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1. OBJETO DEL PRESENTE PLIEGO

El presente pliego establece las condiciones técnicas que han de regir al suministro de
kits y equipamiento cientifico para aislar y recuperar con una alta eficiencia células
tumorales circulantes en muestras de sangre de pacientes con fines de investigacion.

2. OBLIGACIONES GENERALES DEL ADJUDICATARIO.

La ejecucién se realizara a riesgo y ventura del adjudicatario. El contratista esta
obligado al cumplimiento de todas las disposiciones vigentes en relacidn con el objeto
del contrato, debiendo haber obtenido, en su caso, las cesiones, permisos vy
autorizaciones necesarias, de los titulares de las patentes, modelos y marcas de
fabricacidon correspondientes, corriendo de su cuenta el pago de los derechos e
indemnizaciones por tales conceptos, siendo responsable de toda reclamacién relativa
a la propiedad industrial y comercial y debiendo indemnizar a FIBICO por todos los
danos y perjuicios que para el mismo puedan derivarse de la interposicién de cualquier
tipo de reclamaciones.

El contratista serd responsable de la calidad técnica de los kits y equipos que
suministre y de los servicios que lleva aparejados, asi como de las consecuencias que
se deduzcan para la administracion o para terceros de las omisiones, errores, métodos
inadecuados o conclusiones incorrectas en la ejecucién del contrato.

La ejecucién del contrato se desarrollard, sin perjuicio de las obligaciones que
corresponden al contratista, bajo la direccidon inspeccién y control del d6rgano de
contratacidn, el cual podra dictar las instrucciones oportunas para el fiel cumplimiento
de lo convenido.

Cuando el contratista o personas de él dependientes incurran en actos u omisiones
gue comprometan o perturben la buena marcha del contrato, el dérgano de
contratacién podra exigir la adopcion de medidas concretas para conseguir o
restablecer el buen orden de la ejecucion de lo pactado.

Tal como establece el PCP, si el consumo minimo de kits se mantuviera durante un
periodo de 3 afios, o bien, se alcanzara la cifra total de 51 kits antes del final de 3 afios
a contar desde la fecha de la firma del contrato, el licitador cedera indefinidamente a
FIBICO el equipo de procesamiento de muestras. Tal cesidn quedara reflejada en un
documento a firmar entre ambas partes.

Pagina 3 de 8



o * o
O PN i Europea
- -
* * Fondo Europeoc de

Fundacién para la Investigacion
Biomédica de Cérdoba

Instituto de Salud Carlos Il

* Dasarrollo Regional

“Una manera de hacer Europa”

3. CARACTERISTICAS TECNICAS.

FIBICO desea adquirir un sistema, compuesto por los kits de aislamiento y el equipo de
procesamiento de muestras para aislar y purificar células tumorales circulantes (CTC)
de muestras bioldgicas. Este sistema, de acuerdo a lo planteado en el Proyecto de
Investigacion planteado, deberd utilizar la tecnologia de canales microfluidicos junto
con la tecnologia de particulas inmunomagnéticas para aislar las CTC y depositarlas en
un volumen muy bajo que permite su posterior andlisis mediante otras técnicas

moleculares.

Las caracteristicas técnicas del sistema seran:

- Sistema abierto, de tal forma que el usuario pueda asilar y purificar CTC u otras
células raras de sangre entera, sangre fraccionada, sangre animal, tejidos
disociados y células en cultivo.

- Permitira aislar y depositar las CTC en un volumen inferior a 5 ul para su
posterior analisis mediante otras técnicas moleculares.

- Debera ser capaz de aislar y purificar CTC de tumores como mama, prostata,
colon, vesicula, pulmén y pancreas.

- Contard con un kit de aislamiento que ofrece la posibilidad del uso de uno o
varios anticuerpos de captura definidos por el usuario.

- Tendra la posibilidad de realizar las aplicaciones siguientes:

o Analisis de Mutaciones: depositara las muestras en un formato

o

o

adecuado para analisis genéticos. De esta forma, mediante una simple
lisis de las células aisladas y purificadas, se puede obtener el material
genético de las muestras para poder llevar a cabo un analisis de
mutaciones mediante técnicas de biologia molecular, qPCR, dPCR o
NGS.

Expresion Génica:la extracciéon de RNA de las muestras aisladas podra
llevarse a cabo facilmente con cualquier kit comercial. Posteriormente,
el RNA extraido puede analizarse en cualquier sistema de RT-qPCR.

Inmunofluorescencia: Las células aisladas y purificadas podrédn ser
tefiidas por anticuerpos y sondas para su estudio por técnicas de
microscopia. Ademas el kit de enumeracién de CTC solicitado permitira
tefiir de manera diferencial los linfocitos y las CTC de una muestra para
su contaje en el microscopio.
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o Cultivos Celulares: El flujo controlado dentro de los microcanales, junto
con la tecnologia de las particulas inmunomagnéticas no afectard a la
viabilidad celular durante el proceso de aislamiento y purificacién. Esto
permitira poder cultivar las células una vez han sido aisladas.

- Los kits a suministrar incluiran lo necesario para procesar, al menos, 8 muestras
y el sistema podra procesar un minimo de 4 muestras a la vez.

- El sistema realiza automdaticamente procesos de lavado durante el protocolo de
purificacién de CTC para aumentar la especificidad de las muestras.

- Con el fin de mantener una alta especificidad en la purificacién y aislamiento de
CTC, el sistema mantendrd y regulard la temperatura para evitar reacciones
cruzadas en el proceso de inmuno separacidon. El mantenimiento de la
temperatura a 42C durante el proceso de purificacién evita tener en la muestra
final un alto indice de «células de la fraccion linfocitaria aisladas
inespecificamente.

