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1. OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la contratacion del suministro, instalacion y puesta en
marcha de un sistema de preparacién y andlisis de microarrays para genotipado de SNPs,
andlisis citogenéticos y andlisis de expresidn génica (en adelante, el SISTEMA) en las
instalaciones de la Asociacién Instituto de Investigacidén Sanitaria Biocruces Bizkaia (en
adelante Biocruces Bizkaia), de conformidad con las condiciones que se recogen en el
presente Pliego.

N° de Expediente: 2022/04/1/02. Suministro de un sistema de microarrays para genotipado.

2. NECESIDAD DEL SUMINISTRO

La necesidad a satisfacer mediante el presente contrato es la adqguisicidon de un sistema de
microarrays para genotipado de SNPs, andlisis citogenéticos y andilisis de expresidn génica.
La incorporacién de este sistema a la Plataforma de Genética Gendmica del Instituto significa
ampliar nuestras capacidades en campo del genotipado de SNPs (single nucleotide
polymorphism), citogenética y andlisis de la expresion génica. Esto repercutiria de forma
directa en la capacidad tecnoldgica disponible para los grupos de investigacidon de
Biocruces Bizkaia, de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de otros grupos
colaboradores, tanto nacionales como internacionales. A su vez la aplicacion diagndstica de
los arrays dotard a la plataforma de una potente herramienta de andilisis molecular para llegar
al diagnéstico de determinadas enfermedades genéticas, en distintos dmbitos de la
medicina, como son el cdncer, el diagndstico molecular de desérdenes del desarrollo y una
aplicacion transversal farmacogenética y farmacogendmica en el estudio de marcadores,
que permiten llevara a cabo una medicina mds personalizada y de precisién — entre otras
aplicaciones-.
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3.

CARACTERISTICAS Y REQUISITOS TECNICOS

El SISTEMA debe ser capaz de hibridar, lavar, escanear y analizar microarrays de alta
resolucién para obtener datos de alta calidad, con la capacidad vy flexibilidad de poder
cumplir con una amplia variedad de aplicaciones para el genotipado, incluyéndose el
andlisis e identificacion de polimorfismos de un Unico nucledtido (SNPs), variaciones en el
numero de copias (CNVs), Pérdida de heterocigosidad (LoH), con los que realizar estudios de
asociacién de genoma completo (GWAS) y predisposicion genética — entre otfros-. Ademds,
deberd ser capaz de identificar, mosaicismo y realizar andlisis de los perfiles de expresion
génica.

El sistema debe reunir las siguientes caracteristicas técnicas minimas:
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Sistema que se componga de horno de hibridaciéon, estacién de lavado y escdner de
lectura, con sus correspondientes accesorios necesarios para las determinaciones que se
realizan en la plataforma o posibles ampliaciones futuras.

Posibilidad de utilizar diferentes formatos de arrays, como por ejemplo de 24, 96 y 384
muestras.

Los arrays compatibles con el escdner deben ser escalables y flexibles en su diseno,
permitiendo incluir varias muestras en un Unico array (componerse de subarray). La casa
comercial debe incluir la posibilidad de diseno de arrays custom y en la fabricacion de,
tfanto los arrays custom, como los comercializados, ha de garantizarse la presencia del
100% de los SNPs que contempla el diseno.

Los arrays utilizados deberdn permitir la deteccién de cambios estructurales en el ADN de
al menos 10k.

Andlisis de organismos diploide y poliploide
Clustering en funcion de los datos obtenidos

Modulo de tratamiento de datos



- Capacidad para ser automatizada el procesamiento y escaneo de los microarrays.

- Ordenador y pantalla asociada con los paguetes informdticos que sean necesarios para
controlar la plataforma, ademds de programa de andlisis de datos para los estudios de
genotipado, citogenética y expresidn génica.

- Debe tener un sistema de andlisis integrado y el formato de los archivos output generados
deben ser compatibles con los softwares de andlisis disenados para cada tipo de
aplicacion.

