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EINNOWACION

Financiado por la Union Europea - NextGenerationEU

PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES QUE HA DE
REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE E INSTALACION DE UN
FLUORANALIZADOR MULTIPLEX PARA BIOMARCADORES GENETICOS Y
PROTEICOS, A CONTRATAR POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
MAJADAHONDA, PARA EL PROYECTO CERT22/00070 A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD!

! Si el contrato se financia con fondos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, las
licitaciones deberan contener, tanto en su encabezamiento como en su cuerpo de desarrollo, la referencia
indicada en el articulo 9.3.b) de la Orden HFP/1030/2021: Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia —Financiado por la Union Europea-Next Generation EU.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN
EL CONTRATO DE SUMINISTRO E INSTALACION DE UN FLUORANALIZADOR
MULTIPLEX PARA BIOMARCADORES GENETICOS Y PROTEICOS A
CONTRATAR POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA PARA EL
PROYECTO CERT22/00070

1.- CARACTERISTICAS GENERALES

1.1-OBJETO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para la
adquisicion e instalacion de un FLUORANALIZADOR MULTIPLEX PARA
BIOMARCADORES GENETICOS Y PROTEICOS para el Departamento de Inmunogenética
del Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda, infraestructura financiada en su
totalidad dentro del Consorcio CERTERA orientada a dar soporte para el desarrollo proyectos y
ensayos clinicos de terapia avanzada y con cargo a los fondos del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

1.2- LEGISLACION.

Los productos presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacion vigente que sea
de aplicacion.

2.- DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion del equipo incluye, no solo su suministro, sino también el cumplimiento de las
condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion:

2.1. EQUIPO

Se entiende por equipo como el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

2.2. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

2.2.1. SUMINISTRO E INSTALACION

El suministro incluira el transporte, la entrega, montaje, instalacion completa del equipo y puesta
en funcionamiento de todos los elementos incluidos con el equipo (software) en el laboratorio de
investigacion de Inmunogenética en la 3 planta del IDIPHISA, asi como cualquier otra operacion
requerida para su completa puesta en funcionamiento.
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Se entendera incluido cualquier componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, el proceso
de colocacion de anclajes y empotramientos, conexion de los distintos suministros (eléctricos,
gases, etc.) al equipo, accesorios, materiales, elementos de seguridad y proteccion (fijos, moviles
y opcionales), hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y
otros) etc., necesarios para su completo y 6ptimo funcionamiento en su ubicacion definitiva.

Asimismo, todas las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios,
herramientas y demas utensilios precisos para la realizacion de los trabajos de instalacion, seran
por cuenta del adjudicatario, al objeto de que el suministro quede en perfectas condiciones de
funcionamiento.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Fundacion
indicard y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de
embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

2.2.2 PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado.

La conformidad, que mediante su firma y fecha se preste por el personal autorizado en el acta de
recepcidn definitiva del equipo, condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara
tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicataria,
como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo, inicidndose la garantia a
partir de esa fecha.

2.2.3. FORMACION

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas Optima utilizacion, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los médulos
de:

e Aprendizaje

e Asesoramiento

e Actualizaciones

Esta formacién deberd ir dirigida al personal del departamento de Inmunogenética que utilizara
el equipo.

El plan de formacion tendrd una duracion suficiente para incluir un contenido minimo formativo
para ensefiar el correcto manejo del equipo que sera el siguiente:

e Puesta en marcha y funcionamiento del equipamiento.

e Aplicaciones mas usuales.

e Mantenimiento basico del equipamiento.

e Solucion a los problemas mas comunes que se pueden presentar
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La formacién y actualizaciones deberan ser debidamente acreditadas por la empresa. Se debe
disponer de un servicio de asistencia y asesoramiento llevado a cabo por especialistas de
aplicaciones de la empresa que capacitardn al personal departamento de Inmunogenética sobre su
manejo y mantenimiento y que orienten en las necesidades surgidas al personal de dicha Unidad
para una correcta utilizacidon del equipamiento y aprovechamiento de los softwares de analisis
durante el periodo de garantia del equipo.

