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1 OBJETO. 
 
El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos 
por ellos ofertados para la adquisición de un Sistema de extracción de ácidos Nucleicos, conforme a 
la relación recogida en el ANEXO A, en la que además de las unidades y precio unitario, se incluyen 
las características técnicas del equipo. 
 
Se trata de un contrato de suministro con instalación, de naturaleza administrativa, y se rige por el 
contenido del presente Pliego, por el Pliego de Cláusulas Administrativas Particulares para los 
contratos de Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Público, así 
como el resto de la legislación administrativa aplicable. 
 
La concurrencia a la licitación es presunción de que por parte del licitador se acepta el contenido de 
este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna. 
 

 
2 NORMATIVA. 
 
Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben reunir las 
condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilización establecidos en el Real 
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnóstico “in vitro”. Se 
debe acompañar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado CE de 
productos. 
 
Los productos y sus accesorios deberán estar conformes, en el momento en el que se realice su 
suministro, con las condiciones que les sean de aplicación constando la declaración conforme del 
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicación obligada, para cada uno 
de los equipos que oferten. 
 
 
3 DEFINICIÓN DE LA ADQUISICIÓN: CONDICIONES Y OBLIGACIONES 
 
La adquisición que se concursa, incluye no sólo el suministro de los equipos sino también el 
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuación. 
 
A. ADQUISICIÓN DE EQUIPO 

 
Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, máquina o aparato con todos los accesorios 
necesarios para un correcto funcionamiento y utilización, incluyendo, sin limitarse a ello, accesorios y 
fungibles que requiera el equipo para su funcionamiento, así como todo el hardware y software 
necesario para el funcionamiento adecuado del equipo, que deben ser suministrados en su última 
versión en el momento de la entrega definitiva de los equipos y que pasaran a ser propiedad del 
Hospital tras el acta de recepción. 
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Se entiende como parte inherente del equipo la actualización del software cuando fuera necesaria 
durante la vigencia del contrato, así como las licencias para su uso. Se deberá poner a disposición 
del HGUGM el número de licencias que sean necesarias sin que esto suponga en ningún caso un 
gasto añadido 
 
B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O 
ADJUDICATARIOS  
 
B1 MANUALES 
 
Los adjudicatarios deberán entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Subdirección de 
Ingeniería, todos los manuales íntegramente en castellano, correspondientes a la mejor descripción y 
operatividad del equipo, y que serán como mínimo los siguientes: 
 

- De instalación:  
 

- De uso: con las características del equipo, una explicación detallada de los principios de 
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y 
operaciones rutinarias para verificación del funcionamiento apropiado del equipo previo a su 
uso diario etc.  

 
- De mantenimiento 

 
B2 INSTALACIÓN 
El adjudicatario almacenará en sus instalaciones, sin coste alguno para el Hospital, el material a 
suministrar hasta la fecha en que el Hospital le indique la entrega de éste. 
 
Plazo de suministro e instalación será de un máximo 30 días. 
 
La instalación comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de destino 
definitivo, así como cualquier otra operación requerida para su completa puesta a disposición.  
 
Se entenderá por instalación la entrega del material ofertado, su distribución física, el proceso de 
colocación, en su caso, de anclajes y empotramientos, la conexión de los distintos suministros 
(eléctricos, etc.) al equipo, la integración y puesta en marcha del equipamiento en su ubicación 
definitiva. 
 
Los productos se identificarán de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Subdirección de 
Ingeniería indicará y se entregarán en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada 
de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.  
 
B3 PRUEBA DE ACEPTACION 
La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente 
cualificado autorizado por el Centro, realizará la pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento 
del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada por el responsable 
autorizado del centro, que condicionará el pago de la factura correspondiente, y acreditará tanto la 
correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, cómo la correcta 
instalación y puesta en funcionamiento del mismo. 
 
B4 FORMACIÓN 
Incluye una completa formación en el manejo del equipo, en su más óptima utilización, tanto desde el 
punto de vista operativo como funcional, y que comprenderá como mínimo los módulos de: 
 

- Aprendizaje. 
- Asesoramiento. 
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- Actualizaciones. 
  

Esta formación deberá ir dirigida al personal técnico necesario para utilizar el equipo en la forma 
prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. 
 
Asimismo, el adjudicatario deberá aportar la documentación e información necesaria para facilitar la 
formación del personal que efectuará las inspecciones periódicas y el mantenimiento preventivo 
necesarios una vez transcurrido el plazo de garantía.  
 
Deberá incluirse el programa específico de los cursos y planificación prevista de los mismos. Su 
duración (en días/semana) y el número de técnicos asistentes se adecuará al coste, complejidad del 
sistema o equipo y en cualquier caso deberá conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con 
los profesionales usuarios del mismo. 
 
B5 GARANTIAS Y SERVICIO TÉCNICO 
Parte esencial de la adquisición será la garantía del equipo por un mínimo de 2 años. 
 
La garantía incluirá: 
 

- La sustitución del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de 
funcionamiento). 

- Mantenimiento preventivo programado: revisión periódica de seguridad y control de 
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto 
funcionamiento del equipo. 

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparación de averías y defectos, 
incluidas todas las piezas de recambio. 

- Todas las tareas asociadas a actualizaciones o la implantación de nuevas versiones 
derivadas de mantenimientos correctivos, evolutivos y adaptativos o alertas sanitarias, serán 
realizados por el adjudicatario, incluso si hiciera falta in situ y fuera de horario laborable para 
minimizar el impacto a la atención sanitaria, sin que ello derive en coste alguno adicional para 
el HGUGM. 

