A

SaludMadrid

Hospital Universitario

La Paz

Hospital Carlos Il
Hospital Cantoblanco

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL

PROCEDIMIENTO ABIERTO n°

2018-0-05: SUMINISTRO DEL MATERIAL

NECESARIO PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES ANALiTICAS
I LABORATORIO DE ANATOMIA
PATOLOGICADEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”.

DE

INMUNOHISTOQUIMICA EN EL

1. OBJETO DEL CONTRATO
1.1. El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para la realizacion de las
técnicas analiticas siguientes:
LOTE: 1
o &) : - PARA UNIT IMPORTE BASE
m -_— 0
o 8 DESCRIPCION TECNICA 24 POR DE1I'\|;:§M. MAXIMO TOTAL | IMPONIBLE | 'VA (21%)
o o MESES | DETERM.
=z SINIVA | INCLUIDO
TINCION AUTOMATICA
1 | 083791 HEMATOXILINA-ESOSINA 200.000 0,6 0,726 145.200,00 120.000,00 25.200,00
2 | 083792 TECNICAS HISTOQUIMICAS 9.000 5,019 6,073 54.657,00 45.171,00 9.486,00
INMUNOHISTOQUIMICA
3 | 083793 RUTINARIA E 52.000 11,40 13,794 717.288,00 592.800,00 124.488,00
INMUNOFLUORESCENCIA
FARMACODIAGNOSTICO HER2
4 | 083794 MEDIANTE i 1.200 | 92,7603 112,24 134.688,00 111.312,36 23.375,64
INMUNOHISTOQUIMICA.
IMPORTE TOTAL LOTE 1: 1.051.833,00 |869.283,36 | 182.549,64
El precio maximo unitario por determinacion (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales
LOTE: 2
z o PRECIO | PRECIO MAX.
8 S e N oer” | MAXUNIT | UNITPOR |  IMPORTE BASE
o a DESCRIPCION TECNICA POR DETERM. MAXIMO IVA (21%)
o| & 24 | DETERM VA TOTAL IMPONIBLE
° ] MESES '
z SIN IVA INCLUIDO
HIBRIDACION IN SITU 145.200,00 | 120.000,00 | 25.200,00
5 083795 FLUORESCENTE 2.000 60 72,6
IMPORTE TOTAL LOTE 2: 145.200,00 | 120.000,00 | 25.200,00

El precio maximo unitario por determinacion (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales
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1.2. Caracteristicas Técnicas Lote 1:

1.2.1. N° DE ORDEN 1

Reactivos y Fungibles preenvasados y listos para usar

1.2.2. N° DE ORDEN 2:

Se requiere un panel minimo de 14 tinciones distintas, que deb incluir:

= Tincién para Bacilos acido-alcohol-resistentes (AcidFast)
= Azul Alcian pH 2,5.

= Rojo Congo.

= Fibras elasticas (van Gieson).

= Giemsa.

=  Gram.

= Plata Metenamina de Grocott.

= Hierro (Perls).

= Tricrébmico de Masson.

= Mucicarmin.

= Orceina.

= Acido Periddico de Schiff (PAS).
= Reticulina.

= Tincién de Wharthin-Starry.

Ademas de estas tinciones, se podran afiadir o incluir otras tinciones por necesidades del Servicio de Anatomia
Patoldgica.

La presentacion de las tinciones debe ser en kits listos para usar, de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo un
facil control y un cémodo almacenaje e impidiendo la manipulacién activa de cualquiera de sus componentes.

Se entregard de cada kit una ficha técnica con toda la informacion del producto: caducidad, condiciones de
almacenamiento, etc.

1.2.3. N° DE ORDEN 3:

El adjudicatario deberd suministrar el sistema de visualizacion basado en polimeros, multimeros o similares para
tincion cromogénica con Diaminobenzidina o Fast-Red o similar, asi como doble tincién de inmunohistoquimica con
ambos para sistemas automaticos.

El sistema de visualizacién incluira todo lo necesario para la realizacion de la técnica de inmunohistoquimica en el
sistema automatico.

