FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA

Instituto de Investigacidn Sanitaria Gregorio Marafién

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (PPT) PARA EL CONTRATO DE
SERVICIO DE ALQUILER Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO NCOUNTER PARA EL
SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA, A ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL GREGORIO MARANON,
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 03-2023

1. OBJETO DE LA CONTRATACION:

El objeto del presente contrato es la contratacion del servicio de alquiler con
mantenimiento de un equipo nCounter Flex Dx (nCounter Dx Analysis System — IVD
Configuration (NCT-SYST-Dx), como plataforma integrada tinica para la realizacion del
test Prosigna, incluyendo el hardware, software, y demas aplicaciones, asi como las
actualizaciones necesarias para ello.

El servicio a contratar se requiere para poder realizar este test en Proyectos de

Investigacién del Servicio de Oncologia Médica.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO.

Los requerimientos del servicio incluirdn el arrendamiento y el mantenimiento del
equipo nCounter.

El mantenimiento anual del equipo incluira:

e Mantenimiento Preventivo atendiendo a los parametros especificados o
recomendados por el fabricante, incluyendo entre otras las siguientes acciones:

Puesta en marcha del instrumento.

Funcionamiento del sensor.

Verificacion de calibracion.

Prueba de codigo de barras.

Registrar posiciones xyz.

Funcionamiento en seco.

Funcionamiento del instrumento con muestra de referencia.
Ajustes del correo electronico.

Configuracion de copias de back up.
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¢ Mantenimiento Correctivo:
o Soporte telematico para resolucién de problemas.
o Soporte técnico para reparacion/ sustitucion de piezas sin coste.

Se debera garantizar en todo momento la seguridad y el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato, mediante la ejecucion de distintas operaciones y
tareas de mantenimiento, incluyendo la conservacion y el mantenimiento de todos los
equipos, componentes y accesorios del sistema de analisis de expresion génica
nCounter.
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Se debe entender, en todo caso, que los requisitos exigidos en el presente Pliego tienen
la consideracién de minimos y que lo pretendido es la consecucién de los objetivos
que se indican a continuacion:

- Garantizar y mantener el equipo citado dentro de las especificaciones y de la
finalidad prevista para el mismo, a lo largo del periodo en el que esté operativo.

- Asegurar el funcionamiento continuo, eficaz y eficiente del equipo, reduciendo al
minimo los tiempos de parada ocasionados por averias.

- Garantizar el adecuado uso del equipo, su buen estado de conservacion, y
prolongar el periodo de utilizacién del mismo.

- Realizar los cambios de componentes que sean necesarios, asi como las
actualizaciones de software requeridas para la obtencion de resultados con
todas las garantias.

- Garantizar la seguridad y fiabilidad del equipo durante su utilizacion, asi como la
seguridad de usuarios y pacientes.

- Cumplir la normativa que, en cada momento, afecte al equipo objeto del
mantenimiento.

Para conseguir estos objetivos, se realizaran, sobre la totalidad del equipamiento, las
operaciones de mantenimiento correctivo necesarias, y se desarrollaran programas de
inspeccion, verificacion y mantenimiento preventivo exigidos en el presente Pliego.

El mantenimiento se llevarda a cabo siguiendo la metodologia, normas y
recomendaciones del fabricante, en su caso, como el nivel adecuado de revision para
garantizar la seguridad y el correcto funcionamiento del equipo. El adjudicatario del
contrato tomara los niveles de revisidon recomendados por el fabricante, en su caso,
como el nivel minimo a cumplir, tanto en alcance como en la frecuencia, quedando la
mejora de esos niveles supeditado a los histéricos de las reparaciones del equipamiento
y a la propia experiencia aportada por el adjudicatario.

La reparacion de las averias de los equipos debera ser resuelta por el adjudicatario en
el tiempo minimo posible. Si por la indole de la averia la reparacion requiriese mayor
tiempo de reparacion, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al Responsable
del Contrato.

Todas las piezas que haya que reponer en operaciones de mantenimiento o para
reparacion de averias, con independencia de su coste o cualidad y de si se trata de
mantenimiento correctivo o preventivo, estaran incluidas en el precio del contrato.

El adjudicatario habra de revisar el equipo in situ una vez al afio de forma preventiva y
tantas veces como sea necesario de forma correctiva, conforme a las directrices
establecidas en el presente pliego.

La totalidad de los requisitos y especificaciones previstos en este Pliego de
Prescripciones Técnicas se consideraran de caracter esencial salvo cuando otra cosa
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se prevea en el mismo y la falta de cualquiera de ellos determinara la exclusion de este
procedimiento de la oferta correspondiente.

3. ENTREGABLES Y OTRAS ESPECIFICACIONES.

En el desarrollo de los trabajos, el adjudicatario debera presentar aquellos informes,
documentos y resto de entregables que sean necesarios, acreditativos de la ejecucion
del servicio, asi como informes del servicio de mantenimiento preventivo y correctivo
realizado.

Debera aportarse una descripcion de las instalaciones y del servicio a realizar, indicativa
del cumplimiento de los requisitos y especificaciones de caracter técnico, previstas en
este Pliego de Prescripciones Técnicas.

4. PLAZO DE EJECUCION.

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacién y tendra una
duracion estimada de un (1) afio, salvo las posibles prorrogas.

Parciales: conforme al programa de trabajo acordado por las partes.

Prorroga: el contrato sera prorrogable por un periodo de hasta CUATRO (4) afios, en
periodos anuales.

La prérroga sera obligatoria para el contratista, siempre que su preaviso (escrito o
verbal) se produzca con, al menos, DOS (2) meses de antelacion a la finalizacién del
plazo de duracion del contrato o de la prérroga en curso.

Duracién maxima del contrato incluidas las prérrogas: CINCO (5) afios.

5. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION.

El equipo nCounter estara ubicado en la Unidad de Investigacion de Oncologia Médica del
Hospital General Universitario Gregorio Marafion, Laboratorio del SAl Gendmica (edificio
Materno-Infantil planta-1).

6. LEGISLACION

El servicio objeto del presente contrato debera cumplir con la legislacion vigente que sea
de aplicacion.
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En Madrid, a 7 de marzo de 2023

CONFORME:

EL ADJUDICATARIO EL ORGANO DE CONTRATACION
Fdo.: Thierry Bardinet

Director Gerente de la FIBHGM
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