2.2.4 GARANTIA Y MENTENIMIENTO PREVENTIVO

Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo que sera de un afio de garantia y tres
de mantenimiento preventivo, y que comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo,
acreditativa de la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del equipo.

Este apartado incluira:

e La sustituciéon del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales o de
funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado: revisiones periddicas de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo de acuerdo con lo indicado por el fabricante, asi como las
procedentes actualizaciones de software y todas sus funciones, que deberan ser
debidamente documentadas en informes anuales.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio y los laseres.

e La empresa adjudicataria debera de tener un laboratorio de back-up en caso de rotura o
fallo del equipo

e Todos los costes y gastos de desplazamiento, mano de obra del personal del servicio de
técnico.

o Ellicitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar
al equipo durante el periodo que se hara sin ninglin coste para la Fundacion. Las
revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se
realizaran en el lugar donde esté instalado el equipo (Laboratorio de investigacion
de Inmunogenética). La Fundacion autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

o Se debera presentar un plan de servicio de asistencia técnica post venta, prestado
desde el servicio técnico oficial y con tiempo inicial de respuesta en 24 horas en
dias laborales tras la presentacion de una incidencia.

o El adjudicatario sera responsable del mantenimiento y actualizacion del sistema
Operativo en cuanto a versiones y parches para su correcto funcionamiento y
nivel de seguridad adecuados.

2.2.5 PLAZO EJECUCION

La entrega, instalacion, asi como la configuracion y puesta en marcha del equipo debera haberse
realizado en el plazo de 3 meses desde el dia siguiente al de la firma del contrato.
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La Formacion se llevara a cabo 15 dias después de la puesta en marcha del equipo.

2.2.6 MANUALES

El adjudicatario debera entregar con el equipo al servicio destinatario, todos los manuales
técnicos, de usuario, de mantenimiento y funcionamiento, correspondientes a la mejor descripcion
y operacién del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

e Manual de Instalacién: aportando ademas del manual, la informacion y rotulado sobre el
equipo que representen un riesgo especial.

e Manual de uso: con las caracteristicas del equipo, que debe incluir una explicacion
detallada de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo, etc.

e Manuales de mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos, mecanismos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacion de averias, etc.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

Los licitadores, en su oferta técnica deberan acreditar el cumplimiento de cada una de las
caracteristicas técnicas minimas necesarias exigidas en este apartado y de obligado cumplimiento.

El catdlogo o manual técnico debe adjuntarse a la oferta para poder verificar el cumplimiento de
las caracteristicas técnicas.

EQUIPO FLUOROANALIZADOR. Sistema para la deteccion multiplex de biomarcadores
genoémicos y protedmicos mediante doble laser de hasta 500 microesferas inertes ligadas a
anticuerpos, péptidos, oligonucledtidos especificos con certificado CE-IVD.

Cada equipo constara de las siguientes caracteristicas técnicas minimas:

e Instrumento Fluoroanalizador 3 laseres, 500 microesferas y marcado CE-IVD

e Plataforma XYZ para el procesado automatico y desatendido de las placas.

e SD System: sistema reservorio y de dispensacion automatica del liquido de sistema.

¢ Compatibilidad para placas de 96 y 384 pocillos.

e 1 Ordenador y monitor para la visualizacion de los resultados e impresora a color.

e Software de analisis e interpretacion de resultados.

o Software de control del citbmetro con funciones de analisis para ensayos cuantitativos
(Ej.: Deteccion de citoquinas)

e Posibilidad de integracion con sistemas de automatizacion.

e Dimensiones equipo 58 cm de ancho por 63,5 cm de fondo y 45,7 cm alto (Aprox.
110 x 62 x 63 cm incluyendo el ordenador)

e Se proporcionara una mesa disefiada para el equipo acorde con las dimensiones del
aparato al peso del mismo y a los requerimientos de espacio del sitio de instalacion.
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POR EL ORGANO DE CONTRATACION,
Presidente del Patronato

CONFORME
EL ADJUDICATARIO
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