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PLIEGO DE CLAUSULAS TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR QUE HA DE REGIR
EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE EQUIPO ANALIZADOR GENETICO CAPILAR PARA LA
FUNDACION DE INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITERIO PRECIO, DEL SUBPROGRAMA ESTATAL
INFRAESTRUCTURAS Y EQUIPAMIENTO CIENTIFICO-TECNICO (AES 2021-2023) DEL
INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il CON CARGO A LOS FONDOS EUROPEOS DEL PLAN DE
RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA, CON NUMERO EXPEDIENTE:
IFEQ22/000094

EXPEDIENTE FIB 2023/002
OBJETO

El presente pliego tiene por objeto definir las prescripciones técnicas que van a regir el
expediente de contratacién para el suministro de un equipo Analizador Genético Capilar con
automatizacion completa de los procesos desde la carga e inyeccién electrocinética de la
muestra hasta su analisis, procesamiento simultaneo de muestras y mejora en los tiempos de

respuesta.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

El equipo Analizador Genético Capilar que entregue el adjudicatario debera reunir las siguientes

caracteristicas técnicas:

1. Caracteristicas generales

e Laser de estado solido de larga duracion emitira a una sola longitud de onda 505 nm,
utilizando una fuente de alimentacion estandar, y no debera requerir ningun disipador
de calor, mejorando la uniformidad de la sefal.

e Aplicaciones de secuenciacion y dimensionamiento de fragmentos de alta resolucion
para uso en investigacion, incluyendo STR/andlisis de microsatélites, pérdida de
heterocigosidad (LOH) y confirmacién y deteccion de SNP, asi como la secuenciacion
y resecuenciacion de novo (mutacion perfilado).

e Un Soporte electroforético de 50 micras internas, que permita diferentes tamanos
entre 36 cm/50 cm. Con sistema de relleno automatico con el mismo polimero tanto
para secuenciacion como para analisis de fragmentos y opcional de otros tipos de
polimero.

¢ Flexibilidad de uso, con una matriz y un polimero para la mayoria de las aplicaciones.
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e Control de reactivos por radiofrecuencia (RFID), que permite el rastreo, monitoreo y
registro de informacién critica sobre los reactivos y los consumibles, aportando
trazabilidad de estos materiales.

o Software de control integrado en el instrumento. Autoanalisis para Basecalling y

Sizing Fragment de muestras.

2. Caracteristicas especificas

o El equipo debe poseer un laser de estado sdlido de larga duraciéon que emita a una sola
longitud de onda, de 505 nm. Debe de emplear una fuente de alimentaciéon estandar; sin
requerir ningun disipador de calor, para mejorar asi la uniformidad de sefal. Ha de poseer
un sistema optico de doble haz que compense la diferencia de energia a lo largo de los 8
capilares no recubiertos internamente. El sistema debera permitir detectar al menos con 6

marcadores fluorescentes de manera simultanea.

o El software de control integrado ha de ser compatible con la secuenciacién y el analisis de
fragmentos de alta resolucion, y proporcionar una evaluacion en tiempo real de la calidad de
los datos. Debe poder trabajar con diferentes polimeros y tamanos de capilares entre 36
cm/50 cm. Debe permitir realizar tanto la secuenciacion Sanger como el analisis de
fragmentos con un unico polimero. Debe incorporar software adicional para deteccion y
descubrimiento de mutaciones SNPs, comparacion de secuencias, resecuenciacion,
validacién y confirmacion de secuencias; asi como software de analisis de fragmentos para
analisis de microsatélites, LOH, SNP, MLPA, AFLP, y t-RFLP.

¢ El equipo debe proporcionar flexibilidad de uso, con una matriz y un Unico polimero para la

mayoria de las aplicaciones.

¢ Elequipo constara de una unidad de electroforesis capilar de 50 micras internas, que permita
diferentes tamanos de capilares entre 36 cm/50 cm y con control de temperatura desde 18°C
hasta 70°C. Con un sistema de relleno automatico de polimero tanto para secuenciacion
como para analisis de fragmentos y un sistema automatico de inyeccion electrocinética de

los fragmentos de ADN que permita trabajar con placas de 96 y 384 pocillos.

