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N°. EXPEDIENTE: GCASU2100001

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: TECNICAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANATOMIA
PATOLOGICA, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD
DE CRITERIOS.

1.- OBJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tendra por objeto la adquisicion de Técnicas para el diagnostico de
Anatomia Patoldgica, para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

Para la utilizacion de los productos contenidos en el lote n°® 1: serd necesario la cesion de:
un procesador de tejidos para rutina, un procesador de muestras delicadas, centro de
inclusion, un puesto de corte, un centro de tincion y montaje automatico, un escéaner de
patologia digital, un microscopio de campo claro con cdmara, una estacion de captura de
imagenes, 3 inmunotefidores y un sistema de trazabilidad de muestras.

Para la utilizacion de los productos contenidos en el lote n° 2: sera necesario tres equipos
para técnicas de histoquimica, que permita realizar las técnicas descritas en el nimero de
orden 10 y un equipo que permita realizar todas las técnicas comprendidas en los nimeros
de orden7al9y 11 al 16.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A LOS LOTES

Si en la descripcion 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 niumeros de orden:

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

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS PARA CADA LOTE.

Cada lote es una técnica o conjunto de técnicas para las que son necesarios una serie de
reactivos que son diferentes en cada casa comercial. Por ello cada proveedor debera ofertar a
cada numero de orden dentro de cada lote los reactivos desglosados necesarios para
conseguir los resultados analiticos solicitados.

LOTE 1. TECNICAS DE HEMATOXILINA EOSINA,,TECNICAS (IHC) Y ANTICUERPOS
PARA IHC, HIBRIDACION IN SITU (ISH), TECNICAS FISH Y ANTICUERPOS
FLUORESCEINADOS.

N° DE ORDEN 1: Técnicas de procesado de muestras para tincion de
hematoxilina/eosina y su posterior visualizacion.

La tincion automatica es la técnica que permite tefiir el tejido para su posterior observacion y
visualizacién al microscopio y/o al scaner, con la finalidad de obtener un diagnéstico clinico.

Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:
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& Consumibles preenvasados (kit de H&E que garantice la homogeneidad de la tincion en
al menos 1600 portas).

e Tecnologia de identificacion por radiofrecuencia (RFID) y/o cddigos bidi/barras que
permitira un seguimiento preciso del uso de reactivos .

e La determinacion incluira todos los productos y materiales necesarios para la realizacion
del test y su visualizacion posterior: etiquetas de portaobjetos, cubres de portaobjetos,
medio de montaje, excepto alcohol y xilol.

e Los reactivos adquiridos que caduquen durante la vigencia del concurso, deberan ser
sustituidos por otros no caducados sin cargo adicional.

El proceso se inicia con el procesado de la muestra para lo que es necesario la utilizacion de
los procesadores de tejidos que en funcion del tipo de muestra deberan tener distintas
prestaciones. Una vez que el tejido esta procesado se procede a la inclusion de la muestra
para lo que es necesario un sistema de dispensacion de parafina. Posteriormente se realiza el
corte de la muestra para lo que hay utilizar un puesto de corte. Para poder visualizar la muestra
es necesario tefiirla por lo que hay que utilizar un centro de tincion y montaje. Una vez tefiida la
muestra se digitaliza para su diagnéstico y analisis por lo que para ello es necesario un scaner.

Por todo lo anterior, el adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el hospital todos los

equipos necesarios asociados a la preanalitica que permitan la realizaciéon completa de este
proceso y que se enumeran a continuacion:

Procesador de tejidos para rutina con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

e Procesador totalmente cerrado.

e Capacidad minima 250 casetes ordenados en uno o varios cestillos.

e Programa en espaniol, posibilidad de realizar ciclos de procesado corto y programa de
autorrotacion de alcoholes y sistema de gestion de reactivos.

e Filtro integrado para vapores de carbon activo.

e Admitira uso de garrafas estandar que no suponga la utilizacion de envases especificos
0 especiales que afiadan gasto econémico.