 
Asimismo, están incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de 
mantenimiento. 
 
El adjudicatario entregará al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones en las cuales se 
especificarán las piezas sustituidas con sus referencias y se detallarán las intervenciones realizadas, 
así como las piezas sustituidas 
 
El adjudicatario comunicará al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento 
preventivo con suficiente antelación acordándose el horario en función de la actividad del servicio 
donde se ubica el equipo.  
 
Se considera fallo o avería a cualquier incidencia que impida el correcto funcionamiento del 
equipamiento entregado, incluyendo la falta de elementos, o partes del mismo. 
 
Durante el periodo de garantía: 

- Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo, se realizarán en el lugar donde esté 
instalado el equipo. El Hospital autorizará en su caso, la reparación fuera del Centro, previa 
justificación. 

 
- El tiempo de respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningún caso podrá ser 

superior a 24 horas en días laborables. 
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- El tiempo de resolución ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto en 
ningún caso podrá ser superior a 48 horas en días laborables. 

 
En el caso de fallos o averías en los que el tiempo de parada de un equipo exceda de 48 horas o su 
tasa de fallos fuera superior al 5%, deberá ser sustituido por otro en préstamo de iguales 
características en el plazo de 3 días naturales.  
 
Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento serán efectuados por 
personal especializado de la empresa.  
 
A la salida de garantía del equipo, el proveedor se hará cargo del mantenimiento (preventivo y 
correctivo con reposición de piezas, mano de obra y desplazamiento) durante la vida útil del equipo y 
mientras se consuman los reactivos específicos del equipo sin cargo adicional para el Hospital.  
 
Las empresas adjudicatarias, se harán cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez 
causen baja, y gestión de los residuos a la finalización de la vida útil de los equipos ofertados 
conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos 
eléctricos y electrónicos y la gestión de sus residuos. 
 
B6 REPUESTOS 
El suministrador garantizará la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento preventivo y 
correctivo necesarias, al menos, durante 10 años después de la instalación del equipo. 
 
C. COMPOSICION DEL CONTRATO: EQUIPOS, UNIDADES E IMPORTES LICITACION 
 
En el ANEXO A se hace la composición de cada lote, los equipos que integran cada uno de los lotes, 
las unidades a suministrar de cada equipo y los precios unitarios y totales. 
 
Será obligatorio licitar al lote completo y no se admitirán aquellas ofertas que no incluyan la totalidad 
de los artículos que lo integran y la cantidad de éstos. 
 
D. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 
 
Las especificaciones técnicas mínimas de los equipos a adquirir se recogen en el ANEXO A adjunto 
al presente pliego. 
 
Las empresas licitadoras deberán ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas mínimas 
que se establecen. 
 
El presente pliego, así como el de cláusulas administrativas particulares, será incorporado como parte 
del contrato que se suscriba con los adjudicatarios. 
 
 
 

En Madrid, 04 de julio de 2023 
 

EL SUBDIRECTOR DE INGENIERÍA 
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ANEXO A 
 
 

Lote Artículo Precio 
unitario Ud. Importe sin IVA IVA Importe con IVA 

Único Equipo de extracción 
de ácidos Nucleicos 60.500€ 1 50.000 € 21% 60.500,00€ 

 
 
CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DE LOS EQUIPOS 
 
Equipo de Extracción de Ácidos Nucleicos: 
 
Requisitos técnicos mínimos: 
Equipo con un alto grado de automatización que permita al laboratorio realizar una purificación 
paralela de ADN y ARN de hasta 24 muestras en tiempos limitados (30-45) minutos. 

 
1. Equipo de sobremesa y tamaño compacto. 
2. Equipo con monitor integrado con pantalla táctil 
3. Simplificación del proceso de extracción con un sistema totalmente automatizado 
4. Gran reproducibilidad y facilidad de uso con cartuchos de reactivos precargados. 
5. Sistema de extracción por partículas magnéticas 
6. Purificación de ADN y ARN de hasta 24 muestras al mismo tiempo. 
7. Procesamiento de 1 a 24 muestras a la vez  
8. Protocolos pre-instalados.  
9. Alta sensibilidad y posibilidad de trabajar con grandes volúmenes de muestra (de hasta 8 

ml). 
10. Lector código de barras 
11. Posibilidad de descarga de resultados vía conexión a LIS del Laboratorio o vía USB 
12. Con marcado CE IVD de la UE para dispositivos in vitro. Posibilidad de procesar 

protocolos IVD y protocolos RUO. 
 

OTROS: 
• Los licitadores deberán suministrar en demostración un equipo igual al ofertado en la 

licitación, antes de la apertura de la mesa económica, durante al menos 3 días, al objeto de 
comprobar el cumplimiento de las características mínimas exigidas. El incumplimiento será 
causa de exclusión.  

• No será necesario realizar la demostración de modelos en uso o adquiridos por el Hospital o 
la repetición de demostraciones ya efectuadas durante el año 2023. 

 
Madrid, 04 de julio de 2023 

 
 

EL SUBDIRECTOR 
DE INGENIERÍA 

 

JEFE DE SECCIÓN, Sº DE MICROBIOLOGÍA 
Y ENFERMEDADES INFECCIOSAS 
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