Ultrarrapida UPLC (Ultra Performance Liquid
Chromatography) con detecciéon de Espectrometro de Masas de Triple Cuadrupolo
(MS-MS). Sistema versatil, que permita analizar un gran ndmero de compuestos.
Las ventajas de este equipo son, entre otras, la velocidad, la elevada sensibilidad y
selectividad, reproducibilidad y robustez.

Numerosos trabajos cientificos de relevancia internacional avalan el empleo de un
analizador de triple cuadrupolo para el analisis y cuantificacion de un amplio
espectro de compuestos, en matrices de menor o mayor complejidad del ser
humano (suero, orina, etc.).

REQUISITOS TECNICOS DEL EQUIPO

Especificaciones técnicas orientativas de la estacion de trabajo robotizada de
liquidos:

1. Estacion robdtica de preparacion de muestras clinicas, incluyendo precipitacion y
filtracion de alta capacidad de muestras incluyendo los controles para usos
previstos en espectrometria de masas, con certificacion CE-IVD.

2. Lectura de codigos de barras en los tubos de muestra y placas utilizando Starlet
IVD Autoload, brazo Islap, 4 canales de 1 ml e integracién de centrifuga.

3. Hasta 16 canales de pipeteado independientes, con cabezal Opcional Multiprobe
(96, 384 0 Nano). Tecnologia de pipeteo de desplazamiento de aire sin la
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produccién de aerosoles. Sistema de posicionamiento dinamico (DPS) con
canales de pipeteado de forma independiente. Monitoreo de aire, con
desplazamiento (MAD).

Total de aspiracién, dispensacién y monitoreo (TADM), con deteccién de nivel de
liquido dual (PLLD / CLLD).

Trazabilidad completa de la muestra, con exactitud posicional para placas y
pocillos.

Unidad de comunicacion de pipeteo con puerto: USB.

. Capacidad de trasferencia de datos con conexidén Peer-to-Peer.

Control por ordenador a través de la comunicacién Ethernet y Software
correspondiente. Sistema informatico Intel Core 2 Duo E8400 (3GHz, 1333, 6
MB), 2048 MB de RAM, 2x250GB duro RAID de disco 1, Microsoft Windows 7, 6
USB vy 2 puntos del circuito RS232. Unidad de Comunicacién de pipeteo: USB

Especificaciones técnicas del sistema de cromatografia liquida de ultra-aita
eficacia:

1.

2.

Sistema de gradiente cuaternario que incluya desgasificador de los eluyentes,
valvula proporcional de mezcla y sistema de bombeo con bomba cuaternaria.
Que disponga de funcién programable de automezcla de los cuatro solventes
simultaneos para componer tampones en funcién de pH o molaridad a partir de
los disolventes puros. Permitira trabajar al menos con presiones de 1000 bares,
compensara de forma continua y automatica la compresibilidad de los eluyentes,
flujo programable de al menos desde 10 pL a 2mL/min. y lavado dinamico de
émbolos.

Inyector automatico de muestras con sistema de inyeccidn que incluya
mecanismo de transporte de las muestras, control de la temperatura y fluidica de
inyeccion. Bandejas de microdosificacion de al menos 96 pocillos con soportes
de viales de 2mL y/o tubos de centrifuga de al menos 0.5 ml. Acceso a cualquier
muestra en cualquier momento. Control de temperatura de las muestras entre 4°
y 60° C con sistema Peltier. Sistema de inyeccidn de alta precisién que minimice
contaminaciones cruzadas y que permita la inyeccion de volumenes de al menos
0,1 uL. Toda la fluidica permitira trabajar hasta presiones de al menos 1000
bares. '
Volumen muerto total del sistema de gestién de disolventes y muestras (bomba e
inyector) inferior a 400 L e independiente de la presién.

El sistema estara equipado con un horno para columnas de hasta al menos 15
cm con control de la temperatura desde Temperatura ambiente hasta al menos
60°C en incrementos de 0,1°C.

Detector de MS/MS tipo triple cuadrupolo

1.

Tendra Fuente de ionizacion Electrospray y APCI, preferentemente con disefio
de la fuente doble ortogonal, con el nebulizador en orientaciéon ortogonal del
cono de muestra y posicionado fuera de gje.