Procesador de tejidos para muestras delicadas y de tratamiento especifico con al menos las
siguientes caracteristicas técnicas:

e Procesador totalmente cerrado sin la utilizacion de microondas.
e Dos camaras de procesamiento.

e Programa en espafiol, posibilidad de realizar ciclos de procesado réapidos y sistema de
gestion de reactivos.

e Filtro integrado de carbon activo para vapores.

e Sistema de agitacion para mantener la temperatura uniforme en la camara durante todo
el proceso.

Centro de inclusién con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

e Dispensador de parafina con al menos cuatro litros de capacidad, termo-regulable.
e Bafio de cassettes, termoajustable al menos entre 50°C y 75°C.

e Area de trabajo, con regulacion de temperatura al menos entre 50°C y 75°C que incluya
zona refrigerada para la orientacion de la muestra.
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e Dispositivo portapinzas extraible con capacidad al menos para 6 pinzas.

e Unidad independiente para la formacion de bloques de parafina compuesto por una
placa fria y con capacidad de al menos para 65 bloques.

Puesto de corte compuesto de unidad de micrétomo automatico, una pinza macrobloques, un
baro histoldégico y una placa fria, con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

e Microtomo de rotacion automatico, avance y corte motorizado, con sistema de
desbastado y retraccién programable.

¢ Funcionamiento manual y motorizado en varias modalidades: corte individual o corte en
continuo, paso a paso y modo de balanceo.

e Seleccion de espesor de corte desde al menos 0,5 micras a 100 micras.

o Desplazamiento vertical de la muestra al menos 60 mm, con posibilidad de corte de
muestras de mayores tamafios (macrobloques).

Centro de tincidn y montaje automatico, para muestras histoldgicas que integre todo el proceso
desde el estufado, desparafinado, tincién, deshidratacién y montaje con cubreobjetos de cristal
con al menos las siguientes caracteristicas técnicas.

¢ Tincion y montaje de forma automatica sin manipulacién entre ellas.

e Carga continua de cestillos/rack y capacidad de varios procesos simultaneos.

e Protocolos definidos por el usuario con capacidad para variar la intensidad de tincion de
portas.

e Sistema cerrado con extraccion de vapores mediante filtros de carbon activo y /o tubo
de extraccion de vapores.

e Poseer un interfaz grafico de usuario a través de pantalla tactii que permita la
visualizacion de procesos en tiempo real.

e Software intuitivo y facil de usar que junto con el sistema de gestion de reactivos
posibilite un mayor control y reduzca la probabilidad de que se produzcan errores
humanos.

e Montador controlado por microprocesador, disefiado para la colocacion de cubreobjetos

de cristal, que apliqgue medio de montaje adhesivo en el portaobjetos y deposite el

cubreobijetos de cristal para conservar la preparacion.

Estacion de descarga para al menos 100 preparaciones.

Escaner de patologia digital con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

Necesario para el estudio de las muestras tefiidas, permitira la digitalizacion de los portas y su
posterior andlisis.

e Escéaner de alta capacidad: de al menos de 390 portaobjetos en una sola carga.
e Capacidad de escaneado a al menos 40x.

e Debera permitir la carga continua de portaobjetos.

e Capacidad de priorizacion de portaobjetos urgentes.

e Lector de cbdigo de barras 1D y 2D

e Integracion con el software de gestidn del laboratorio (LIS y trazabilidad).

e Servicio deinstalacion de hardware que incluirh corno minimo 7 monitores  de
24" con calidad 2K.
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e Servidor de 138 Gb para el almacenamiento como maximo de 38.000 imagenes de
portas anuales.

e El adjudicatario debera instalar y poner en marcha todos los elementos enumerados.

o . ; precio
Lote e Descripcion Unielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
Técnicas de procesado de
1 1 muestras  para - tincion =~ de| 554 459 | 4 g9 320.000,00| 67.200,00| 387.200,00
hematoxilina/eosina y su posterior
visualizacion.

N° DE ORDEN 2: Técnicas IHC.
Las técnicas solicitadas en este nimero de orden vienen referidas a poder emitir un diagnostico
tras la observacion de las muestras obtenidas en la fase de tincion.

Sistema de deteccion y anticuerpos primarios genéricos (excepto p 16 y anticuerpos ligados al
farmacodiagnostico, excepto HER-2). El adjudicatario debera suministrar sin cargo alguno para
el hospital todos los anticuerpos necesarios para la realizacion de todas las determinaciones
previstas.

Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:

e La presentacién de los anticuerpos primarios podra ser prediluido o concentrado.
e El sistema de revelado tendra formato listo para usar.

e El sistema de deteccion debera ser de alta sensibilidad, a base de polimeros y libre de
biotina.

e Se suministraran sistemas de deteccion Fast Red y DAB para la realizacion de dobles
marcajes dentro de la maquina y sin manipulacioén por parte del usuario.

e La determinacion incluird todos los productos y materiales necesarios para la realizacion
del test y su visualizacion posterior: portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, cinta de
impresion, sistema de revelado, cromoégeno, etc.

e Los anticuerpos y reactivos adquiridos que caduquen durante la vigencia del concurso
deberan ser sustituidos por otros no caducados sin cargo adicional.

e 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 repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del
Servicio de Anatomia Patoldgica.

e El adjudicatario se comprometera a sustituir, en cualquier momento del periodo de
vigencia del concurso todos los anticuerpos de la oferta que no proporcionen los
resultados Optimos necesarios para el diagnostico en el Servicio de Anatomia
Patoldégica del Hospital Infanta Sofia segun criterio técnico del responsable de dicho
Servicio, por otros existentes en el mercado y que se ajusten a dicho criterio sin cargo

adicional.
o L . precio
Lote N ErE) CoE gy Descripcion LICETEE unitario SRS IVA (21%) RIS
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA

1 2 Técnicas IHC 69.000 18,00 | 1.242.000,00| 260.820,00 |1.502.820,00
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N° DE ORDEN 3: Anticuerpos para IHC FDA y/o CE-IVD aprobados Her-2,

Esta técnica permite asociar el diagndstico del paciente a un farmaco especifico.

Reactivos para diagnoéstico_para IHC FDA y/o CE-IVD probado para farmacodiagnodstico Her-2
en tejido validado para uso clinico en el tratamiento correspondiente del cancer de mama.

Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:

Los reactivos tendran formato de kit que incluira: sistema de deteccién, anticuerpo Her2,
control negativo y portaobjetos de control celular.

Los reactivos y materiales necesarios para la realizacién del protocolo automatizado de
identificacion del gen HER2/NEU, mediante inmunohistoquimica debera tener
aprobacion CE-IVD y/o FDA, para el diagnoéstico de la amplificacion de dicha proteina
en tejidos mamarios en la seleccion de pacientes para prescripcion de
farmacodiagndstico.

La determinacion incluira todos los productos y materiales necesarios para la realizacion
del test y su visualizacidén posterior.

Los reactivos adquiridos que caduquen durante la vigencia del concurso deberan ser
sustituidos por otros no caducados sin cargo adicional.

o . ; precio
Lote e e Descripcion Unielanles unitario _Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
1| 3 érl‘;_'lc\‘/‘[e)rggfobngs e FDA Yl 1500 | 5000 | 75.00000| 15.750,00| 90.750,00

N° DE ORDEN 4: Técnicas ISH (CISH) para deteccién de Epstein Barr, Lambda y Kappa

Esta técnica se realiza mediante hibridacién in situ y permite detectar Epstein Barr, Lambda y
Kappa mediante la observacion a través del microscopio de campo claro con camara.

Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:

El adjudicatario debera suministrar las sondas y kits necesarios, consumibles, reactivos
y material auxiliar para la realizacion de la técnica CISH automatizada en tejido fijado en
formol e incluido en parafina, de Epstein Barr, Lambda, Kappa.

La Sonda CISH para la deteccibn automética de material genético debera tener
presentacion lista para usar para facilitar su manejo y la carga en el equipo.

Los reactivos adquiridos que caduquen durante la vigencia del concurso deberan ser
sustituidos por otros no caducados sin cargo adicional.

