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ANEXO 24

EXPEDIENTE: P.A. N° 2021000032

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS DE LA CONTRATACION DEL SISTEMA DE PROCESAMIENTO
HISTOLOGICO DE MUESTRAS PARA EL LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL RAMON

Y CAJAL

1.~ OBJETO DEL CONTRATO

El Servicio de Anatomia Patoldgica procesa muestras hisfoldgicas y emite un diagndstico
preciso, ademds de proporcionar una serie de variables que constituyen los factores pronodsticos y
predictivos para el tratamiento de la enfermedad,
Para el correcto funcionamiento-de este proceso es de vital importancia un estricto control de todoe lo
relacionado con la fase preandiitica (identificacion de la muestra, y la fijacion del espécimen o su A
procesado para ofras pruebas que no requierdn fiacion), con la fase andlifica (estudios
infraoperatorios, el procesado y tallado macroscédpico, la elaboracidn del blogue de parafing,
secciones histoldgicas y tincién de las mismas (ya sea con técnicas rutinarias, de inmunohistoquimica
o moleculares), y su correcta interpretacion para llegar o un diagndstico) y por supuesto con la fase
postanadlitica {elaboracién de un informe, almacenamiento de la muestra en condiciones dptimas de
conservacion, efc.)

El objeto del presente contrato consiste en la contratacion mediante procedimiento abierto de
los productos y de la tecnologia precisa en régimen de cesion, para la gestion de muestras histolégicas

en todas sus fases, preanalitica, andlitica y postanalitica para el Servicio de Anatomia Patoldgica.

2.. DEFINICION DEL SUMINISTRO
Los licitadores deberdn ofertarlos materiales necesarios para procesar las 53.000 muestras anudles que

se enumeran o confinuacion:

—  E suministro de reactivos formol, parafing, Xileno, Alcohol Absoluto, KIT de fincidn de Papanicolau
y filtros especificos necesarios para la realizacién de las determinaciones especificadas.

—  La cesion durante la vigencia del confrato del equipamiento necesario para la redlizacion de las

determinaciones analfficas que cumplird con las condiciones técnica que mds adelante se

detdllarén, y en concreto
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3 CENTROS DE INCLUSION

5 MICROTOMOS AUTOMATICOS

CRIOSTATO PARA INTRAOPERATORIA

TINCION AUTOMATIZADA DE PAPANICOLAU

SISTEMA DE VISUALIZACION

A fin de que los licitadores puedan dimensionar las necesidades en consumibles y otros
elementos del objeto del contrato, se facilita a thule orentativo informacidn sobre la actividad del
Laborgatorio de Anatomia Patoldgica de este centro,

Todos los equipos del laboratorio vy los ordenadores que el centro sanitario consideren criticos

deberdn ir conectados ¢ un sistema de alimentacidn ininterrumpida {SAl}.

3.- CONTENIDO GENERAL DE LAS PRESTACIONES OBJETO DEL CONTRATO

- Todo el material suministrado cumplird las condiciones exigicdas por el Real Decrefo 1591/2009, de
16 de octubre, por el gue se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion vigente en
materia de seguridad v salud, v, en concreto, habrén de disponer y ostentar el marcade CE IVD.

- los adjudicadtarios estardn obligados a que los materiales ofertados en el contrato respondan alos
umbradles de cdlidad que recomiendca Ig Sociedad Espafiola de Anatomia Patolégica.

- . Lo caducidad de reactivos, productos guimicos, controles y fungible especifico a su recepcidn serd
comoe minimo de seis meses, excepto en aquellos productos que por sus caracteristicas particulares
especiales precisen otro periodo de validez diferente.

— Durante el periodo de vigencia del contrato, la empresa adjudicataria se compromete a adecuar
el equipamiento ofertado inicialimente, para adaptarse o las necesidades sobrevenidas due
pudieran acoecer por cambios de actividad

~  Formacidn: La empresa adjudicataria prestard el soporte  necesario en la  formacion,
parametrizacion vy todo lo necesario para su puesta en funcionamiento del proceso dentro del

primer mes de vigencia del contrato e impartird formacion continuada al personal de las Unidades
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de Anatomia Patoldgica en el manejo y mantenimiento del equipamiento suministrado durante la

vigencia del contrato

CONDICIONES ES?ECEFICAS DEL CONTRATO DE LOS MATERIALES REQUERIDOS: PROCESADOR DE TEJIDOS
DE ALTA CAPACIDAD, CENTROS DE INCLUSION, MICROTOMOS AUTOMATICOS, CRIOSTATO PARA
INTRAOPERATORIAS, TINCION AUTOMATIZADA DE PAPANICOLAU SISTEMA DE VISUALIZACION Y

CONSUMIBLES

El adjudicatario suministrard los fungibles y los equipos (en régimen de cesidn) que a confinuacion se

enumeran, necescrios para realizar un Procesamiento histoloégico de 53.000 musstras tisulares/anio,

PROCESADOR AUTOMATICO ALTA CAPACIDAD

La seccidn de Procesamiento de Muestras deberd contar con un equipo de uso exclusivo para dl

menos redlizar 300 muestras simulténeamente. Ademds cumplird con las siguientes especificaciones:

- Posibilidad de seleccion de diferentes protocolos.

