‘ Ico NSP-2025-07

" Institut Catala d'Oncologia

Plec de prescripcions técniques per a la contractacié del Subministrament de
reactius per als tests del Mapeig Optic del Genoma (MOG) per I'Institut Catala
d’Oncologia

1.0bjecte de la contractacio

L’objecte d’aquesta licitacio és la contractacio del subministrament de tests del Mapeig
Optic del Genoma (MOG) per I'Institut Catala d’Oncologia, en base a les quantitats que
consten en el Informe de necessitats. Aquests tests sén reactius i xips per a realitzar la
técnica del MOG (Saphyr™ System, BIONANO) utilitzats per mapejar el genoma i
determinar la possible variaci6 en el nombre de copies i reordenament de tot el
genoma. Agquesta técnica esta considera avui dia com una técnica complementaria a la
resta de tecnigues gendmiques implementades en el Servei d’'Hematologia Laboratori
de I'lCO, tot i que per a les Leucemies Agudes Limfoblastiques s’esta convertint en la
técnica “gold standard”. EI mapeig Optic del genoma és una tecnologia basada en
l'obtencié d'imatges de molécules d'’ADN d'alt pes molecular que, marcades mitjangant
fluorescéncia en sequéncies especifiques, generen un patré de marcatge Unic a cada
regio del genoma. Aixi, la comparacio del patr6 de marcatge de cada molécula d'’ADN
amb un genoma de referencia permet la deteccidé simultania d'alteracions numériques i
estructurals (balancejades i no balancejades) amb més sensibilitat i precisié que el
cariotip. La tecnologia de mapeig Optic va ser desenvolupada inicialment pel grup de
Schwartz et al., de la Universitat de Wisconsin-Madison, el 1993, i ha estat adaptada
en la seva versié actual per Bionano Genomics®, que ha desenvolupat tant la quimica
com la tecnologia de captura d'imatges fins a assolir els nivells de resolucid i
productivitat actuals. Cal destacar que 'OGM no és una técnica de seqlienciacio i no
permet la identificaci6 de canvis a la sequencia d'ADN (SNV, single nucleotide
variants, mutacions). Per realitzar aquesta técnica es necessiten uns reactius comuns
per extraure el AND i marcar-lo més un xip per a introduir la mostra de ADN marcada.
Un kit inclou els reactius i xips suficients per a processar 24 mostres. S’adjunta llistat
de reactius de MOG com annex num. 1 al present plec de prescripcions técniques.

Les quantitats de consum indicades a l'informe de necessitats es refereix a un any
previstes per a cada article i que han estat extretes a partir dels consums historics en
el nostre sistema.

Les quantitats dels diferents components del kit estaran en funci6 de les necessitats de
la tecnica, respectant I'import maxim adjudicat, depenent del nhombre de mostres que
es puguin processar alhora i per tant segons I'activitat assistencial, i d'acord amb alld
gue preveu la legislacié vigent, sense superar el volum maxim previst. Els contractes
gue derivin de I'expedient de licitacié s6n de subministraments de tracte successiu,
sense que hi hagi un compromis de compra minima. En cas de variacié de quantitats,
les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la
variacio.

2. Organ de contractaci6 i centres destinataris del subministrament

L’0rgan de contractaci6 és el Consell d’Administracio de I'Institut Catala d’Oncologia.
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3. Estructura del procediment

Els materials a licitar s"estructuren en codis individuals. Els licitadors només podran
presentar una oferta per a cadascun dels articles al qual concorrin. No s’admeten
variants.

Aixi doncs, una unica referéncia podra ser només presentada contra un article. No és
obligatori presentar oferta a tots i cadascun dels lots, en cas d’existir divisié en lots a
l'informe a I'informe de necessitats i memoria justificativa.

El licitador presentara oferta per a tres kits per any.

Bionano Prep SP-G2 BMA 24Genome Bundle, G3.3 (90271). CODI SAP 540002202
4.Condicions generals del subministrament

1.Els lliuraments sempre seran a ports pagats per I'adjudicatari.