- Elsoftware debe de ser manejable, conocido y utilizado por la comunidad cientifica.

Las caracteristicas técnicas resenadas en el presente pliego suponen un cumplimiento de
minimos, si bien se admitird la presentacidén de ofertas cuyos equipos presenten caracteristicas
técnicas que difieran de las anteriormente resenadas, siempre que resulten equivalentes a las
recogidas en este apartado y garanticen, al menos, el mismo nivel de prestaciones y la misma
calidad de los servicios a realizar por el sistema descrito en esta licitacion.

Ademds de las caracteristicas técnicas minimas exigidas se valorard como parte de los
criterios de adjudicacién no evaluables de forma automdtica las siguientes caracteristicas del
SISTEMA:

. Se valorard el modelo de plataforma presentado.

. Se valorard la automatizacién del proceso de hibridacién y lavado de los arrays.

. Se valorard la capacidad para el andlisis de la expresion génica.

. Se valorard la categorizacion de la salida de datos en base a la calidad

o Se valorard la fiabilidad del disefio tedrico en el array fisico y su reproducibilidad

o Se valorard la posibilidad de personalizacion y el tiempo estimado de disefo de los
arrays.

. Se valorard la posibilidad de integracién de mddulos de diseios previos sin pérdida de
informacion.

. Se valorardn los diferentes chips que se pueden utilizar en el escdner de andlisis en
funciéon de su diana.

o Se valorardn las herramientas de software que se provean y su utilidad para la

explotaciéon de los datos genéticos, citogenéticos y de expresidén génica.
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. Se valorard el tipo de “clustering”

. Se valorard la fecha de caducidad de los arrays.

. Se valorard la capacidad de exportacion de los resultados del sistema en formato PED,
MAP y/o VCF

. Se valorard que el software ofrezca variedad de acceso a bases de datos clinicas, la

generacién de una base de datos propia y que presente el algoritmo de deteccién de
variantes raras.

) Se valorard la diversidad del software ofrecido para realizar diferentes andlisis — por
ejemplo, de cariotipo-.
o Se valorard el nUmero de instrumentos adicionales — si son necesarios- que se aporten

en complemento a la plataforma para completar un flujo de trabajo completo que permita
analizar multiples muestras en paralelo.
. Se valorard gque no haya limite de deteccidon del tamano de indels

La valoraciéon de la igual o mayor cobertura ofrecida por las plataformas con caracteristicas
técnicas equivalentes, asi como la justificacién de la misma, corresponderd al equipo
cientifico-técnico que haya de valorar la oferta técnica

4. SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DEL SISTEMA

Ademds del suministro del SISTEMA son objeto de este Pliego los servicios relacionados con su
instalacion y puesta en funcionamiento. Como minimo, los servicios que deben incluirse en la
oferta son los siguientes:

4.1. Plan de Instalacién

Serd presentado por el adjudicatario y recogerd todos los aspectos relativos a la efectiva
instalacion del SISTEMA y contendrd todas las actuaciones que deberdn realizarse, incluyendo
su entrega, instalacién y puesta en funcionamiento.
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4.2. Formacion

El adjudicatario impartird la formacion necesaria que permita su uso dirigida al personal de
Biocruces Bizkaia -incluyéndose aquella que permitan realizar la explotaciéon conjunta de los
datos obtenidos-. Los cursos se realizardn en las instalaciones Biocruces Bizkaia.

4.3. Transporte

Serdn por cuenta del adjudicatario todos los gastos de transporte, seguro y otros, excepto los
propios del acondicionamiento del local. Asimismo, el adjudicatario serd responsable de la
instalacion del SISTEMA, asegurando su plena operatividad una vez instalado.

4.4, Puesta en funcionamiento

El adjudicatario proporcionard los recursos necesarios (humanos y materiales) para la puesta
en funcionamiento del SISTEMA, de modo que quede en funcionamiento en condiciones
normales de explotaciéon, con todos los elementos instalados y configurados, incluyendo una
mesa de soporte — adecuada a los requisitos del sistema - si fuese necesario.