El adjudicatario suministrara todos los anticuerpos primarios genéricos comercialmente disponibles de calidad
contrastada, la oferta describird bajo que método/criterio se ha contrastado la calidad de los anticuerpos que se
ofertan. La oferta incluir4 al menos los paneles de anticuerpos indicados a continuacion:

=  Mama.

=  Gastrointestinal.

= Higado, Pancreas vy vias biliares.
= Rifién y tracto urinario.

= Proéstata.
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= Mesotelio.

= Hematopoyético: linfomas y médula ésea.

= Sistema nervioso.

= Respiratorio.

=  Endocrinologia.

= Ginecopatologia, testiculo y tumores embrionarios.
= Hueso, partes blandas y musculo esquelético.

=  Piel y melanoma.

Debera suministrar hasta un 20% de anticuerpos de otras casas comerciales, si el Servicio de Anatomia Patolégica asi
lo requiere.

Se considera determinacién cada tincion de inmunohistoquimica que se realiza, asi como las repeticiones, para
obtener el resultado de paciente, que incluyen el anticuerpo primario y el sistema de visualizacion. No se considera
determinacion las calibraciones, ya que éstas son imprescindibles para la realizacion de la prueba o
acondicionamiento de protocolos en los equipos ofertados.

Se incluird en la oferta técnica relaciébn detallada de todos los Anticuerpos Primarios de eleccion indicando
denominacién, anticuerpo monoclonal/policlonal, origen del anticuerpo primario (ratén/conejo/otros), clona (en el caso
que corresponda), presentacién del vial, mililitros por vial y nUmero de determinaciones por vial.

El adjudicatario se comprometera a actualizar, durante la vigencia del contrato, la relacion de anticuerpos ofertados e
incluir aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercutan sobre una mayor calidad en los
resultados, a criterio del Servicio de Anatomia Patoldgica.

1.2.4. N° DE ORDEN 4:

Se deberd suministrar todo lo necesario para la realizacion de la técnica de inmunohistoquimica en un sistema
automatico, que debera facilitar el proveedor, con inclusion del anticuerpo primario y de sistema de visualizacion.

Debe tener aprobacién FDA y CE IVD para la selecciéon de pacientes para tratamiento en carcinoma de mama y CE
para para la seleccion de pacientes para tratamiento en carcinoma gastrico (necesario adjuntar cartas de aprobacion
FDA y CE segun corresponda).

Se suministrar4 todo el material necesario para la realizacion de controles externos de calidad que solicite el
laboratorio.

Los distintos reactivos deberan llevar toda la informacion del producto: caducidad, condiciones de almacenamiento,
etc.

La presentacion de los anticuerpos sera en formato listo para usar, de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo
un facil control y un cémodo almacenaje.

1.3 Caracteristicas Técnicas Lote 2:

1.3.1 N° DE ORDEN 5:

El adjudicatario debera suministrar todo lo necesario para la realizacion de la técnica, incluyendo sondas fluorescentes
(FISH), kit de pretratamiento del tejido parafinado, enzimas de digestién, tampones de lavado, pegamento para sellar
portas, contratincion (DAPI), protector y aceite de inmersion.

El adjudicatario suministrard todas las sondas que, preferentemente seran de su casa comercial, salvo que por
motivos de calidad o funcionalidad el Servicio de Anatomia Patolégica elija otras.
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El adjudicatario se compromete a actualizar, durante la vigencia del contrato, la relacion de sondas ofertadas e incluir
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a
criterio del Servicio de Anatomia Patoldgica.

En el siguiente Anexo se detallan las sondas imprescindibles que deberan ser suministradas pudiéndose modificar o
incluir otras sondas por necesidades del Servicio.

ANEXO SONDAS

Sonda Caracteristicas
HER2 (ERBB2) Sonda de amplificacion dual color
ALK Sonda de translocacién dual color break apart
ROS1 Sonda de translocacién dual color break apart
RET Sonda de translocacién dual color break apart
MET /C-MET) Sonda de amplificacion dual color

1.4. Se entiende por determinacion analitica el resultado de una medicion obtenido por el analisis de una
muestra biologica que con independencia del método analitico utilizado, es clinicamente interpretable tras
haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso.
Dicho resultado se considerara una determinacion analitica sin que ello implique necesariamente que se
trata de una prueba informada.