2.Els productes objecte d’aquest plec seran conservats en congelador, nevera o
temperatura ambient.

3.Es subministrara el material sota comanda de I'Institut Catala d’Oncologia.

4.El termini de lliurament sera, com a maxim, de 20 dies a comptats des de la data de
recepcié del fax o e-mail de les comandes corresponents. L'incompliment d’aquests
terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent fins i tot, comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacié. Excepcionalment, la Unitat de
Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de lliurament fixat per als
productes objecte d’aquest procediment.

5.La data de caducitat de tots els productes referenciats en aquesta licitacié no podra
ser inferior a 12 mesos.

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
matéria de qualitat, etiquetatge i envasat. En el cas de tractar-se de productes
sanitaris, I'empresa licitadora haura de presentar de forma imprescindible, la
documentacié acreditativa de compliment de la legislacié vigent i de que els productes
disposen del marcat de conformitat CE. Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i
les dades proporcionades pel fabricant, 'empresa haura de presentar una declaracio
conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el
contingut previst a l'apartat 13 de I'Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’'octubre, pel
qual es regulen els productes sanitaris. Aixi mateix, els proveidors hauran de
proporcionar les acreditacions de complir amb les segtients certificacions UNE-EN 1SO
9001.

D'altra banda, les empreses adjudicataries dels materials detallats en els dos
paragrafs anteriors seran responsables del manteniment de les caducitats dels
mateixos, i de la reposicid dels materials caducats, sense cap cost economic per I'ICO.
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6.El lloc de lliurament sera els magatzems logistics dels que disposa I'Institut Catala
d’'Oncologia, dins de I'horari del mateix, de 08:30 a 14:00h. de dilluns a divendres. El
lliurament es realitzara, si s’escau, en Palé europeu retractilat, amb un maxim d'1.40
cm d'altura.

7.Els productes de Material Sanitari que es detallen en aquest plec de prescripcions
tecniques hauran de presentar-se en els envasos habituals de consum, per a cada
tipus de producte. En cap cas les unitats d'embalatge hauran de superar el pes de 25

kg.

L'empresa adjudicataria encarregada de realitzar el subministrament, formalitzara un
albara de lliurament del subministrament en el qual especificara:

e Numero de Comanda
e Data de lliurament
e Quantitat, tipus de producte i referéncia del producte lliurat.

Valoracié economica del subministrament amb partida d'IVA inclosa
5. Requeriments addicionals obligatoris

5.1 Formacid, si el centre destinatari ho requereix, les empreses adjudicataries hauran
de formar al personal per al correcte Us dels productes subministrats.

5.2 Manual d’usuari: el proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, en aquells casos
gue sigui necessari, document d'instruccions o protocol d'utilitzacié del material,
preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

6. Oferta técnica
Les ofertes técniques consistiran en la Fitxa tecnica del producte.

Es obligatori presentar les fitxes de dades de seguretat dels productes quan
procedeixi. En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio
técnica del producte, amb la suficient informacid i la forma de presentacié no sigui la
sol-licitada, I'oferta tecnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.

No és necessari incloure documentacié bibliografica dels productes oferts. En cas que
I'drgan de contractacié ho consideri oportl es requerira a les empreses.

6.2 Presentacio de mostres

Sera necessari aportar 3 mostres del material ofert, si aixi s’'indica al quadre de
caracteristiques. L'organ de contractacio es reserva el dret de sol-licitar-les durant el
periode d’avaluacio de les ofertes si ho considera oportu.

En cas que es requereixin, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al centre
gue es determini en un termini maxim de 24 hores.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades,
I'oferta presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

o 't-!-a.: ;
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Amb les mostres presentades, I'Institut Catala d’Oncologia es reserva el dret de fer-ne
I'ds que estimi convenient.

7. Oferta economica
7.1 Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacid son els preus que figuren en I'informe de necessitats per
a cada article.