Sistemna herméticamente cerrado impide la exposicion de los solventes al ambiente,

Pantalla con indicadores del proceso (temperatura de frabajo, reactivos empleados, efc.).
Las estaciones deben identificar facimente los niveles de liquido vy el estado del reactivo.

— Sistema de restriccion de acceso al equipo d personal auforizado.

gréficamente a tiempo real.
proceso como definir la finalizacion.

casstes simultdneamente.
-~ Drendje de parafina via tubo de conexidn externo

Especificaciones técnicas de los reactivos.
- Formol neutro tamponado 10%.
- Xileno.
- Alcohol de 100 %

- Parafing

DR, PALACIOS
JEFE DE SERVICIO DE
ANATOMIA PATOLOGICA
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Monitorizacion de la totalidad del programa con representacion del protocolo de frabajo
Programa de puesta en marcha que permite al usuario fijar tanto la hora'y el dia de inicio del

Camara de procesamiento con cierre de seguridad, y con capacidad para un minimo 365
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4. 2.- CENTROS DE INCLUSION EN PARAFINA

Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido:

Unidad para la formacion de bloques de parafina compuesta por dos médulos: dispensador de

parafina y placa fria independiente para la formacion de blogues

. DISPENSADOR DE PARAFINA

Moédulo de sobremesa para  confeccionar bloques de pardfina  confrolada por
microprocesador, con indicacion digital.

Programacién de todas las funciones del equipo

Al menos cuatro litros de capacidad, termo-regulable entre 50°C vy 75°C,

MODULO DE PLACA FRIA

Equipo de sobremesa que pueda utilizarse de forma independiente para pre-enfriar blogques

de parafina antes de proceder ol corte.
Area de trabgjo suficiente para enfriar/solidificar simultdneamente al menos 60 bloques de

pardafina.

4.3. MICROTOMOS AUTOMATICOS

Especificaciones técnicas del equipamiento requerido:

Micratomo de rotacién automdlico con avance v corte motorizado vy con sistema de
desbastado y retraccion programable.

El equipo debe fener un sistema de bloqueo y parada de emergencia.,

Desplazamiento automatizado del cabezal porta-musstras hasta la posicidon deseadda.
Funcionamiento manual y motorizado en varias moddlidades.

Seleccion del espesor de corte desde 0,5 a 100 micras.

Desplazamiento vertical de la muestra al menos 60 mm.
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4.4. CRIOSTATO PARA INTRAOPERATORIAS

Especificaciones técnicas del equipamiento requerido:

~  Sistema de desinfeccién por ulfravioleta (UVC).
Microtomo encapsulado.
—~  QOrientacion minimo 82,
- Descongelacion automdtica, 1ciclo de descongelaciéon automdtica / 24 h.

4.5, EQUIPO PARA TINCION AUTOMATIZADA DE PAPANICOLAU

Especificaciones técnicas del equipamiento requerido:

s Unrobot de tincidn y montdje automdtico de cubreobjetos de vidrio.

s Carga continua de cestillos/racks de portaobjetos para su tincidn y/o montdje.

= Posibilidad de redlizar de manera simultanea otras téenicas de fincidn diferentes a
Papanicolau, como PAS, Hematoxilina-Easing, etc.

o Capacidad para tefiir y montar un minimo de 240 preparaciones por hora.

s Sistema cerrado con extraccion de vapores mediante filtros de carbdn activoy /o fubo de
extraccidn de vapores.

s Visudlizacién de procesos en fiemparedl.

Los reactivos para la tincién de Papanicolau deben estar listos para su uso

Especificaciones técnicas de los reactivos y consumibles,

Fl adjudicatario cederd el robot de tincidon y montaje v los filtros necesarios para el mantenimiento

infegro de los equipos, incluyendo el alcohol y xilol.

4.6. SISTEMA DE VISUALIZACION

Para o observacion v el control de calidad de las muestras provenientes del procesado se debe

incluir un sistema de visualizacion, que conste ol menos de:

1} Microscopio
s  Microscopio robotizado o semirobotizado de alta calidad.
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= Debe incluir al menos los siguientes objetlivos-de campo claro 10xPlan y é3x Fluorifa
correspondientes para la corecta visualizacion,
s« También constara de una cdmara de adquisicidn de imdgenes, ordencador y, en general, todo

lo necesario para la determinacion y valoracion de la prusha,

2} Software

s [ncluird unsoftware de andlisis con capacidad para emifir informes.

