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N°. EXPEDIENTE: GCASU1600008

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: TECNICAS DE HEMATOXILINA EOSINA,
INMUNOHISTOQUIMICA (IHC) Y ANTICUERPOS PARA IHC, HIBRIDACION IN SITU (ISH),

ANTICUERPOS FLUORESCEINADOS E HISTOQUIMICA, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE EL CRITERIO PRECIO.

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de Técnicas de: hematoxilina eosina,
Inmunohistoquimica (IHC) y anticuerpos para IHC, hibridacidn in situ (ISH), anticuerpos
fluoresceinados e histoquimica para el Hospital Universitario Infanta Softa.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

Si en la descripcidon se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Especificaciones técnicas comunes a todos los numeros de orden:;

Debera figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:
- ldentificaciéon de la empresa.
- Numero de lote.
- Fecha de caducidad.
- ldentificacion del producto.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS PARA CADA NUMERO DE ORDEN DEL LOTE UNICO
Cada numero de orden es una técnica o conjunto de técnicas para las que son necesaros una
serie de reactivos que son diferentes en cada casa comerciai. Por ello cada proveedor debera
ofertar a cada numero de orden los reactivos desglosados necesarios.

N° Orden 1: Tincién automatica hematoxilina/eosina.
Para ia realizacion de |a técnica descrita el proveedor debera ceder un equipo que debera tener
al menos las siguientes caracteristicas:

e Equipo automatizado de procesamiento de la tincidon con posibilidad de integracion en un
sistema integral de gestion de la calidad a tiempo real en el laboratoric de Anatomia
Patolégica, para la seguridad diagnostica del paciente.

e Debera automatizar completamente todos los pascs de preparacién de los portaobjetos y
aplicara un cubreobjetos. Los portas estaran disponibles de inmediato para la interpretacion
del patologo.

¢ El equipo no debera utilizar alcohol de ningun tipo ni agua externa.

» El acceso aleatorioc de procesamiento de portas con transito continuo del fiujo de trabajo y
posibilidad de arrangue segun demanda asi como procesamiento simultaneo de multiples
protocolos. Rendimiento de al menos 200 portas/hora. Carga inicial dg”al\menos 300 portas.

e (Gestion inteligente de consumibles preenvasados y soluciones listag parg cargar.
e Acceso continuo para la carga de reactivos, con al menos 3 puntos/de cgr, scarga de
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bande)as.

e Protocolos definidos por el usuario con capacidad para variar la intensidad de tincion de
portas, secado, separacion de parafina, tincion y montaje. Dispondra de al menos 400
protocolos posibles.

e Se requerira informacion precisa de la localizacion de las bandejas y los portas.

e Alta definicion que ofrece una mejor visualizacion de diagndstico, con claridad excepcional
y discriminacion de los detalles micro-anatomicos.

e Bandeja de Gestidn inteligente: Integrado lector de cédigo de barras en la bandeja de
seguimiento y presentacion de informes

e Dispensacion estandarizada y restringida de los reactivos y aplicacion en todos los portas.

o Estufado de la bandeja con angulo de 80° para un secado mas eficiente.

¢« Montaje: Tecnologia de colocacion automatica de cubreobjetos de vidrio. Debera realizarse
de la parte inferior hacia la supernor del porta.

¢« Disefio modular del programa informatico desde la linea de atencion de Servicio Tecnico

para facilitar las reparaciones y reemplazo de piezas, actuando de forma proactiva y en

remoto.

La hematoxilina y la eosina deberda presentarse en envases fotoprotectores.

Facil de usar interfaz de pantalla tactil.

Informes Automatizados de QA / QC.

Identificacion positiva de las muestras para la seguridad en el diagnostico del paciente.

Sistema libre de xilol, reactivos listos para su uso reduce la maniputacion de productos

quimicos peligrosos.

e Eliminacion absoluta de Contaminacion cruzada entre los reactivos, con una dispensacion
discreta e individual de los mismos

e Eliminacidon directo de los residuos para evitar riesgos laborales del usuario.

N° 0 L, Determinaciones
Orden eschipeion 48 meses
1 Tincion automatica hematoxilina/eoxina 160.0_9_0 |

N° Orden 2: Técnicas IHC.

Sistema de deteccion y anticuerpos primarios genéricos (excepto p 16 y anticuerpos ligados al
farmacodiagnéstico). El proveedor adjudicatario debera suministrar sin cargo alguno para el
hospital todos los anticuerpos necesarios para la realizacion de todas las determinaciones
previstas.

_—— = —— — —

N© Descrineio Determinaciones
| Orden escnpcion 48 meses
2 | Técnicas IHC e 45.000

N° Orden 3: Anticuerpos para IHC FDA Aprobados Her-2, ALK y C kit.

N©° Descripcion Determina;:fﬂes

Orden 48 meses

2 Anticuerpos para IHC FDA Aprobados Her-2, 2 00#
ALK y C kit |
L/[ .
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N° Orden 4: Técnicas ISH para deteccion de Epstein Barr, Lambda y Kappa

N®° DeserDGon Determinaciones
Orden P 48 meses

4 1.200

rrr—]

Técnicas ISH para deteccion de Epstein Barr,
Lambda y Kappa

N° Orden 5: Técnica ISH para deteccion de Her-2/Cromosoma 17 con aprobacién FDA.

N®° Nescriocion | | Determinaciones |
Orden & 48 meses

5 200

Técnica ISH para deteccion de Her-
2/Cromosoma 17 con aprobacion FDA

N° Orden 6: Inmunofluorescencia.