- El equipo realizard diagndsticos automaticos de problemas durante el proceso
de aislamiento para avisar al usuario. En caso de fallo, el usuario podra retirar
el cartucho y recuperar la muestra procesada y la que faltara por procesar.

4. GARANTIA Y SERVICIO TECNICO.

En el contrato de suministro, se incluird el mantenimiento completo del equipo de
procesamiento de muestras a suministrar, abarcando el mantenimiento preventivo Y
correctivo, no pudiendo reclamar el licitador a FIBICO cantidad alguna en concepto de
desplazamientos, reparaciones, piezas o cualquier otro concepto relacionado con el
mantenimiento y garantia del equipo, cuyo coste se considerara incluido en el importe
de adjudicacion.

Adicionalmente el adjudicatario debera:

1. Disponer de Servicio Técnico o atencidn por personal técnico cualificado.

2. Dar soporte y mantenimiento en un periodo maximo de 7 dias desde que se
comunique una averia por parte del adjudicatario.

3. Reparar las averias normales y rutinarias comunicadas en un periodo inferior a 7
dias.

4. En los casos de emergencia o graves averias que requieran de tiempos superiores de
reparacion, el adjudicatario se comprometerd a notificarlo al responsable del centro,
determinando las causas y estableciendo un nuevo plazo. En los supuestos en que los
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equipos no se puedan reparar “in situ” y sea preciso su traslado fuera del centro, el
adjudicatario se compromete a dejar en el centro uno de las mismas caracteristicas a
peticidn del 6rgano contratante y en coordinacidn con el adjudicatario.

5. De manera general, mientras dure el periodo de garantia, cubrir todos los aspectos
del mantenimiento del aparato, de los que se enumeran a modo de ejemplo, pero
sin caracter limitativo: reparaciones, incidencias, revisiones periddicas, calibraciones,
suministro de piezas y componentes, puestas a punto, controles de calidad y demas
requisitos necesarios para el 6ptimo funcionamiento de los equipos objeto del
contrato.

6. Realizar las operaciones de mantenimiento preventivo que exija el fabricante, en
concreto las tareas de revision de equipos y sustitucion de piezas, de acuerdo con los
protocolos del fabricante del equipamiento, incluyendo desplazamientos, mano de
obray piezas. Se realizard, al menos, una visita de mantenimiento preventivo al afio.

5. FORMACION.

El adjudicatario se responsabilizard de la formacidon necesaria para que el personal
designado por el érgano contratante se familiarice y utilice correctamente tanto el
equipamiento cientifico como los kits a suministrar.

Dicha formacién sera impartida en el lugar y las fechas que establezca el 6rgano
contratante.

Ademas, se requiere un compromiso de formacién continuada, en caso necesario, para
asegurar una actualizacion al maximo nivel de los conocimientos y novedades
tecnolégicas que en este terreno se producen constantemente y puedan permitir el
maximo rendimiento al equipo.

6. PLAZO DE ENTREGA E INSTALACION.

El plazo de entrega sera el siguiente:
- Kits para aislar y recuperar con una alta eficiencia células tumorales
circulantes en muestras de sangre de pacientes con fines de investigacion:
plazo maximo de 15 dias desde que el equipo de investigacion formalice el

pedido.

- Equipamiento asociado al uso de kits: el plazo para su instalacion sera de un
maximo de 30 dias naturales desde la fecha de formalizacién del contrato.
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Quedaran incluidas en el objeto del presente contrato todas las operaciones
complementarias al suministro objeto de este contrato. Quedan por tanto incluidas
también:

- Transporte, carga y descarga, asi como operaciones de embalaje y desembalaje,
y medios auxiliares necesarios hasta el interior del edificio.

- Montaje e instalacion de los mismos en el interior del edificio necesaria para su
adecuado uso, en las condiciones que se establecen en el presente pliego.

- Ayudas de albaiiileria, obra civil e instalacién para las unidades que puedan
precisar de las mismas.

- Trabajos y elementos auxiliares complementarios que requiera su puesta en
servicio, considerando la unidad terminada una vez probado su
funcionamiento.

- Recogida de cajas, embalajes, plasticos y, en general, cualquier material
sobrante que se origine en su montaje y posterior tratamiento selectivo de
residuos.

- Trabajos y elementos auxiliares complementarios que requiera su puesta en
servicio y una vez probado su funcionamiento.

- Instrucciones de funcionamiento y certificados de garantia.
7. DOCUMENTACION A APORTAR, SUMINISTRO E INSTALACION.

En su propuesta, el licitador expondra claramente las caracteristicas técnicas del bien
ofertado, las actuaciones a realizar para el transporte del equipo, su instalacién, puesta
en funcionamiento y formacion del personal, asi como los plazos para que el
suministro esté instalado y disponible para su uso.

El suministro incluye el material auxiliar que facilite la optimizacién de uso de los
equipos y todas aquellas prestaciones necesarias para la puesta en marcha del

equipamiento objeto del presente pliego.

El equipamiento deberd instalarse en la ubicacién previamente comunicada por el
drgano contratante en la siguiente direccién:

Instituto Maimadnides de Investigacion Biomédica de Cérdoba (IMIBIC)
Edif. IMIBIC- Avda. Menéndez Pidal, s/n.
14004 Cérdoba.

Cérdoba, 20 de febrero de 2017
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Fdo. José Miguel Guzman de Damas
Director Gerente
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