1.5. Sera obligatoria la presentacion por parte de los licitadores, debidamente cumplimentados, de los
impresos indicados a continuacion, que figuran aparte en formato Excel. La ausencia de los mismos dara
lugar a la exclusion. Los datos contenidos en los documentos deberan reflejar fielmente las caracteristicas
del producto que forma parte de la oferta. Ambos documentos deberan presentarse por duplicado en
soporte papel y en soporte electronico con formato Excel. En caso de discrepancia, primaria la
documentacion en soporte papel.

1.5.1. OFERTA TECNICA “ANEXO A”
1.5.2. ENCUESTA TECNICA.

1.3. El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc,...) sera suministrado sin cargo por el
proveedor adjudicatario.

1.4. En la oferta deberan incluirse, ademas de los reactivos precisos para realizar las determinaciones
anteriores, todo el material necesario para el funcionamiento de los aparatos en que se realicen las
determinaciones, incluyendo controles, calibradores, diluyentes, etc. y cualquier tipo de fungible preciso.

1.5. Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc.) debera contar con la caducidad
adecuada. Como minimo, la vida Gtil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser

inferior a las % partes de la vida (til total (caducidad) que tenga establecida de disefo.

1.6. Todos los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnéstico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios).

1.7. Si de la verificacion se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso
“Desglose de la Oferta Economica” como necesarias para realizar una técnica analitica fueron
infravaloradas, el adjudicatario debera entregar, sin cargo econémico alguno, las cantidades precisas para
corregir la infravaloracion detectada durante el plazo de ejecucion del contrato.

Si de la verificacion se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica
analitica fueron sobrevaloradas en el impreso “Desglose de la Oferta Econémica”, solo se abonaran al
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adjudicatario las efectivamente precisas por determinacion analitica.

2. EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL

MISMO.
2.1. Para todo el equipamiento ofertado en cada lote deberan especificarse las siguientes caracteristicas:
-> Superficie maxima a ocupar (m2)
- Peso del equipo (Kg)
- Consumo eléctrico maximo (KVA)
- Ruido generado (dBa)
- Vibracion (Hz)
-> Instalaciones de fontaneria (si precisa)
-> Caracteristicas del equipo en posicion “stand by”
-> Tipo de reactivos utilizados y su volumen/proporcion final.
-> Sistema de tratamiento/recogida de residuos generados y su composicion.
2.2. Los licitadores incluiran en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las determinaciones

objeto de este Procedimiento con las siguientes caracteristicas:
2.2.1. LOTE 1:

N° DE ORDEN 1:

Equipo automatizado de procesamiento que incluya desde el estufado, desparafinado, tincién, deshidratacion,
montaje, y secado, obligacion de integracién bidireccional en un sistema global de gestion de la calidad a tiempo
real en el Servicio de Anatomia Patoldgica, para la seguridad diagndstica del paciente.

Carga continua del flujo de trabajo y posibilidad de priorizacién de muestras, asi como procesamiento simultaneo
de al menos 15 protocolos. La velocidad minima sera la adecuada para las necesidades asistenciales del Servicio.
Debera procesar como minimo 200 porta objetos/hora

Gestion inteligente de consumibles preenvasados y soluciones listas para usar y cargar. Debe funcionar con
alternativas al xilol.

Protocolos definidos por el usuario con capacidad para variar la intensidad de tincién de portas, secado, separacion
de parafina, tincién y montaje.

Posibilidad de hacer técnicas de Papanicolau para citologias.

Eliminar o disponer de un sistema para minimizar riesgo de efecto de arrastre entre colorantes.

El equipo debera constar de un sistema activo que evite que los reactivos en uso formen depdésitos y eviten la
oxidacion prematura de los mismos para mantener la consistencia de la tincion.

