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1 OBJETO

El propédsito de este expediente es la adquisicion para la Unidad de Anatomia Patolégica
del Hospital del material y equipamiento necesarios para la realizacion de
determinaciones automatizadas de técnicas de Histoguimica, de Inmunohistoquimica,
incluidos los Anticuerpos Primarios, de Inmunofluorescencia Directa, de
Farmacodiagnéstico Hei-2 por Inmunohistoquimica, de Hibridacidn in Situ y la dotacion de
un sistema integral de gestion y calidad de flujo de trabajo a tiempo real en la Unidad de
Anatomia Patologica, reunido en un UNICO LOTE.

Los elementos que componen este contrato asi como las unidades solicitadas son:

TECNICAS HISTOQUIMICAS Det. 12.000 Det

INMUNOHISTOQUIMICA Dat. 20.000 Det
1 INMUNOFLUORESCENCIA Det. 3.000 Det

FARMACODIAGNOSTICO

HER-2 Det. 800 Det

HIBRIDACION IN SITU Det. 800 Det

2 DESCRIPCIONES TECNICAS:
2.1 TECNICAS HISTOQUIMICAS.

Para la realizacion de estas técnicas el proveedor debera suministrar todos los reactivos y
fungibles necesarios, asi como ceder el equipamiento necesario para realizarlas.

Se requiere un panel minimo de 15 tinciones distintas, que debe incluir:

+ Tincién para Bacilos acido-alcohol-resistentes {(Acid Fast)
o Azul Alcian pH 2,5.

+ Hierro Coloidal.

+« Rojo Cdngo‘

+ Fibras elasticas (van Gieson).

+ Giemsa.

+  Gram.

s Plata Metenamina de Grocoti.

o Hierro (Perls).

* Tricromico de Masson.
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»  Mucicarmin.

o Orceina.
e Acido Periddico de Schiff (PAS).
+ Reticulina.

« Tincién de Wharthin-Starry.

La presentacion de Ias 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 |a
manipulacion activa de cualquiera de sus componentes.

Cada kit debera llevar una ficha técnica con toda la informacion del producto: caducidad,
condiciones de almacenamiento, efc.

El equipamiento debera tener al menos las siguientes caracteristicas:

Especificaciones de la Instrumentacion:

- Cada equipo tendra capacidad suficiente para realizar tinciones histoquimicas
completamente automatizadas, estandarizadas y optimizadas, incluidas la
desparafinacién y rehidratacién, con posibilidad de integracién en un sistema
global de gestién de la calidad a tiempo real en el laboratorio de Anatomia
Patoldgica, para |la seguridad diagnostica del paciente.

- Poder calentar las preparaciones de forma individual hasta 60°C si el producto o
requiere, '

- Los sistemas deben presentar configuracibn que permita la maxima
automatizacion de las técnicas y la adaptacién al incremento de carga de trabajo
segiin requerimientos especificos de cada laboratorio, permitiendo la
programacion de protocolos estandar 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 gue conlleve un incremento de tiempo en la ejecuciéon del

programa.

- El equipo debe reconocer los reactivos directamente por etiquetas 2D sin
necesidad de darlos de alta antes de ser usados, informando de su capacidad de
tincién y fecha de caducidad.
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- Los sistemas presentardn un mantenimiento simple y un sistema de auto limpieza
interna con recogida de los residuos y los desechos tras la finalizacion del trabajo
gue se adeclie 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.

- Debe ser capaz de separar en origen dichos residuos y desechos en téxicos y no
toxicos, cumpliendo con la normativa Autonémica y Nacional sobre Medio
Ambiente. Se debe aportar una ficha técnica que lo acredite.

- Ser capaz de escanear y reconocer las etiquetas producidas por un SIAP (Sistema
de Informacién de Anatomia Patolégica) o por la Trazabilidad, que contengan toda
la informacién sobre el protocolo, y a posteriori debe enviar mensaje de
verificacién y finalizacion de la tincién de cada caso al sistema.

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

- Informes Automatizados de Aseguramienio y Control de calidad (QA/QC).
2.2 INMUNOHISTOQUIMICA RUTINARIA E INMUNOFLUORESCENCIA.

El adjudicatario debera suministrar el sistema de visualizacién, basado en polimeros,
multimeros o similares para tincién cromogénica con Diaminobencidina y Fast-Red o
similar, y todos los anticuerpos primarios genéricos comercialmente disponibles de calidad
contrastada. Debera suministrar hasta un 20% de anticuerpos de ofras casas comerciales,
si la Unidad de Anatomia Patoldgica lo requiere.