Para la realizacién de la técnicas comprendidas en los nimero de orden 2, 3, 4 .5y 6 el
proveedor debera ceder 3 equipos que deberan tener al menos las siguientes caracteristicas:

Equipos completamente automatizados para la realizacion de las técnicas enumeradas de
forma simultanea e independiente. La automatizacion incluira desde desparafinacion vy
desenmascaramiento antigénico, integradas en el sistema, mediante uso de tampones no
toxicos de alto y/o bajo pH, independiente del proceso de tincion que permite la maxima
flexibilidad en el procesamiento en paralelo de las muestras. Realizara hasta la contratincion
con hematoxilina.

e Los sistemas realizaran todas las técnicas de inmunofiuorescencia y adaptados para ia
realizacion de hibridacién in situ automatizada, cromogeénica, o de fluorescencia segun
la sonda deseada, tanto de DNA como RNA..

e Posibilidad de realizar hibridacion in situ de plata (SISH) para el diagnostico del status
de Her2/Cromosoma 17.

« Los equipos permitiran el diagnéstico simultdneo del Oncogen Her2 Neu tanto por IHQ
como por ISH obteniendo resultados en menos de 24 horas. Posibilidad del procesado
totalmente automatizado, de pruebas para el diagnostico del ALK, Her2 y c-kit con la
aprobacion de la FDA, con otras técnicas de rutina simultaneamente.

e los sistemas utilizaran un kit de visualizacién o revelado basados en tecnologia de
multimero o similar cuyo anticuerpo secundario, frente a raton o conejo, ligado al
multimero o similar, garantizara la maxima sensibilidad. Sistema de revelado
cromogénico enzimatico.

» Fl sistema debera presentar configuracion flexible y modular del equipamiento que
permite la maxima automatizacion de las técnicas y la adaptacion al incremento de
carga de trabajo segun requerimientos especificos del la torio, permitiendo la
programacion de protocolos estandar de forma flexible e ndividual. Posibilidad de
conectar al menos 8 sistemas modulares a un solo ordenagdor, ipcluidos sistemas de
tinciones histoquimicas. Incluird dispositivo para control {de upciones en el
suministro Eléctrico.
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N? L Determinaciones
Descripcion
Orden P 48 meses
6 Inmunofluorescencia 1.800

N° Orden 7: Técnicas Histoquimica.
Para la realizacion de ia tecnica descrita el proveedor debera ceder 2 equipos para realizar las
tecnicas solicitadas, que deberan tener las siguientes caracteristicas:

e (Cada equipo tendra una capacidad minima de 20 determinaciones por moédulo., que
realicen la tincion completamente automatizada, estandarizada y optimizada para la
realizacion de técnicas histoquimicas especiales, y que incluye sistema de alimentacion
ininterrumpida  (SAl, dispositivo para control de interrupciones en el suministro
Eléctrico).

o Los equipos deberan incluir la desparafinacion automatizada.

e Permitiran versatilidad a la hora de programar el trabajo diario, con la posibiiidad de
ejecutar un numero indefinido de un mismo tipo de determinacion dentro de sus
posibilidades, al menos 40 determinaciones en total, sin que conlleve un incremento de
tiempo en la ejecucion del programa, y sin limitar a grupos el numero de tinciones
especificas que se puedan realizar.

e La presentacion de los Kits de las tecnicas seran de facil manejo y carga en el
Instrumento, incluyendo los componentes de cada grupo de reactivos unidos entre si,
permitiendo un facil control y un comodo almacenaje en cajas rigidas e independientes
por tincion especifica, y que lleven tnsertado un Chip con toda la informacion del
producte (caducidad, stock, etc) y que sera leido por el ordenador del instrumento en la
recepcion de los pedidos.

e Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de auto limpieza
interna con recogida de los residuos y los desechos tras la finalizacion del trabajo que
se adecue a las necesidades del laboratorio de Anatomia Patologica del Hospital, para
que el personal técnico del Laboratorio en ningun momento tenga contacto con los
residuos y deshechos del instrumento, sin producirse derramamientos y riesgo de
toxicidad.

o |os reactivos no necesitan ser cebados antes de cocarlos en los equipos.

e Los sistemas deben presentar configuracion flexible y modular del equipamiento que
permita la maxima automatizacion de las tecnicas 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. Posibilidad de
conectar al menos, 8 sistemas modulares a un solo ordenador, incluidos sistemas de
tinciones de inmunohistoquimica e hibridacion in situ.

N° Descrincion Deterpfinagiones
Orden P 8 mesgs

7 | Técnicas histoquimica / 27.04&]/ | 6{
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4.- MUESTRAS: NO

Se debera aportar toda la documentacién necesaria para la comprension y evaluacion del las
técnicas a adquirir. Si el Jefe de Seccion de Anatomia Patolégica, lo estima necesario, podra
solicitar la informacién adicional que estime conveniente asi como concertar las visitas a
instalaciones similares para la correcta evaluacion del expediente.

5.- CESION DE EQUIPOS

Ver Obligaciones esenciales del adjudicatario, dentro del punto 3. CAPITULO I Pliego de
clausulas administrativas particulares.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: San Sebastian de los Reyes 11 de felfrero de 2016
EL ADJUDICATARIO BrQRR G OOt % A

Dcurammn Garencla

vmunided ge Madrid

FECHA Y FIRMA Fdo.:. Rosa Bermejo Pareja
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