8. Adjudicacié

10.1 Amb caracter general, I'adjudicacié s’'efectuara per article, és a dir, de forma
individual, recaient I'adjudicacié de cadascun dels articles en un anic codi SAP i en un
Unic proveidor.

9. Condicions logistiques i de subministrament
9.1 Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats
amb una caducitat minima de 12 mesos. Les empreses adjudicataries retiraran els
materials defectuosos i els substituira per altres de nous.

9.2 Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que
garanteixin una adequada continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres
destinataris. En el cas d’impossibilitat del subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho a la Unitat d’Aprovisionaments de [IlInstitut Catala
d’Oncologia.

b) Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacié suficient, per tal de comprovar la
seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris.

c) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, la Unitat d’Aprovisionaments prendra les mesures oportunes per tal de
garantir I'abastament als centres destinataris. Les empreses adjudicataries es
comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia del contracte d'acord
amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres. Les empreses
adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
gue pogués sorgir. Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a
assegurar els terminis de lliurament que s’indiguen en el present plec.

Isabel Granada Font

Unitat de Citogenética, Servei Hematologia laboratori
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ANNEX NUM. 1

Kit referéncia 90271: Bionano Prep SP-G2 BMA 24 Genome Bundle, G3.3

Aquest kit de Bionano és la unié de diverses referéncies la funcié de les quals és
I'extraccié d'ultra alt pes molecular (UHMW, per la seva sigla en anglés), el marcatge
amb un enzim de marcatge directe d'aquest DNA extret i els xips Saphyr G3.3 per
carregar aquest DNA marcat per a la realitzacio d'analisi del Mapeig Optic. Aquest kit
referéncia 90155 té material suficient per processar 24 mostres. Les referéncies de
gué es compon son:

SP-G2 Kit d'aillament d'ADN per a cultius cel-lulars i de sang (referéncia 80060)

Aquest Bionano Prep SP-G2 Blood & Cell Culture DNA Isolation Kit pot proporcionar
gDNA d'ultra alt pes molecular (UHMW) en menys de 4 hores a partir de sang humana
o de cél-lules. Utilitza un procediment millorat de lisi, unié, rentat i elucié que és comu
per a les tecnologies d' extracci6 de gDNA basades en silice en combinacié amb un
novedds disc paramagnetic. A diferencia de les perles magnetiques i les columnes
giratories de silice, que tallen gDNA de gran mida, el disc Nanobind s'uneix i allibera
gDNA amb una fragmentacié significativament menor, cosa que dona com a resultat
gDNA UHMW de pes molecular més elevat.

Kit de marcatge Bionano Prep DLS-G2 (referéncia 80046)

El kit i protocol de marcatge Bionano Prep DLS-G2 (Direct Label and Stain-G2) és un
kit i protocol de marcatge especific per a sequéncies d'acid desoxirribonucleic gendomic
(ADNg) de pes molecular ultra alt (UHMW) dissenyat per ser utilitzat a la plataforma
Bionano Optical Genome Mapping (OGM) amb un enzim de marcatge directe (p. ex.,
DLE-1). Els fluorofors DL-Green es veuen com etiquetes verdes en una molécula blava
guan es visualitzen en l'instrument Saphyr®.

Saphyr Chip G3.3 (Pack de 4 xips (referéncia 80066))

Cada xip Bionano Saphyr conté cents de milers de nanocanals paral-lels, cadascun
dels quals és prou ample com per permetre el pas d'una Unica molécula d'ADN
linealitzada. Les molécules llargues d’ADN marcades es linealitzen i immobilitzen als
nanocanals, on l'instrument Saphyr fotografia la imatge.

Saphyr Chip G3.3 és el disseny més recent de Bionano. En combinacié amb el nou
clip de xip G3 i els taps per millorar el control de I'evaporacio, cadascuna de les seves
3 cel-les de flux pot recol-lectar un maxim de 5000 Gbp de rendiment. Cadascuna de
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les 3 cel-les de flux és independent de les altres i es pot carregar amb una mostra
diferent (cada xip té capacitat de processar tres mostres independents).
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