Por todo lo anterior, para la visualizacion y analisis de las sondas descritas el proveedor
adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el hospital el siguiente equipo:

Microscopio de campo claro _con camara para patélogo con al menos las siguientes

caracteristicas técnicas:

GCASU2100001. SUMINISTRO DE TECNICAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANATOMIA PATOLOGICA
(Procedimiento abierto. Pluralidad de criterios)

Microscopio automatizado provisto de revolver motorizado de 6 posiciones,
condensador automatico de lente abatible para trabajo a bajos aumentos y sistema de
iluminacion automatico. Camara digital integrada en estativo con conexion Wifi.
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o . ; precio
Lote e Descripcion Unielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
Técnicas ISH (CISH) para
1 4 deteccibn de Epstein Barr, 1.840 32,00 58.880,00 12.364,80 71.244,80
Lambda y Kappa
N° DE ORDEN 5: Técnica ISH (FISH) para deteccién de sondas fluorescentes en mama,

pulmoén, linfomay sarcoma.

Esta técnica es necesaria para la catalogacion de determinados tumores, sarcomas y linfomas.

Her2 FISH debe llevarse a cabo de forma automatizada en el interior de la misma
plataforma de Inmunohistoquimica.

Al menos las sondas de ALK , ROS1, BCL-2 y BCL-6 deben llevarse a cabo de forma
automatizada en el interior de la misma plataforma de Inmunohistoquimica.

Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:

El adjudicatario debera suministrar todo el material necesario para la realizacion de la
técnica FISH, incluyendo sondas, kits de pretratamiento del tejido parafinado, enzimas
de digestion, tampones de lavado, contratincion fluorescente (DAPI) y aceite de
inmersién bajo en autofluorescencia.

El adjudicatario se comprometerd 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.

Los reactivos adquiridos que caduquen durante la vigencia del concurso deberan ser
sustituidos por otros no caducados sin cargo adicional.

o . ; precio
Lote e Descripcion Unielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
Técnica  ISH (FISH)  para
1 5 gﬁte‘iﬁfnq;e sp‘:ﬂg%?] ﬂ“cl’irnefz‘r::;te; 480 110,00 52.800,00| 11.088,00| 63.888,00
sarcoma.

N° DE ORDEN 6: Inmunofluorescencia.

Permite el diagndstico de enfermedades inmunes, sobre todo nefropatias y dermatologicas, en
IGG, IGA, IGM, KAPPA LAMBDA, FIBRINOGENO C3, C4 Y C1Q.

Las determinaciones deben llevarse a cabo de forma automatizada en el interior de la misma
plataforma de Inmunohistoquimica y se debe poder trabajar con cortes congelados.
Los reactivos a utilizar tendran las siguientes caracteristicas técnicas:

Deben de suministrarse los anticuerpos necesarios para la realizacion de la técnica.
El catdlogo incluira: IgA, IgG, IgM, C3, C4, C1Q, Lambda, Kappa y fibrinégeno.

o . ; precio
Lote e Descripcion Uinielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
1 6 Inmunofluorescencia 2.160 6,00 12.960,00 2.721,60 15.681,60
Red
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El adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el hospital todos los equipos que se
enumeran a continuacion para los numeros de orden 5y 6:

Estacion de captura de imagenes para las técnicas de FISH e Inmunofluorescencia expuestas,
con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

Para la visualizacion, analisis y emision de informes es necesario la utilizacion de una estacion
de captura para FISH e inmunofluorescencia que debera tener al menos las caracteristicas
técnicas que se enumeran:

e Microscopio de fluorescencia semiautomatizado, con camara integrada y software de
interpretacion.

e Objetivos 10x PL-Fluotar, 20 x N- PLAN, 40x N- PLAN y 63 x PL-Fluotar

e Debera facilitar el analisis de resultados de FISH a través del establecimiento de
algoritmos de contaje celular y de sefiales.

e Emision de informes personalizables.

¢ Posibilidad de establecer informes con al menos dos observadores.

DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO REQUERIDO PARA LOS NUMEROS DE
ORDEN 2,3,4,5Y6.

Los numeros de orden del 2 al 6 son técnicas de tincion avanzada para lo que necesitan
inmunotefidores que utilizan anticuerpos y/o sondas para llevar a cabo dicha tincion.

Los numeros de orden del 1 al 6 necesitan garantizar la trazabilidad de la muestra ya que en
estos procesos no se pueden permitir errores que puedan dar lugar a diagnésticos cruzados
con las implicaciones sanitarias y legales que conllevarian dichos errores.