Tener mantenimiento al dia facil y corto. Se deben definir tipos de mantenimiento diario, semanal y mensual

Alta definicién que ofrece una mejor visualizacion de diagnostico, con calidad excepcional y discriminacion de los
detalles microscopicos.

Tecnologia de colocacion automética de cubreobjetos. Medio de montaje no toxico

Facil de usar e interfaz de pantalla tactil.

Seguimiento en tiempo real del tiempo de procesado y ubicacion de muestras en el equipo.
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N° DE ORDEN 1:

Funciones adicionales de Seguridad:

» El equipo debe poder identificar mediante lectura de cddigo de barras las muestras para la seguridad
en el diagnostico del paciente.

»= Sistema estanco que impida la emisién de vapores toxicos.

= En caso de que sea necesario por los materiales que se utilizan, sistema de extraccién activa de gases
al sistema de ventilacion del laboratorio.

= Ser capaz de escanear y reconocer las etiquetas producidas por un SIAP (Sistema de Informacion de
Anatomia Patoldgica) o por el sistema de Trazabilidad de la muestra del Servicio de Anatomia
Patoldgica, que contengan toda la informacion sobre el protocolo, y a posteriori debe enviar mensaje de
verificacion y finalizaciéon de la tincién de cada caso al sistema de trazabilidad o directamente al SIAP.

N° DE ORDEN 2:

Cada equipo tendra capacidad suficiente para realizar tinciones histoquimicas completamente automatizadas,
estandarizadas y optimizadas, incluidas la desparafinacién y rehidratacion, con obligacion de integracién
bidireccional en el sistema global de gestién de la calidad a tiempo real en el Servicio de Anatomia Patoldgica,
para la seguridad diagndstica del paciente mediante la lectura de cédigos de barras de las etiquetas de los
portaobjetos

Poder calentar las preparaciones de forma individual hasta 60°C si el producto lo requiere.

Los sistemas deben presentar configuracion que permita la maxima automatizacion de las técnicas y la
adaptacion al incremento de carga de trabajo segun requerimientos especificos de cada laboratorio,
permitiendo la programacion de protocolos estdndar de forma flexible e individual, con y sin desparafinacion.

Permitiran versatilidad a la hora de programar el trabajo diario, con la posibilidad de ejecutar un nimero
variable de un mismo tipo de determinaciones dentro de sus posibilidades, sin que conlleve un incremento de
tiempo en la ejecucion del programa.

El equipo debe reconocer los reactivos directamente por codigo de barras sin necesidad de darlos de alta antes
de ser usados, informando de su capacidad de tincion y fecha de caducidad.

Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de auto limpieza interna con recogida de los
residuos y los desechos tras la finalizacién del trabajo que se adecuUe a las necesidades del laboratorio de
Anatomia Patoldgica, para que el personal técnico del Laboratorio en ningln momento tenga contacto con los
residuos y desechos del equipo, sin producirse derramamientos ni riesgo de toxicidad. Posibilidad de
conectarse a un sistema de ventilacion.

Ser capaz de escanear y reconocer las etiquetas producidas por un SIAP (Sistema de Informacion de Anatomia
Patologica) o por el sistema o por el sistema de Trazabilidad de la muestra del Servicio de Anatomia
Patolégica, que contengan toda la informacién sobre el protocolo, y a posteriori debe enviar mensaje de
verificacion y finalizacién de la tincién de cada caso al sistema SIAP.

Admitir de forma automatica peticiones de trabajo solicitadas de forma remota desde el SIAP.

Informes Automatizados de Aseguramiento y Control de calidad (QA/QC).
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N° DE ORDEN 3y 4:

Equipos de inmunotincion y montaje de cubres para inmunohistoquimica necesarios para la actividad del
Servicio de Anatomia Patoloégica a criterio del mismo segun el modo de trabajo del Laboratorio de
Inmunohistoquimica que tendran al menos las siguientes caracteristicas:

1. Inmunotincioén:

Equipos completamente automatizados para la realizacién de las técnicas de inmunohistoquimica,
inmunofluorescencia e hibridacion in situ de forma simultanea e independiente.

— | Posibilidad de tareas programadas.