- Se considera determinacién cada una de las que se realiza, asi como las
repeticiones, para obtener un resultado del paciente, gue incluyen ei anticuerpo
primario y el sistema de visualizacidbn. No se considera determinacion las
calibraciones, ya que éstas son imprescindibles para la realizacion de la prueba.

- Se incluird en la oferta técnica relacién detallada de todos los Anticuerpos
Primarios de eleccidén indicando denominacion, anticuerpo monoclonal/policlonal,
origen del anticuerpo primario (ratén/conejo/oiros), clona (en el caso que
corresponda), presentacion del vial, mililitros por vial y nimero de determinaciones
por mililitro.

- El adjudicatario se comprometera a actualizar, durante la vigencia del contrato, Ia
refacion de anticuerpos ofertados e incluir aquellas innovaciones gue supongan
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una mejora sensible y repercutan sobre una mayor calidad en los resuitados, a
criteric de la Unidad de Anatomia Patelégica.

- En la oferta deberén 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.

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

- Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc...) debera
contar con la caducidad adecuada.

- Todos los productos ofertados deben incluir el marcado CE para productos de
diagnéstico in vitro.

- EI reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio
(caducidades, condiciones de transporte, errores en [os equipos, problemas de
mantenimiento, etc...) serd suministrado sin cargo por el proveedor adjudicatario.

- Si de la verificacién se derivase que las cantidades de cada producto fueran
infravaloradas, el adjudicatario debera entregar, sin carge econdmico alguno, las
cantidades precisas para corregir la infravaloracién detectada durante el plazo de
gjecucion del contrato.

- Si de la verificacién se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto
para realizar una técnica analitica fueron sobrevaloradas, sélo se abonaran al

adjudicatario las efectivamente precisas por determinacion analitica.

- El proveedor debera ceder los equipos de inmunoiincién necesarios para la
actividad de la Unidad a criterioc de la misma segin el modo de trabajo del
laboratorio de inmunohistoquimica que tendrdn al menos las siguientes
caracteristicas:

Especificaciones de la Instrumentacidn.

a} Inmunotincidén: ,
- Equipos completamente automatizados para fa realizacion de las técnicas de
inmunohistoquimica e hibridacion in situ de forma simultdnea e independiente.
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- Posibifidad de tareas programadas. _

- Capacidad de realizacién de cada equipo (no es valido la suma de varios equipos
por fimitacién espacial en el laboratorio) de hasta 100 portas en una Unica sesion
de 4 horas.

- Deben garantizar fa distribucion homogénea del reactivo sobre el portacbjetos.

- La presentacion de los anticuerpos serd de facil manejo y carga en el equipo,
permitiendo un facil control y un cémodo almacenaje. :

- Ser capaz de utilizar tecnologia de doble tincion:

- Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de auto limpieza _
interna con recogida de los residuocs y los desechos tras la finalizacion del trabajo
gue se adecue a las necesidades del laboratorio de Anatomia Patologica, para que
el personal técnico del Laboratoric en ningdn momento tenga contacto con los
residuos y desechos del equipo, sin producirse derramamientos y riesgo de
toxicidad.

- Capaz de separar en origen los residuos téxicos de los no toxicos cumpliendo la
normativa Nacional y Autondémica sobre Medio Ambiente.

- Capaz de escanear y reconocer las etiquetas 2D producidas por un SIAP o por
Trazabilidad, que le indicaran lo que se debe hacer en cada presentacion, y a
posteriori debe enviar mensaje de verificacién y finalizacién de la tincién de cada
caso al sistema.

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

- Informes Aufomatizados de QA/QC vy de cantidad de muestras procesadas. .

2.3 SISTEMA INTEGRAL DE GESTION

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

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

- Una sola etiqueta (codigo de barras) 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 desde el SIAP sobre las
muestras desde los puestos de trabajo de los facultativos (tincidn primaria y
complementarias) siendo registradas de forma automatica en la base de datos del
SIAP la peticidn, el procesado de dichas peticiones.

- Facilitar la capacidad de conectividad de interfaz bidireccional con el SIAP en
varios punios del proceso.
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- Tener la capacidad de rastrear toda la historia desde el registro, pasando por la
macro, el procesamiento, la inclusién, la microtomia, la tincién (todas), las
peticiones del patélogo, el informe diagnéstico y el almacenaje de los distintos
elementos generados (envase, casetes y portaobjetos).