Disefio de la interfase de facil limpieza.
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8.

9.

Rango dindmico de al menos 5 ordenes de magnitud desde el limite de
deteccion. Rango de masas de al menos 2 hasta 2.000 uma (en ambos
cuadruplos).

Velocidad de Barrido de al menos 10.000 uma/seg.

Cambio de polaridad positivo/negativo menor ¢ igual de 20 mseg.

Minimo dwell time de 1 mseg por canal; minimo interchannel de la interscan de 3
mseg sin pérdida de sefial para hacerlo compatible con tecnologia de
cromatografia de altas prestaciones.

Rango completo de experimentos automatizados de MS/MS en tiempo real:
Monitorizacion de Reaccion Multiple (MRM), Barrido de lones Producto, Barrido
de lones Precursores, Modo de scan simultaneo y Perdida/Ganancia de Neutros.
Posibilidad de trabajar simultaneamente en modo MRM y full scan sin pérdida de
sefal.

Posibilidad de cambiar de modo MS a MS/MS en el menor tiempo sin pérdida de
sefial.

Sensibilidad en ESI + de al menos una relacién sefial /ruido 2000:1 para 50 fg de
reserpina a un flujo de 0,8 ml/min y transicion MRM de 609 a 195.

10. Disponibilidad de limpieza y mantenimiento de elementos de la fuente sin ruptura

de vacio. Accesibilidad de valvula de corte en la fuente. Posibilidad de trabajar
en modo dual Electrospray /APCI sin cambio de sonda.

Especificaciones técnicas del Software de Control y Estacién de Datos

1.

Monitor TFT de al menos 22", impresora laser, disco duro con capacidad de al
menos 500GB, memoria RAM de al menos 4 GB.

Software con rutina automatica para puesta en marcha y chequeo permanente
con viales calibrantes integrados en el sistema.

Software para utilizacién de librerias.

Software de adquisicion de datos y control del equipo con paquete opcional para
entornos regulados.

Especificaciones técnicas del generador de nitrégeno:

Sistema compuesto por compresor, pulmén, filtros y generador con capacidad de
suministrar al menos 1500 I/h con una calidad de 95 % de N, libre de agua y aceites

a una presion minima de 7 bares.

LOTE 2

13043048 )
REACTIVO PARA DETERMINACION DEL INMUNOSUPRESOR: ACIDO
MICOFENOLICO UPLC

13043049 ) ,

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTIEPILEPTICOS UPLC
13043050 )

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTIDEPRESIVOS UPLC
13043051 ] ,

REACTIVO PARA DETERMINACION DE NEUROLEPTICOS UPLC
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13043052

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTI-VIH UPLC

13043053

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ESTEROIDES UPLC

13043056

REACTIVO DETERMINACION NIVELES ANTIFUNGICOS: VORICONAZOL,
ITRACONAZOL Y POSACONAZOL UPLC

Para la determinaciéon de estas técnicas, las empresas proporcionaran un equipo
UPLC-DA acoplado con estacién de trabajo de extraccion en fase sélida (Sistema
de Cromatografia de Liquidos de Ultra Resolucion UPLC con detector de diodo
array acoplado estacién de trabajo de extraccion en fase solida).

El equipo constara de un sistema de Cromatografia de Liquidos Ultrarrapida UPLC
(Ultra Performance Liquid Chromatography) acoplado con una estaciéon de trabajo
de extraccion en fase solida. Sistema versatil, que permita analizar un gran nimero
de compuestos. Las ventajas de este equipo son, entre otras, automatizacion total
del proceso, procesando muestras en paralelo para aumentar tanto el rendimiento
como la eficiencia de las aplicaciones basadas en cartuchos de extraccion, sobre [a
base de elucién de presion positiva y 1a probada tecnologia de sellado de tapa de
cada cartucho. Resultando un procedimiento cromatografico extraccion vy
purificacion de la muestra en linea, con una elevada velocidad sensibilidad y
selectividad, reproducibilidad y robustez, para el analisis y cuantificacion de un
amplio espectro de compuestos, en matrices de menor o mayor complejidad del ser
humano (suero, orina, etc).