La oferta debe incluir el equipamiento necesario para la realizacion de al menos 150 determinaciones
—| en 8 horas de trabajo con capacidad de usar como minimo 35 anticuerpos diferentes en la misma
sesion de trabajo.

— | Debe garantizar la distribucién homogénea del reactivo sobre el portaobjetos.

La presentacién de los anticuerpos serd de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo un facil
control y un comodo almacenaje.

— | Ser capaz de utilizar tecnologia de doble tincion.

Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de autolimpieza interna con recogida
de los residuos y los desechos tras la finalizacion del trabajo que se adecue a las necesidades del
—| Servicio de Anatomia Patol6gica, para que el personal técnico del Laboratorio en ningin momento
tenga contacto con los residuos y desechos del equipo, sin producirse derramamientos y riesgos de
toxicidad.

Capaz de escanear y reconocer las etiquetas producidas por un SIAP o Sistema de Trazabilidad del
Servicio de Anatomia Patolégica, que le indicardn que protocolo realizar en cada presentacién, y a
posteriori debe de enviar mensaje de verificacién y finalizaciéon de la tincion de cada determinacion al
Sistema de trazabilidad y al SIAP.

— | Debe admitir de forma automatica peticiones de trabajo solicitadas de forma remota desde el SIAP.

—| Informes Automatizados de QA/QC y de cantidad de muestras procesadas.

— | Seguimiento automatico de reactivo: lote, fechas de caducidad y el nivel de volumen de reactivo.

El sistema deberd presentar configuracion flexible y modular del equipamiento que permita la maxima
automatizacion de las técnicas y la adaptacion al incremento de carga de trabajo segun requerimientos

| especificos del laboratorio, permitiendo la programacion de protocolos estandar de forma flexible e
individual.
Capacidad de integracion en sistema integral de gestion de la calidad en el Servicio de Anatomia
—

Patoldgica.

2. Montaje de portas (S6lo en caso de ser necesario por no tener capacidad los equipos
ofertados en los n° de orden 1 y/o 2. En cualquier caso, el procesado de portas, no podra
interrumpir los procesos para los que estan destinados los equipos solicitados en los
numeros de orden 1y 2).

— | Para uso con todo tipo de preparaciones histoldgicas.

— | Disefio compacto y reducido que posibilite su ubicaciéon en una campana de extraccion.
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N° DE ORDEN 3y 4:

— | Capacidad de procesado de 400-600 portas por hora.

— | Capacidad de trabajar con medio de montaje no peligroso para el usuario
SISTEMA INTEGRAL DE GESTION.

a) Los equipos necesarios para implementar de forma integral la trazabilidad de las muestras en el
laboratorio, con las siguientes especificaciones:

Tener la capacidad de rastrear envases, casetes y portaobjetos mediante el cddigo 2D generado en el
| registro, asociado al caso.

Un solo cédigo de barras por tipo de muestra y para cada tipo de estado de la muestra (envase, casete,
| portaobjetos) que identifique de forma univoca la muestra con el caso.

— | Tener la capacidad de soportar tanto las capacidades de LAN y WAN para Redes Integradas (IDN).
Debe permitir la solicitud de peticiones de trabajo de forma bidireccional desde el SIAP sobre las
muestras desde los puestos de trabajo de los facultativos (tincién primaria y complementarias) siendo

| registradas de forma automatica en la base de datos del SIAP la peticion, el procesado de dichas
peticiones.

Capacidad de conectividad de interfaz bidireccional con el SIAP en varios puntos del proceso como
minimo en:
o Registro.
o Mesa de tallado.
o Impresion de casetes.
o Parafinado.
- o Microtomia.
o Equipos de tincion primaria y complementaria.
o Puestos diagnéstico de los pat6logos.
o Citologias.
o Intraoperatorias.
o Autopsias
Tener la capacidad de rastrear toda la historia desde el registro, pasando por la macro, el

— | procesamiento, la inclusion, la microtomia, la tincion (todas), las peticiones del patélogo, el informe
diagndstico y el almacenaje de los distintos elementos generados (envase, casetes y portaobjetos).