- Permitir de forma simple la adicidon de muestras y/o casetes a los casos de
pacientes. :

- Incluir verificaciones automaticas cada paso del proceso.

- Ser capaz de aceptar modificaciones y adaptaciones.

- Sercapaz de registrar la carga de frabajo por usuario en un tiempo determinado o
en relacién a un caso concreto.

- Generar y realizar un seguimiento completo del caso.

- EI sistema debe permitir afadir y editar notas en cada pasc o accién de los
usuarios sobre ia muestra.

- El sistema debe permitir generar un informe escrito configurable.

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

- El sistema debe incluir una impresora automatica de casetes con conexién LIS y
capacidad minima de carga de 200 casefes.

- El sistema debe constar de al menos puntos de seguimiento y control automatico
mediante lectura de codigos de barras asignados a la muestra en: Registro, mesa
de tallado, parafinado, microtomia, equipos de tincion primaria (hematoxilina
eosina y citologia) equipos de tincién complementaria (linciones especiales,
inmunohistoguimica, farmacodiagnéstico, 1SH} Intraoperatoria, puestos de
diagnéstico de los facultativos y archivo temporal-definitivo de portaobjetos y
blogues, generando en todos estos puntos el seguimiento de la muestra que se j
reflejara en una Gnica base de datos, el SIAP, o que facilitaria un analisis L
estadistico para encontrar areas de mejora y buenas practicas en los diferentes
procesos del laboratorio.

- Cada punto de control debera componerse de lector de cédigo de barras y PC
asociado a una pantalla tactil, incluidas [as mesas de tallado (x2).

- Debe incluir las impresoras de portaobjetos y cassettes que se consideren
necesarias.

b) Un sistema de Gestion Integral para el Servicio de Anatomia Patolégica.

- Incluiran la definicién del Proyecto de implantacién adaptado a las necesidades
actuales de la Unidad de Anatomia Patoldgica con croncgrama y descripcion de
todos los elementos y puntos de conexién entre LIS y sistema de trazabilidad.
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2.4 ANTICUERPO PARA FARMACODIAGNOSTICO HER-2.

Este anticuerpo forma parte forma parte de la Inmunohistoquimica convencional y
resulta inseparable de la misma aunque, por sus caracteristicas especiales
inherentes a los requisitos que implica ¢l Farmacodiagnéstico y el tratamiento
farmacoldgico posterior se especifica de forma individual.

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

Debe tener aprobacion FDA y CE |VD para la seleccidn de pacientes para
tratamiento en carcinoma de mama y gastrico (necesario adjuntar cartas de
aprobacion FDA).

Se suministrard todo el material necesaric para la realizacidn de controles
externos de calidad que solicite el laboratorio.

Todo el material suminisirado (reactivos y fungibles) deberadn contar con la
cacducidad adecuada.

Los distintos reactivos deheran llevar toda la informacién del producto: caducidad,
condiciones de almacenamiento, efc.

La presentacidn de ios anticuerpos sera en formato listo para usar, de facil manegjo
y carga en el equipo, permitiendo un facil conirol y un cdmodo almacenaje.

El proveedor debera ceder los equipos gque tendran al menos las siguientes
caracteristicas:

Especificaciones Téchicas de la Instrumentacién

Equipos completamente automatizados para la realizacién de las técnicas de
inmunohistoguimica e hibridacion in situ de forma simuitanea e independiente.
Posibilidad de tareas programadas.

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

El sistema deberd presentar configuracidn flexible y modular del equipamiento que
permita la maxima automatizacion de las técnicas y la adaptacion al incremento de
carga de trabajo seglin requerimientos especificos del laboratorio, permitiendo la
programacién de protocolos estandar de forma flexible e individual.

Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de autolimpieza
interna con recogida y separacion de los residuos y los desechos segln normativa
Nacional y Autondmica, tras la finalizacién del trabajo que se adecue a las
necesidades del laboratorio de Anatomia Patologica, para que el personal tecnico
del L.aboratorio en ningun momento tenga contacto con los residuos y desechos
del equipo, sin producirse derramamientos vy riesgo de toxicidad.
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- Capacidad de integracidon en un sistema global de gestién de la calidad en el
laboratorio de Anatomia Patolégica.