Por todo lo anterior el proveedor adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el centro los
siguientes equipos:

3 inmunotefidores o el nimero de inmunotefidores necesarios para realizar al menos 90
muestras de forma simultdnea y una carga de 30 portaobjetos-muestra para la realizacion de
las técnicas comprendidas en los niumeros de orden 2, 3,4 ,5v 6.

Los equipos deberan tener al menos las siguientes caracteristicas:

Equipos completamente automatizados para la realizacién de las técnicas enumeradas de
forma simultanea e independiente.

La automatizacion incluird desde desparafinacion y desenmascaramiento antigénico, tincion y
contratinciéon Hematoxilina.

e La tincibn de inmunohistoquimica se realizara dentro de un espacio cerrado sin
manipulacion por parte del usuario, incluida la manipulacién del cromégeno DAB, cuyo
mezclado se realiza mediante el brazo robotico, evitando la manipulacion por parte del
usuario de este peligroso teratdgeno.

e El equipo debe permitir realizar tinciones dobles de forma secuencial (mediante el uso
de dos marcadores del mismo origen) o paralela (utiizando dos marcadores de
origenes distintos), obteniéndose una tincidn con dos colores en el mismo portaobjetos.

e Los equipos deben identificar los portaobjetos mediante cédigos bidimensionales o

similares.
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e Sistema abierto que permita el uso de cualquier anticuerpo de cualquier marca
comercial a través del uso de contenedores genéricos, asi como la creacion de nuevos
protocolos que permitan su uso.

e Carga continua de portaobjetos y reactivos.

e Permitira realizar simultaneamente las técnicas de inmunofluorescencia, hibridacion in
situ automatizada cromogénica o de fluorescencia e IHQ HER2 e IHQ general.

¢ Incluira dispositivo para control de interrupciones en el suministro Eléctrico.

o El software del equipo no debe permitir trabajar con reactivos caducados.

e Los equipos suministrados deben llevar a cabo la separacion de los residuos marcados
como peligrosos de los no peligrosos para una mejor sostenibilidad medioambiental.

Sistema de trazabilidad de muestras:

Para garantizar el seguimiento de cada una de las muestras de los 6rdenes 1 al 6, la empresa
adjudicataria proveera el equipamiento y software necesario para la instalacién, mantenimiento
y formacion del personal de un sistema de trazabilidad de las muestras en el Servicio de
Anatomia Patoldgica con las siguientes caracteristicas:

e Tener la capacidad de trazar botes, casetes y portaobjetos mediante coédigos 2D.
Ademas, debera permitir asociar a cada uno de ellos la localizacion de donde se
encuentran y/o su contenedor de forma sencilla.

o Debera ser capaz de utilizar el mismo cédigo de barras bidimensional generado por el
LIS y sera reconocible en los equipos.

e Permitird enviar y recibir la mensajeria referente al caso proporcionando en todo
momento una comunicacion entre el LISy el SGT.

e Debera ser capaz de conectarse con cualquier equipo de tincion automatica de los
disponibles en el mercado que soporte el estandar HL7 2.4/2.5.

e Disponer de puntos de control en:

o Tallado (4 puestos incluyendo pantalla tactil, lector de cddigos de barras y el
software necesario). También sera necesario incluir al menos dos impresoras de
cassettes para garantizar el correcto funcionamiento del servicio. En este punto
también serd necesario proporcionar software de reconocimiento de voz para
realizar la descripcién macroscépica de la muestra, estando incluida su conexion
con el sistema de LIS actual.

o Intraoperatorias (1 puesto incluyendo pantalla tactil, impresora de etiquetas,
lector de cédigos de barras y el software necesario)

0 Procesado (1 puesto incluyendo pantalla tactil, lector de cddigos de barras y el
software necesario)

o Inclusion en parafina (3 puestos incluyendo pantalla tactil, lector de codigos de
barras y el software necesario)

o Corte (5 puestos incluyendo pantalla tactil, impresora de etiquetas, lector de
cédigos de barras y el software necesario)

o0 Entrega (1 puesto incluyendo pantalla tactil, lector de cédigos de barras y el
software necesario)

o Archivo (2 puestos incluyendo pantalla tactil, lector de cédigos de barras y el
software necesario)

o Citologias (1 puesto incluyendo pantalla tactil, impresora de etiquetas, lector de
cédigos de barras y el software necesario)

e Sera capaz de registrar la informacion generada durante el procesamiento de la
muestra, almacenandola en la base de datos y permitiendo posteriormente su
explotacion. Serd necesario almacenar como minimo para cada cambio de estado:

. . i i Red
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o0 Usuario
o Fecha/hora
o Tipo de cambio de estado

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

e El sistema debe tener varios niveles de seguridad en el acceso para usuarios y
proteccion por cédigo de acceso.

e Se deberd incluir un sistema de explotacion de datos permitiendo realizar informes a
medida del servicio y mostrando en tiempo real la informacion generada en el SGT.

e El adjudicatario proporcionara el servidor o servidores necesarios para almacenar la
informacion generada en el SGT. El hospital tendra siempre el control y la propiedad de
los datos generados durante el periodo del contrato.

En caso de que el Servicio de Anatomia Patoldgica desee conectar otros equipos existentes en
el servicio, procedentes de otras empresas, al sistema de trazabilidad solicitado en este lote no
supondra ningun coste para las mismas ya sea en licencias, manos de obra o cualquier otro
aspecto técnico, siempre que dicha conexion se soporte en el estdndar HL7 2.4/2.5.

Los enchufes, puntos de red y desagles necesarios para la instalacion y el correcto
funcionamiento de cada equipo a ceder seran por cuenta del proveedor adjudicatario.

LOTE 2: INMUNOHISTOQUiMICA (IHC) Y ANTICUERPOS PARA IHC, HIBRIDACION IN
SITU (SISH), HISTOQUIMICA, PROTEINAS Y ANTICUERPOS DE ALTO VALOR
DIAGNOSTICO.

N° DE ORDEN 7: Sistema de detecciéon para técnicas de inmunohistoquimica de
anticuerpos de farmacodiagnoéstico y alto valor diagndéstico.

Las técnicas solicitadas en este numero de orden vienen referenciadas a poder afinar el
diagnéstico obtenido consecuencia de la observacion en la fase de tincion.

o . ; precio
Lote e e Descripcidén Uinielanles unitario _Base_ IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA

Sistema de deteccion para
técnicas de inmunohistoquimica

7 de anticuerpos de| 3.700 18,00 66.600,00 13.986,00 80.586,00
farmacodiagnéstico y alto valor
diagnostico

N° DE ORDEN 8: Anticuerpos para IHC.

Estas técnicas permiten seleccionar el tratamiento para carcinoma gastrointestinal, pulmén y
gastrico y tratar al paciente con un farmaco especifico.

o s - precio
W gz Cedline Descripcion Ui ee unitario Base . IVA (21%) ] olats
Lote | orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA

8 Anticuerpos para IHC 500 60,00 30.000,00 6.300,00 36.300,00
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N° DE ORDEN 9: Técnica hibridacion in_ situ (SISH) para deteccion de HER-
2/CROMOSOMA 17 con aprobacion FDA.

Esta técnica permite catalogar y seleccionar tratamiento para carcinoma de mama.

o o . precio
Lote N €l CoEgY Descripcion LI EREES unitario SEEE IVA (21%) LlIeies
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
Técnica hibridacion in situ (SISH)
para deteccion de HER-2/
2 9 CROMOSOMA 17 con aprobacion 450 110,00 49.500,00 10.395,00 59.895,00
FDA

N° DE ORDEN 10: Técnicas Histoguimica.

Son las técnicas que permiten el estudio quimico de los tejidos y permiten la identificacion y
localizacién de compuestos o radicales quimicos en las células y tejidos para el diagnéstico
histoldgico.

Para la realizacion de la técnica descrita el proveedor deberéd ceder:
3 equipos para realizar las técnicas solicitadas, que deberan tener las siguientes
caracteristicas:

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

e Los equipos deberéan incluir la desparafinacion automatizada.

e PermitirAn versatilidad a la hora de programar el trabajo diario, con la posibilidad de
ejecutar un numero indefinido de un mismo tipo de determinacién dentro de sus
posibilidades, al menos 60 determinaciones en total, sin que conlleve un incremento de
tiempo en la ejecucion del programa, y sin limitar a grupos el nimero de tinciones
especificas que se puedan realizar.