— | Permitir de forma simple la adicion de muestras y/o casetes a los casos de pacientes.

Permitir segun niveles de acceso de usuario la eliminacidén de peticiones de casetes asi como tinciones
| primarias o complementarias sobre muestras

— | Incluir verificaciones automaticas cada paso del proceso

— | Ser capaz de aceptar modificaciones y adaptaciones.

Ser capaz de registrar la carga de trabajo por usuario en un tiempo determinado o en relacion a un caso
| concreto.
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Generar y realizar un seguimiento completo del caso desde el SIAP. Describir el proceso completo de
seguimiento de la muestra por parte del SIAP indicando todos los posibles estados de la muestra
reflejados en el SIAP que como minimo seran: registro, tallado, procesado, parafinado, microtomia,
tincién, tincibn complementaria, finalizado) a partir de la informacién generada por la actividad del
laboratorio sobre las muestras

El sistema debe permitir afiadir y editar notas en cada paso o accion de los usuarios sobre la muestra.

El sistema debe tener varios niveles de seguridad en el acceso para usuarios.

El sistema debe incluir dos impresoras automaticas de casetes con conexion directa al LIS y capacidad
minima de carga de 200 casetes, las peticiones de impresion se realizaran directamente desde el LIS a
las impresoras

El sistema debe constar de al menos puntos de seguimiento y control automatico mediante lectura de
cbédigos de barras asignados a la muestra en: Registro, mesa de tallado, parafinado, microtomia,
equipos de tincion primaria (hematoxilina eosina y citologia), equipos de tincion complementaria
(tinciones especiales, inmunohistoquimica, farmacodiagnéstico, ISH), intraoperatoria, citologia, puestos
de diagnéstico de los facultativos y archivo temporal-definitivo de portaobjetos y bloques, generando en
todos estos puntos el seguimiento de la muestra que se reflejara en una Unica base de datos, el SIAP,
lo que facilitaria un analisis estadistico para encontrar areas de mejora y buenas practicas en los
diferentes procesos del laboratorio.

Cada punto de control debera componerse de lector de codigo de barras y PC asociado a una pantalla
tactil, incluidas las mesas de tallado.

El sistema de trazabilidad tendra conexion bidireccional con el sistema que gestiona los instrumentos
del laboratorio y a su vez con el LIS del Servicio de Anatomia Patologica. Es exigible que la conexion
sea bidireccional para que por un lado las peticiones se programen directamente en el instrumento
(desde el puesto de trabajo de los facultativos bajo software de Patwin) y por otro lado, los instrumentos
puedan enviar directamente al SIAP los datos de verificacion de las técnicas realizadas.

Necesario que se especifique el sistema de mensajeria/comunicacion que emplearan los sistemas de
tincion ofertados en su comunicacion con el SIAP

b)

Un sistema de Gestién Integral para el Servicio de Anatomia Patoldgica.

Incluira la definicién del Proyecto de implantacion adaptado a las necesidades actuales del Servicio de
Anatomia Patolégica con cronograma y descripcion de todos los elementos y puntos de conexién entre
LIS y sistema de trazabilidad. La implantacion completa del sistema de Gestién Integral no debera
extenderse mas de 90 dias desde fecha adjudicacién del procedimiento.

PROCESADOR AUTOMATICO DE TEJIDOS

Sistema optimizado de gestion de reactivos. Medicion de las concentraciones de los etanoles e isopropanoles

Unidad de control integrada, con pantalla tactil, de facil manejo con capacidad para un alto namero de
programas. Entre ellos se incluyen programas de autorrotacion de alcoholes.

Los programas de infiltracion con el tiempo optimizado permitiran aumentar la productividad del laboratorio
gracias a tiempos mas cortos. Permitira utilizar isopropanol en sustitucién al xileno

El cambio de reactivos se efectuard a través de botellas intercambiables. La sustitucion de dichas
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botellas, puede ser con modelos convencionales disponibles en el mercado. De manera alternativa, los
reactivos se podran intercambiar, mediante el llenado y vaciado a través de un tubo de conexion.