« [l software deberd controlar el microscopio para gestién automdtica del control de aperturg,

control gje Z.

El licitador deberd incluir en el sobre 2 la cantfidad de productos necesarios para realizar las muestras

requeridas, detallando canfidades, referencias, tipos de envase, precio.....

5.- CALIDAD
Con cardcter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria deberd disponer y mantener

actualizado un Manual de procedimientos en el que se describan los procedimientos normalizados de
los equipos en formato elecirdnico que detalien los métodos v profocolos que se uillizardn, con su
fundamento, la descripcidon de la preparacion de reactivos @ medios, la realizacion de las técricas, los

meétodos de medida v los instrumentos necesarios.

6.« PUESTA EN MARCHA
Los licitadores deberdn elaborar un plan de puestd en marcha e incluio en el sobre 2. Serdn

excluidas todas aquelias ofertas que no se comprometan d poner en funcionamientoe o instalacion en

un plazo de 40 dias a partir de la fecha de la adjudicacion.

7.- SERVICIO TECNICO Y MANTENIMIENTO

El adjudicatario se encargard del mantenimiento y reparacién de los equipos durante el
petiodo de vigencia del confrato, asi como, a actudlizar y/o reponer los mismos en &l supuesto de
cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional. El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd

todas las actuaciones de mantenimiento preventivo, correctivo y normativo.
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En el sobre 2 se incluird de forma detallada el plan de mantenimiento integral propuesto, y una
vez iniciado el confrato dentro del primer mes de vigencia, se presentard por el adjudicafario un
programa de actuaciones, asf como la propuesta de mantenimienfo correctivo incluyendo tiempos
de respuestd d la llamada de averfa, a la defeccidn de la misma y o la resolucion, incluyendo el
compromiso de que si no pudiera ser atendido en un plazo de 3 dias deberd ser sustituido por otro
equipo.

Bl Mantenimiento Preveniivo incluird la sustifucidn de piezas, recambios, mano de obra,
desplazamientos y fodos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

Se deberdn cumplir los iempos de respuesta a consultas telefénicas y online en las primeras 24

hora. Reparacion antes de 3 dias.

8.- CONTROL Y EVALUACION DE LA GESTION DEL PRESENTE CONTRATO:

El érgano de contratacion, o el Jefe de Servicio del Laboratorio, revisardn y controlardn la
ejecucién del conirato, asi como toda Ja documentacidn relacionada con el mismo. Para ello, la
adjudicataria deberd facilitar toda la documentacién que se le requiera por el érgano de
contratacion
9.- FORMA DEPAGO

Se abonardn con cardcter mensual las muestras realizadas, y conformadas por el Servicio de

Anatomia Patoldgica.
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Serdn valoradas hasia 30 puntos

PUNTOS
PROCESADOR DE TENDOS

Dos retortas fotalmente independientes que 5
permitan un procese en continuo de |
protocelos difersntes de forma simultdnea y
capacidad de al menos 300 muestras.

Escdaner integrado, cestas con cédigos de 3
barras v médulos de informes que garantizan
la frazabiidad completa de los factores
criticos en el procesamiento de tejidos.

Dos Densitdmetros, uno por retorta, miden la 2
concertracion de ciertos reactivos.

EQUIPO DE TINCION AUTOMATIZADA.

Equipo de tincidn automatizada con doble 4
brazo robdlico

Racks codificados por colores

Tecnologia de escaneo de nivel de llenado
ultrasénico para garantizar la seguridad del
paciente

Dos montadores independientes para 2
satisfacer las demandas de alto rendimiento
y proporcionar flexibilidad para diferentes
requisitos de flujo de trabajo

MICROTOMO

Sistena de  seguridad de  blogueo 5
instantdneo. Dos mecanismos de blogueo
del volante manual.

CRIOSTATO

Exterior de la cabina recubierto por capa de 5
jones de plata para minimizar ef erecimiento
bacteriano y por fanto Ja contaminacion del
operador.,

En todos los ftem se valorard su disponibilidad con los puntos indicades v la no disponibllidad

con 0 puntos,
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P.A. 2021000032

SISTEMA DE PROCESAMIENTO HISTOLOGICO DE
MUESTRAS PARA ANATOMIA PATOLOGICA

1 1 | 324632 UNIDAD | 106.000 3,50 371.000,00 |21,00f{ 77.910,00 | 448.910,00

IMPORTE TOTAL: 371.000,00 77.910,00 | 448.910,00
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