- Ser capaz de escanear y reconocer las etiquetas 2D producidas por un SIAF o por
la Trazabilidad, que le indicaran el protocolo a seguir en cada preparacion, y a
posteriori debe enviar mensaje de verificacion y finalizacion de la tincidn de cada
caso, al SIAP.

2.5 TECNICAS DE HIBRIDAGCION IN SITU PARA DETECCION DEL VIRUS HPV, DE
EPSTEIN-BARR, KAPPA, LAMBDA, DIAGNOSTICO DE LINFOMAS Y PARA
DETERMINAR AMPLIFICACIONES DEL GEN HER2 EN MATERIAL FIJADO EN
FORMOL E INCLUIDO EN PARAFINA.

- Se debera suministrar todo lo necesario para la realizacidn de la técnica de
hibridacién in situ, en un sistema totalmente automatizado, que debera facilitar el
proveedor, con inclusion de la sonda y de sistema de visualizacion.

- Se suministrara todo el material necesario para la realizacién de controles
externos de calidad que solicite el laboratorio.

- Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc,...) debera
contar con la caducidad adecuada.

3 ENTREGA DE EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO.

" Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema
informético del laboratorio (LIS), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que
origine dicha conexién (hardware, cableado y licencias de uso).

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

El adjudicatario debera formalizar [a cesion del equipamiento ofertado en el Servicio de
Suministros mediante la cumplimentacion de un acta de cesion segun modelo que se les
facilitara, con antericridad a |la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucion de equipo/s cedido/s precisa la autorizacion de |a 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 Uil de
los equipos se entendiese caducada a lo largo del presenie contrato, la empresa
procedera a la renovacién de los equipos afectados.
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La instalacion del aparataje, instrumentacion y/o disposiﬁvos ofertados por el adjudicatario
se realizard en un plazo no superior a sesenta dias desde la firma del contrato. Los
trabajos de instalacién seran por cuenta del adjudicatario, incluso la adecuacion de
instalaciones u obras necesarias para el comrrecto funcionamiento del equipo. Estos
trabajos se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital,
entregando el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la informacién relevante
(planos, esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

Los licitadores pondran 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.

El licitador debera hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas
de informacién. Debera disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes
que asegure una atencién inmediata. Ademas, debera disponer, cuando sea preciso, de
soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Si una averia supone la imposibilidad de
informar resultados durante mas de 24 horas, el licitador debera proponer una alternativa
validada por los facultativos de la Unidad de Anatomia Patolégica que podria incluir la
sustitucion de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de
dicha sustitucion.

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

4 OTROS

F! adjudicatario del lote se comprometera a aportar, sin costes, durante el periodo que
dure el concurso, aquelias innovaciones gue supongan una mejora sensible y repercuta
sobre una mayor calidad en los resuitados, a criterio del Hospital.

Se facilitara toda la informaciéon ambiental necesaria, incluida |a Ficha de Seguridad, de
cada uno de los materiales suministrados (reactivos, confroles, calibradores, efc.) 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, mediante fichas
técnicas acreditadas y hojas de seguridad.

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

En cualquier caso, se dispondra del método de eliminacion adecuado para cada material,
gque en ningin caso sea desechado por el desagle, salvo que las caracteristicas
ecotoxicoldgicas y fa legislacién ambiental vigente o permitan.
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5 CONDICIONES DE SUMINISTRO

E}l nimero de determinaciones que se indica para cada articulo es estimado. El Hospital
coordinard con el adjudicatario el calendario de entregas, que dependera de las
necesidades del Hospital.

La adjudicacién dara lugar a precios unitarios por determinacion que se converiiran a
precios por unidad de venta (Kit, frasco, caja,..}.

6 PLAZO DE ENTREGA DE LOS SUMINISTROS

El plazo de entrega para cada articulo se computara:

- Desde la firma del contrato o notificacién de la adjudicacion si la entrega es de una

vez.
- Desde la fecha de recepcidon del pedido por el proveedor si las entregas son

sucesivas.
El plazo méaximo de entrega seré de 24 horas para pedidos urgentes, y de 72 horas
para pedidos normales.
7 PLAZO DE GARANTIA

El plazo de garantia para los equipos sera el legalmente exigible, o el ofertado por el
adjudicatario si este fuera mayor. /

CONFORME,

POR EL ADJUBDICATARIO: POR EL HOSPITAL,
FECHAY FIRMA FECHA Y FIRMA

[?._:JL{an Caflos Alonso Punter
Director Edoir. Firanc. y $5.GG
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