Posibilidad de Software para soportar en cualquier momento tanto las aplicaciones, como llevar a cabo el
diagnostico remoto de problemas técnicos. Monitorizara en tiempo real, recogera datos del equipo facilitando
soluciones pro-activas a potenciales problemas con conexion directa al ordenador, integrado dentro del equipo,
0 a través de un terminal proxi.

Sistema RMS, recordara la utilizacion de los reactivos, seleccionara automaticamente el mas adecuado segun
el grado de pureza. Los datos del sistema podran ser archivados y transferidos a una hoja Excel para su
posterior evaluacion y analisis estadistico.

Programa de puesta en marcha que permitira al usuario fijar tanto la hora y el dia de inicio del proceso

Camara de procesamiento de acero inoxidable con cierre de seguridad, cuatro sensores 6pticos de nivel, facil
de limpiar y con capacidad para tres cestillos (100 preparaciones x cestillo).

La tapa de la camara llevard integrada una ventana de cristal para la comprobacion visual del nivel de llenado y
de las cestas de muestras. El usuario podra elegir el volumen de reactivo para una, dos o tres cestas.

Base de la camara inclinada en dos niveles que reduce al maximo un posible efecto de contaminacién por
arrastre de reactivos.

En la camara de infiltracién, los vapores de los reactivos se aspiraran constantemente hacia atras y se filtraran
incluso después de abrirla para colocar las cestas

Area de parafina compuesta por bafios de parafina extraibles, de facil limpieza, separados y conectados a la
camara de procesamiento.

Drenaje de parafina via tubo de conexién externo en la parte delantera de la unidad de procesamiento.

Carga y descarga manual o automatico a través de tubo de conexién con retorno a sus contenedores

En caso de fallo eléctrico sistema de alimentacién eléctrica que evita que se sequen las muestras gracias a un
llenado automatico. Reinicio automatico teniendo en cuenta la fusién de parafina cuando se restablece la
corriente

ANALISIS DE IMAGEN.

Plataforma de digitalizaciéon de portaobjetos para campo claro con software de cuantificacion que facilite la labor
diagnostica en campo claro (entregar descripcién completa del equipamiento ofertado)

Sistema de calibracién Unico que permita una adecuada reproducibilidad de los andlisis y resultados.

Capaz de realizar el escaneo a 20x y 40x.

Autofoco

Capacidad de carga de al menos 30 portaobjetos de forma simultanea.

Sistema con capacidad multitarea que permita simultanear el escaneado de portaobjetos, el andlisis de imagen
y la elaboracion de informes.

Con capacidad de conexion a la base de datos de gestion de los modulos de inmunotincién que permita el
reconocimiento de los portaobjetos por el uso de una Unica etiqueta con codigo de barras.

Velocidad minima de escaneado de 10 portas/hora a un aumento de 40X en campo claro

2.1.1. LOTE 2:
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N° DE ORDEN 5:

La oferta incluird un equipo con todo lo necesario para automatizar el proceso de tincion. El equipo ofertado
puede ser el mismo que realice la Inmunohistoquimica si el adjudicatario del lote 2 es el mismo que el del lote 1
y su equipo lo permite u otro especifico. Los procesos de desparafinizacion, hibridaciéon y lavados deber ser
automatizados.

Para aquellas sondas fluorescentes en las que la automatizacion no esté implementada para su uso rutinario, se
suministrara una estufa, un bafio termostatico y un hibridador programable con placa calefactada para poder
realizar el procedimiento de forma manual.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema informatico del laboratorio
(SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexion: hardware, software,
cableado y licencias de uso.

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de
anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento.

El adjudicatario debera formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones (Servicio
de Suministros) mediante la cumplimentacion de un acta de cesion segin modelo que se les facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucion de equipo/s cedido/s precisa la autorizacion de la retirada del existente y
la cumplimentacion de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se debera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida Gtil de los equipos se
entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de los equipos
afectados.

En lo concerniente al aparataje los licitadores deberan atener su oferta a lo estipulado en los puntos 1.6. y
1.7. del presente Pliego, proporcionando todo aquel material necesario para el correcto desarrollo de las
técnicas.

