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PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE EQUIPO DE PCR CUANTITATIVA PARA LA FUNDACION DE
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE MEDIANTE PROCEDIMIENTO
ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO, DEL SUBPROGRAMA ESTATAL
INFRAESTRUCTURAS Y EQUIPAMIENTO CIENTIFICO-TECNICO (AES 2021-2023) DEL
INSTITUTO DE SALUD CARLOS IIl CON CARGO A LOS FONDOS EUROPEOS DEL PLAN DE
RECUPERACION, TRANSFORMACION Y RESILIENCIA, CON NUMERO EXPEDIENTE:
IFEQ22/00109

EXPEDIENTE FIB 2023/001

OBJETO

El presente pliego tiene por objeto definir las prescripciones técnicas que van a regir el
expediente de contratacion para el suministro de un equipo de PCR cuantitativa a tiempo real de
alta sensibilidad con reduccion en los tiempos de ejecucién de los experimentos, con capacidad
de multiplexado y procesamiento mejorado de muestras.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

El equipo PCR cuantitativa que entregue el adjudicatario debera reunir las siguientes

caracteristicas técnicas:

1. Caracteristicas generales:

¢ Alta sensibilidad con amplio rango dinamico de hasta 10 logs.

¢ Flujos de trabajo de diagndstico molecular

e Sistema OptiFlex, que mejora la precision de los datos entre pocillos y entre instrumentos.
21 combinaciones de filtros, permitiendo multiplexado avanzado de genes a través de los
canales de excitacién/emisién desacoplados.

e Bloques VeriFlex de 96 pocillos con control térmico y con 3-6 zonas para maximizar la
productividad.

o Software con herramientas de analisis versatiles, rapidos y flexibles.

e Aplicaciones para: Genotipado, Analisis de fusion de alta resolucion (HRM), Analisis de

presencia/ausencia, cuantificacion absoluta y relativa.

2. Caracteristicas especificas
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¢ El equipo de PCR a tiempo real debe incluir un sistema de control mediante un ordenador,
ademas debe poder trabajar también sin el mismo mediante una interfaz con pantalla tactil

incorporada.

o El instrumento debe poseer alta sensibilidad con una precision que permita distinguir entre una
cantidad y 1,5 veces dicha cantidad para la deteccion y cuantificacion de DNA o RNA. El rango
dindmico ha de ser de al menos 10 6rdenes de magnitud y capacidad de deteccion de hasta una

sola copia.

e El equipo ha de disponer de un bloque de 96 Pocillos de 0,2 ml. que permita trabajar con
volumenes de reaccion de 10 yL a 100 yL y bloque térmico dividido en, al menos, seis zonas
controlables independientemente de manera que el usuario pueda seleccionar las condiciones
térmicas a aplicar en cada una de las zonas del bloque, no tratdndose de un gradiente. Asi, se
han de poder programar seis temperaturas de “annealing” diferentes, lo que debe permitir realizar

hasta seis programas de PCR de manera simultanea.

e El equipo debe de incluir un sistema 6ptico con 6 filtros de excitacion (450-680 nm) y 6 filtros de
emision (500-730 nm) desacoplados, que permita trabajar con hasta 21 combinaciones de
longitudes de onda en una sola carrera para reacciones en multiplex. Debe estar preparado para

detectar simultdaneamente 6 fluorocromos distintos.

o El software del instrumento debe permitir diferentes aaplicaciones para: Genotipado, Analisis de
fusion de alta resolucion (HRM), Analisis de presencia/ausencia, cuantificacion absoluta y relativa
de acidos nucleicos. El software de analisis debe incluir un algoritmo “multicomponent” capaz de
sustraer el solapamiento de los espectros de emisidon de cada fluorocromo y ofrecer una sefial
pura de cada una de las emisiones que interviene en cada reaccion. En PCR en multiplex ha de
poder normalizar la sefal con un fluorocromo adicional como ROX o similar. Este fluorocromo
(control pasivo) ha de servir para eliminar diferencias de deteccion entre muestras debidas a

errores en el proceso de dispensacién de reactivos.

e El equipo debe cumplir con la regulacion CE- IVDR (Regulacion sobre Productos Sanitarios para
Diagnosticos in Vitro). Deben existir reactivos/accesorios IVD (In Vitro Diagnosis) probados y

construidos para funcionar de forma optima con este equipo.

¢ Ademas de lo indicado anteriormente, el software debe permitir operar el instrumento en modo de
diagndstico in vitro (cumpliendo con la regulacién CE- IVDR) o modo RUO (para investigacion).

Debe contener un médulo de seguridad y auditoria para el cumplimiento de la 21CFR parte 11. La
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funcién de auditoria de aplicacién en el modo de diagndstico, es opcional para el modo RUO

(investigacion), adaptandose a las diferentes necesidades de trazabilidad.
e Debera llevarse a cabo una instalaciéon 1Q/OQ del equipo ofertado.

e La empresa dispondra de servicio técnico con personal cualificado ubicado en Madrid tanto para

la instalacion 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 instalaciéon 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 electrénico.

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 versién del software disponible. Se actualizaran los
programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia (incluida ampliaciéon de

garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario.

El adjudicatario colaborara con la Fundacion en la inclusion de toda la informacién necesaria de los

equipos en el inventario técnico.

GARANTIAY MANTENIMIENTO

- La garantia del equipo incluye durante su vigencia de 3 afios el servicio de mantenimiento en la
modalidad “todo incluido con garantia total” y “mantenimiento técnico-legal” sin coste adicional para
la Fundacion.

- 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.
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OTROS REQUISITOS

Para asegurar la viabilidad de la adquisicion, 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 instalacién y conexion del equipo con el sistema de
gestion de la sala donde se ubicara el equipo, de forma que estos solo se entenderan entregados,
cuando la instalacién 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 caracter 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 ejecucion del contrato sera de 2 meses, contado desde el dia siguiente al de la firma del

contrato, incluyendo el suministro, la instalacion del equipo y la formacion a impartir requerida en este
pliego

Parciales: No

LUGAR DE ENTREGA

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

Madrid, a 8 de marzo de 2023
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