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 ningln momento tenga contacto con los
residuos y deshechos del instrumento, sin producirse derramamientos y riesgo de
toxicidad.

e Los equipos deben 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. Posibilidad de
conectar al menos, 8 sistemas modulares a un solo ordenador, incluidos sistemas de
tinciones de inmunohistoquimica e hibridacion in situ.

o L . precio
Lote N ErE) CoE gy Descripcion LI EREES unitario SEEE IVA (21%) LlIeies
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
2 10 Técnicas Histoquimica 50.000 5,20 260.000,00 54.600,00 | 314.600,00
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N° DE ORDEN 11: Proteina PD-L1 para carcinoma de pulmén clon SP263.
Permite guiar las decisiones de inmunoterapia mediante la identificacion:

De pacientes con CPNM aptos para recibir un tratamiento con durvalumab, pacientes con
carcinoma pulmonar no microcitico aptos para recibir un tratamiento con penbrolizumab, de
pacientes con CPNM no epidermoide que podrian obtener beneficios de un tratamiento con
nivolumab y de pacientes con carcinoma urotelial que podrian obtener beneficios de un
tratamiento con duvalumab.

o L . precio
Lote N 2 | CEe Descripcion Uik 2 unitario _Base . IVA (21%) Lulg g3
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
2 | 11 s;ogi'lﬂqaénpcﬁ)c;hlsg’zagg carcinoma | goq 75,00 45.000,00|  9.450,00| 54.450,00

N° DE ORDEN 12: Proteina PD-L1 para carcinoma de mama triple negativo clon 142.
Permite guiar las decisiones de inmunoterapia mediante la identificacion de pacientes con
carcinoma de mama triple negativo localmente avanzado o metastasico.

También como diagndstico complementario de Clase Il para proporcionar el estado PD-L1 en
pacientes con cancer de pulmon de células no pequefias en primera linea que estan siendo
considerados para el tratamiento de inmunoterapia.

o L . precio
Lote N 2 | CEe Descripcidén Uik 2 unitario _Base . IVA (21%) Lulg g3
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
12 Proteina PD-L1 para carcinoma| ., | 75 4g 15.000,00|  3.150,00| 18.150,00
de mama triple negativo clon 142.

N° DE ORDEN 13: Deteccion dual de Proteina P 16/Ki 67 FDA aprobada.

Prueba basada en biomarcadores aprobada por la FDA para evaluar a los pacientes con
lesiones intraepiteliales de alto grado, tanto en cribado primario como en el subgrupo de las
pacientes que tienen un resultado de citologia de ASCUS, LSIL, o pacientes con resultados
positivos a un test de VPH de alto riesgo. Sirve para identificar a las mujeres con neoplasia

cervical intraepitelial de alto grado.

o L . precio
Lote N e | CEe Descripcion Uik 2 unitario Base . IVA (21%) Lulgaiies
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
2 | 13 E?‘ES‘X";?SSLSS Proteina P 16/ki | 44, 26,00 10.400,00|  2.184,00| 12.584,00

N° DE ORDEN 14: Proteina P 16 FDA aprobada.

Permite la toma de decisiones terapéuticas fundamentadas en las pacientes con lesiones
precancerosas de cuello uterino de alto riesgo, con aprobacion FDA.

o . ; precio
Lote e Descripcion Uinielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA

2 14 Proteina P16 FDA aprobada 1.000 26,00 26.000,00 5.460,00 31.460,00
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N° DE ORDEN 15: Anticuerpos de alto valor diagngstico BRAF, PTEN Y pan-TRK.
Estas técnicas permiten seleccionar el tratamiento adecuado para pacientes con cancer
colorectal, tiroides, gastrico, pulmon células no pequefias, pancreas, prostata y tumores solidos

o L . precio
Lote N 2 | CEe Descripcién Uik 2 unitario _Base_ IVA (21%) Lulg g3
orden | SAP 48 meses | _. imponible total
sin IVA
Anticuerpos de alto  valor
15 diagndstico BRAF, PTEN y pan- 300 45,00 13.500,00 2.835,00 16.335,00
TRK

N° DE ORDEN 16: Anticuerpos de alto valor diagndstico ROS1.
Esta técnica permite seleccionar el tratamiento adecuado para el carcinoma de pulmon.

o . ; precio
Lote e Descripcion Uinielanles unitario Base . IVA (21%) Importe
orden | SAP 48 meses sin IVA imponible total
16 dAigtéf]‘gesrtf’é’;Rogf alto - valor| 5 60,00 6.000,00|  1.260,00 7.260,00

Para la realizacion de las técnicas comprendidas en los numeros de orden 7 al 9y 11 al 16 el
proveedor adjudicatario debera ceder sin cargo alguno para el hospital:

Un equipo completamente automatizado para la realizacion de las técnicas de forma
simultanea e independiente, con al menos 30 posiciones de procesamiento de tincién.