5. PLAZO DE ENTREGA

El contrato de suministro, instalacién y puesta en marcha del SISTEMA deberd ser ejecutado
antes del dia 02 de noviembre de 2022. Tras la fase de puesta en funcionamiento, y una vez
validada la instalacién por el personal de Biocruces Bizkaia, se entenderd que el SISTEMA ha
sido suministrado correctamente y se procederd a la firma de un Acta de recepcidn por
ambas Partes.

El servicio de mantenimiento estard vigente durante minimo DOS (2) anos desde la firma del
Acta de recepcion del SISTEMA, una vez certificada y validada la instalaciéon y su correcto
funcionamiento. Posteriormente, la suscripcién de dicho contrato quedard supeditada a la
voluntad de Biocruces Bizkaia pudiendo acordarse por periodos anuales.
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6. SERVICIO TECNICO POSTVENTA

El adjudicatario deberd prestar apoyo y soporte técnico inmediato al personal de Biocruces
Bizkaia para consultas y solucién de problemas, no superando un plazo mdximo de 24 horas
desde la primera notificacién recibida por el personal de Biocruces Bizkaia.

Deberd indicar cudl es el tiempo de respuesta (con el compromiso de asistencia in-situ) asi
como la disposicidon o no de técnicos en la zona que garanticen dicho tiempo de respuesta.

7. PERIODO DE GARANTIA Y MANTENIMIENTO INCLUIDO EN LA
MISMA

La garantia minima del sistema serd de DOS (2) ahos a partir de la firma del Acta de recepcidn
del SISTEMA, una vez certificada y validada la instalacién y su correcto funcionamiento. El
adjudicatario llevard a cabo el mantenimiento integral del SISTEMA durante el periodo de
garantia establecido anteriormente. El coste de la garantia queda incluido en el precio del
suministro del SISTEMA.

Esta garantia incluird la reparacion de cualquier averia o mal funcionamiento del SISTEMA que
pudiera producirse, con la finalidad de mantenerlo en perfecto estado de conservacién, y
tfodos los gastos que de esta deriven, tales como fransporte, dietas, mano de obra y piezas.

Las actualizaciones de software tanto del instrumento principal como del software necesario
para su manejo y/o interpretacién de los datos estardn incluidas durante el periodo de
garantia incluido.

Si durante el plazo de garantia se acreditara la existencia de vicios o defectos en el SISTEMA,
Biocruces Bizkaia tendria derecho a reclamar al adjudicatario la reposiciéon de los bienes
inadecuados o, si no fuera suficiente, la reparacidn o sustitucién de los mismos.
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8. PLAN DE MANTENIMIENTO FUERA DEL PERIODO DE GARANTIA

Aios posteriores a la garantia incluida en la licitacién: La presente licitacion incluird un plan
de mantenimiento de los anos posteriores a los incluidos en la licitacién, fuera del periodo de
garantia, comprendiendo al menos (i) la mano de obra, (i) el desplazamiento, (iii) dos
mantenimientos preventivos, (iv) todas las piezas que fueran necesarias, a excepcion de los
laseres y fuentes de alimentacién, y siempre que no se trate de piezas o componentes de
fungible y (v) las actualizaciones de software de gestion o de andlisis de datos con el que se
proporcione el instrumento.

El adjudicatario se compromete a que todos los frabajos de mantenimiento sean efectuados
por personal especializado de la empresa y a atender las solicitudes de mantenimiento que
le sean requeridas por Biocruces Bizkaia durante la vida Util estimada del SISTEMA. Esta
obligaciéon serd transferida subsidiariamente en los casos de cambio de fitularidad de la
representacion.

El importe del plan de mantenimiento se incluird dentro del sobre n°3: Propuesta econdémica,
aungue no serd un criterio objeto de valoracion.

9. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

9.1. Medios humanos y materiales

El adjudicatario se compromete a tomar todas las medidas necesarias y a utilizar los medios
humanos y materiales adecuados para suministrar, de una manera éptima, el SISTEMA objeto
de este contrato. Irdn a su cargo todos los costes que origine este compromiso, especialmente
los fransportes del material contratado, del personal y de los medios auxiliares pertinentes para
desarrollar su tarea.
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9.2. Entrega e instalacion

Después de la firma del contrato, la empresa adjudicataria tendrd la obligacién de entregar
e instalar el SISTEMA de acuerdo con el plazo ofertado, asi como dejar el SISTEMA en el punto
de destino tfotalmente instalado y operativo.

Con cardcter previo, el adjudicatario deberd enviar los requerimientos de instalacién al
Departamento de Infraestructura de Biocruces Bizkaia, al objeto de que puedan realizarse las
adecuaciones necesarias.

La retirada del material de embalaje utilizado para proteger el SISTEMA durante el fransporte
ird a cuenta del adjudicatario. No se entenderd instalado el SISTEMA hasta que éste no se
haya suministrado en su totalidad y retirado todo el material de embalaije.

Si durante el transporte, el montaje o la instalacién el SISTEMA sufriera algun tipo de dano,
deterioro o perjuicio, deberd ser reparado o sustituido, tal como establezca Biocruces Bizkaia
y el adjudicatario no tendrd derecho a reclamar ninguna cantidad por este motivo.

La entrega e instalacion del SISTEMA serd supervisada por el Responsable del Departamento
de Infraestructura de Biocruces Bizkaia.

9.3. Responsabilidad por danos

Durante el ejercicio de sus actividades, el adjudicatario serd responsable de los desperfectos
causados por sus frabajadores a personas y/o cosas en general, tanto si pertenecen al
adjudicatario, como a Biocruces Bizkaia o a terceros.

9.4. Subcontratacion

El adjudicatario se compromete a llevar a cabo el 100 % de los trabajos definidos en el
presente contrato. No procede la subcontratacién de ningln servicio o suministro incluido en
este expediente
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10. ORGANIZACION DEL TRABAJO Y EQUIPO DE TRABAJO

El contratista deberd tener a su disposicion todo el personal y medios materiales necesarios
para el cumplimiento de las obligaciones del contrato.

Por su parte, Biocruces Bizkaia establecerd los medios de control que estime convenientes
para constatar el total y correcto cumplimiento de la prestacién por parte del proveedor.

La prestacion serd ejecutada con calidad, rigor y eficacia y con absoluto cumplimiento de
fodas las disposiciones legales, reglamentarias, normas y especificaciones en vigor que, de
forma directa o indirecta, regulan la misma.

El personal que redlice la prestacion dependerd exclusivamente del contratista y éste tendrd
todos los derechos y deberes inherentes a su calidad de patrono, debiendo cumplir, bajo su
exclusiva responsabilidad, las disposiciones vigentes o que se dicten en un futuro, en materia
laboral, Seguridad Social, Seguridad y Salud vy fiscal, quedando Biocruces Bizkaia exento de
cualquier responsabilidad que pudiera derivarse como consecuencia del incumplimiento por
parte del contratista de las obligaciones anteriormente indicadas.

Serdn por cuenta del contratista todos los gastos necesarios para el cumplimiento del
contrato, asi como las indemnizaciones que correspondan por los danos o perjuicios que
puedan ocasionarse con motivo del cumplimiento del contrato.

Durante la vigencia del contrato, el contratista quedard obligado a presentar, previo
requerimiento de Biocruces Bizkaia, cuanta documentacién se solicite y que acredite el
cumplimiento de las obligaciones de este contrato. Esta documentacion incluird también la
informacion técnica o de seguridad necesaria tanto del sistema como de los suministros
fungibles -si se requiriesen- para la implantacion de un sistema de gestién de la calidad en el
laboratorio en donde se instale o use el SISTEMA.

11. ACTA DE RECEPCION, INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO

Una vez el SISTEMA esté instalado y puesto en funcionamiento, se emitird la correspondiente
Acta de recepcion.
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