REQUISITOS TECNICOS DEL EQUIPO
Especificaciones técnicas del sistema UPLC-DA.

1. Sistema de gradiente cuaternario que incluya desgasificador de los eluyentes,
valvula proporcional de mezcla y sistema de bombeo con bomba cuaternaria.

2. Sistema de funcién programable de automezcla de los cuatro solventes
simultaneos para componer tampones en funcion de pH o molaridad a partir de
los disolventes puros. Permitira trabajar al menos con presiones de 1000 bares,
compensara de forma continua y automatica la compresibilidad de los eluyentes,
flujo programable de al menos desde 10pL a 2mL/min y lavado dinamico de
embolos.

3. Inyector automatico de muestras con sistema de inyeccidon que incluya
mecanismo de ftransporte de las muestras, control de la temperatura y fluidica de
inyeccién. Bandejas de microdosificacién de al menos 96 pocillos con soportes
de viales de 2mL y/o tubos de centrifuga de al menos 0.5 ml. Acceso a cualquier
muestra en cualquier momento. Control de temperatura de las muestras entre 4°
y 60° C con sistema Peltier. Sistema de inyeccion de alta precision que minimice
contaminaciones cruzadas y que permita la inyeccion de volimenes de al menos
0,1 uL. Toda la fluidica permitira trabajar hasta presiones de al menos 1000
bares.

4. Volumen muerto total del sistema de gestion de disolventes y muestras (bomba e
inyector) inferior a 400 L e independiente de la presion.

EXP.: C5/9999/1100636102/15/ACPA 8

Murciano
de Salud



iy

Reyién de Murcla Servidia
Consejeria de Sanidad y Politica Social Murcrgglg

5. El sistema estara equipado con un horno para columnas de hasta al menos 15
cm con control de la temperatura, desde temperatura ambiente hasta al menos
60 °C en incrementos de 0,1 °C.

6. El sistema estara equipado con un detector Diodo Array de 1024 diodos y ancho
de rendija de 1 nm para alta resolucién espectral (ancho de la rendija
programable 1-16 nm). Lampara de deuterio y tungsteno, rango: 190-950
nm. Longitud de onda multiple con deteccién espectral completa. Ruido de + 0.8
x 10° AU a 254 nm y 750 nm. Linealidad > 2.0 AU limite superior. Exactitud + 1
nm, auto calibracion con lineas de deuterio, verificacién con filtro de éxido de
holmio. Celda de flujo de 10mm de paso 6ptico con volumen de 13 pl. Software
de evaluacion de espectros 3D, bibliotecas espectrales y con funciones de
pureza de pico.

Especificaciones técnicas de la estacion de trabajo automatica de extraccion
en fase soélida.

9. Sistema flexible de procesamiento de liquidos, con una precision superior al 98%
(10 uL- 25 mL) con capacidad de trabajar con cartuchos de 1, 3 y 6 ml SPE.

10.Bomba equipada con sensores de presién de mddulos independientes que
moenitorean |a presidn en cada una de las corrientes a tiempo real y pueden ser
utilizados para fijar la alta presién en e{ cartucho o lineas obstruidas.

11.Rendimiento de la sonda de posicionamiento con precisién de + 0.75 mm y
repetitividad de + 0.20 mm en las dimensiones X/Y/Z.

12. Fraccionador de productos eluidos en diferentes tubos de recogida para
aplicaciones tales como tampén de pH o STEP gradientes.

13. Posibilidad de funcionamiento tanto en modo secuencial por lotes, como en
médulo de inyeccidn directa en linea en HPLC o LC / MS.

14. Control por ordenador a través de la comunicacion Ethernet y Software
correspondiente.

Especificaciones técnicas del Software de Control y Estacion de Datos:

1. Monitor TFT de al menos 22", impresora laser, disco duro con capacidad de al
menos 500GB, memoria RAM de al menos 4 GB.

2. Software con rutina automatica para puesta en marcha y chequeo permanente

con viales calibrantes integrados en el sistema.

Software para utilizacién de librerias.

Software de adquisicién de datos y control del equipo con paquete opcional para

entornos regulados.

o

Murcia, a 31 de julio de 2015

osé Noguera Velasco
Jefe de Servicio de Analisis Clinicos
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca
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