La automatizacion debera incluir desde la desparafinacion y desenmascaramiento antigénico
integradas en el sistema mediante uso de tampones no toxicos de alto y/o bajo pH,
independiente del proceso de tincion que permita la maxima flexibilidad en el procesamiento en
paralelo de las muestras. Realizar hasta la contratincion con hematoxilina. Debera trabajar sin
desaprovechar ninguna de sus 30 posiciones individuales y sin tener que agrupar técncias por
protocolos en racks y sin restricciones para técnicas como farmacodiagnéstico e hibridacion in
situ. Debera tener la posibilidad de realizar hibridacién in situ de plata (SISH) para el
diagnéstico del estatus de Her2/cromosoma 17.

Todos los equipos descritos en el lote n°® 2 deberan tener conexion bidireccional con el sistema
de trazabilidad existente en el Servicio de Anatomia Patolégica en cada momento sin coste
alguno para el hospital y debiendo asumir los costes de dicha conexion. Dicha conexion
bidireccional no supondra ningun coste adicional por parte el adjudicatario del sistema de
trazabilidad segun se detalla en el lote n°® 1, pagina 10 de este pliego de prescripciones
técnicas.

4.- CIRCUNSTANCIAS COMUNES PARA LAS CESIONES.

- Las cesiones se extenderan durante la vigencia del contrato.

- En ningun caso pasaran a ser propiedad del Hospital.

- La recepcién se realizard por personal de electromedicina, comprobando que
son los solicitados en el pliego de prescripciones técnicas.

- Deberan ser valorados econémicamente por el licitador. (En el documento
deberd constar marca, modelo y valoracion econdémica IVA incluido. Dicho

Red
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documento se presentara junto con la documentacion técnica que lo acredite en
el sobre 1: Documentacion Administrativa y Técnica.

- Unavez finalizado el contrato se procedera a la devoluciéon de las cesiones.

- El proveedor debera asumir integramente el coste de integracion, incluyendo las
licencias necesarias, con las aplicaciones del hospital. En caso de cambio o
retirada de los equipos deberan asumir dichos costes y al terminar el contrato
comprometerse a volver a la situacion anterior en caso de que el hospital lo
solicite.

5.- DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR REFERENTE A LOS PRODUCTOS
OFERTADOS.

En el archivo electronico (sobre 1), se incluird la documentacion técnica para la correcta
evaluaciéon del producto ofertado, en espafiol (ficha técnica, catalogos y toda aquella
informacién que el licitante considere oportuna).

Asi mismo, los licitadores deberan indicar qué documentacion o informacion de la aportada,
tiene caracter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una
difusion restringida y no sean publicamente accesibles). Toda aquella informacion que no sea
calificada de confidencial, se considerara de libre acceso.

Del resultado de dicha evaluacién, se emitira informe del que seran descartados de la licitacion
aquellas empresas en las que se determine que incumplen con las caracteristicas de este

pliego.
6.- MUESTRAS: NO

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

7.- CAMBIOS DE REFERENCIA

Durante la vigencia del contrato, se podran sustituir las referencias adjudicadas, siempre y
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcion del producto y se mantengan sin
variar los precios unitarios adjudicados, previa solicitud a la Unidad de Contratacion
Administrativa.

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

San Sebastian de los Reyes, 15 de diciembre de 2020
CONFORME LA DIRECTORA GERENTE,

Firmado digitalmente por: BERMEJO PAREJA MARIA ROSA
Fecha: 2021.02.23 16:38

EL ADJUDICATARIO

FECHA Y FIRMA Fdo.: Rosa Bermejo Pareja.
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