La instalacion del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizara en
un plazo no superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacion seran por cuenta
del adjudicatario, incluso la adecuacion de instalaciones u obras necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo. Estos trabajos se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio
Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de instalacion con toda la informacion
relevante (planos, esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos que
incluyan en su oferta.

El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia sera de 24 horas. Se entiende por
tiempo de respuesta el que transcurre desde que se realiza una solicitud de asistencia técnica y se persona
en las instalaciones del Hospital un técnico con la formacion oportuna. El licitador debera hacerse cargo
del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de informacion. Debera disponer de un sistema de
soporte telefonico de lunes a viernes que asegure una atencion inmediata. Ademas debera disponer,
cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Se requerira asistencia técnica para
cualquier tipo de consulta o duda que surja en el desarrollo de la actividad diaria como consecuencia de la
utilizacion de los materiales adjudicados en este PA. Si una averia supone la imposibilidad de informar
resultados durante mas de 24 horas, el licitador debera proponer una alternativa validada por los
facultativos del Servicio de Anatomia Patologica que podria incluir la sustitucion de los equipos, siendo por
cuenta del adjudicatario los gastos derivados de dicha sustitucion. El licitador también debera proponer
una solucion de urgencia si la averia se produjese en periodo festivo o de fin de semana.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital.

OTROS

Si en la descripcion de los lotes se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en
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3.2.

4.2.

4.3.

4.4,

5.2.

7.2.

ninguin caso sera obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto.

El adjudicatario de cada lote se comprometera a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el
Concurso, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en
los resultados, a criterio del Hospital.

NORMATIVA

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria,
Estatal, Autonomica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las
normas de gestion ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacion de
muestras, tratamiento y eliminacion de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo debera
adjuntar en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

En la medida de lo posible, se elegiran reactivos de menor poder contaminante, asi como que faciliten el
desechado, reutilizacion de envases. Etc.

En cualquier caso se dispondra del método de eliminaciéon adecuado para cada material, que en ninglin
caso sera desechado por el desagilie, salvo que las caracteristicas ecotoxicoldgicas y la legislacion
ambiental vigente lo permitan. Para ello se realizara una caracterizacion del residuo generado.

Se facilitara toda la informacion ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de cada uno de los
materiales suministrados, (reactivos, controles, calibradores, etc.) a la Unidad de Gestion Ambiental del
Hospital. Especialmente se facilitara la informacion en cuanto a la toxicidad de los materiales para su
correcto desechado. También se indicara el volumen y concentracion de los residuos generados y se
propondra un sistema de recogida de los mismos.

FORMACION Y ACREDITACION

El licitador debera proporcionar un plan de formacion para el personal facultativo y técnico. Antes de su
puesta en marcha, este plan debera estar aprobado por los facultativos del Servicio de Anatomia
Patoldgica y se debera adaptar a las necesidades y caracteristicas de trabajo del laboratorio. El licitador
debera comprometerse a un plan de formacion continuada tanto del personal que recibio la formacion
inicial como para el personal de nueva incorporacion. Este plan debera cumplir con los requisitos
especificos de la norma ISO 15189.

El adjudicatario debera apoyar las gestiones pertinentes y labores de consultoria para promover la
acreditacion de la norma ISO 15189 para el laboratorio de Anatomia Patologica sin cargo econémico alguno
para el Hospital.

VOLUMEN DE SUMINISTRO

El nimero de determinaciones que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la
oferta por parte de los licitadores.

Se establecera un Plan de necesidades y de entregas con el adjudicatario de cada lote dependiendo de las
necesidades del Centro.

la adjudicacion que recaiga se referira a precios unitarios, concentrandose el volumen de suministro en el
Plan de necesidades del Centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electronico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias
habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo sera de
24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se
comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes
maximos a recorrer por los transportes para la distribucion de los productos.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por RAFAEL PEREZ-SANTAMARINA FEIJOO
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2017.11.17 10:00:30 CET

Huelladig.: c3a37b3d8830e25a593e1df89a401848307863ac
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