¢ El equipo debe incluir control de reactivos por radiofrecuencia (RFID), para monitorear y
registrar informacion critica sobre los reactivos y los consumibles, aportando trazabilidad de

estos materiales.
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o El equipo debe cumplir con la regulacion CE- IVDR (Regulacién sobre Productos Sanitarios
para Diagnoésticos in Vitro). Deben existir reactivos/accesorios IVD (In Vitro Diagnosis)

probados y construidos para funcionar de forma 6ptima con este equipo.

e Ademas de lo indicado anteriormente, el software debe permitir operar el instrumento en
modo de diagndstico in vitro (cumpliendo con la regulacion CE- IVDR) o modo RUO (para
investigacion). Debe contener un médulo de seguridad y auditoria para el cumplimiento de
la 21CFR parte 11. La funcion de auditoria de aplicacion en el modo de diagndstico, es
opcional para el modo RUO (investigacion), adaptandose a las diferentes necesidades de

trazabilidad.
o Debera llevarse a cabo una instalacion IQ/OQ del equipo ofertado.

o Laempresa dispondra de servicio técnico con personal cualificado ubicado en Madrid tanto

para la instalacién como para el mantenimiento e intervenciones necesarias.

OTROS ACCESORIOS A ENTREGAR CON EL EQUIPO

El equipo incluye ordenador de mesa y todos los accesorios necesarios para su instalacion y

puesta en marcha.

DOCUMENTACION TECNICA

El adjudicatario debera entregar el equipo con la siguiente documentacion técnica en espanol:
- Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico

- Manual de mantenimiento, en formato electronico.

El adjudicatario debera actualizar los manuales en espanol cuando se incorpore alguna

modificacion a las caracteristicas del equipo.

Los equipos se suministraran con la ultima version del software disponible. Se actualizaran los
programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia (incluida ampliacion de

garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario.

El adjudicatario colaborara con la Fundacién en la inclusion de toda la informacion necesaria de

los equipos en el inventario técnico.
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GARANTIA'Y MANTENIMIENTO

- La garantia del equipo por un periodo de 4 afos, incluye durante su vigencia, el servicio de
mantenimiento en la modalidad: todo incluido con garantia total y mantenimiento técnico-
legal sin coste adicional para la Fundacién.

- El adjudicatario esta obligado a disponer de todos los repuestos, accesorios, componentes,
kits, consumibles que puedan ser necesarios para el correcto mantenimiento preventivo,

correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de 10 afios.

OTROS REQUISITOS
Para asegurar la viabilidad de la adquisicién, el contratista debera entregar el equipo con todos

sus elementos, en perfecto estado y preparados para servir al uso al que se destinan.

Igualmente, correra de cargo del contratista la instalacion y conexion del equipo con el sistema
de gestidon de la sala donde se ubicara el equipo, de forma que estos solo se entenderan
entregados, cuando la instalacion haya sido completada y se haya verificado prueba de su
correcto funcionamiento por parte del contratista y en presencia del responsable del contrato o

personal técnico en quien el mismo delegue.

Asimismo, se deberan acreditar las comprobaciones o tests realizados en el equipo reflejando el

correcto funcionamiento.

El adjudicatario se compromete a facilitar al personal que va a utilizar este equipo la formacion necesaria

para su funcionamiento, con los cursos de cardcter presencial que sean necesarios.

El contratista se comprometera al correcto desarrollo del contrato, con empleo de todos los

medios que resulten necesarios para su adecuada calidad.
PLAZO DE ENTREGA:

El plazo de ejecucién del contrato sera de 2 meses, contado desde el dia siguiente al de la firma
del contrato, incluyendo el suministro y la instalacion del equipo y formacién.

Parciales: No
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. Tusre Hospital 12 de Octubre

LUGAR DE ENTREGA

Lugar de instalacion: Centro de investigacion. (Hospital 12 de Octubre). Avda. Cérdoba s/n.
28041 Madrid.

Madrid, a 8 de marzo de 2023

Firmado digitalmente por JOAQUIN ARENAS BARBERO - 00669728Z

Nombre de reconocimiento (DN): cn=JOAQUIN ARENAS BARBERO - 006697287,
givenName=JOAQUIN, sn=ARENAS BARBERO - 006697287,
serialNumber=IDCES-00669728Z, title=DR. INVESTIGACION, INNOVACION Y
DOCENCIA HOSP. UNIV. 12 OCTUBRE, 2.5.4.97=VATES-S7800001E,
ou=CERTIFICADO ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO, o=COMUNIDAD DE
MADRID, c=ES
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Fdo: Joaquin Arenas Barbero
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