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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HAN DE REGIR EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DEL MATERIAL y EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA REALIZACION DE
TECNICAS AUTOMATIZADAS DE HEMATOXILINA-EOSINA, DE TECNICAS HISTOQUIMICAS,
INMUNOHISTOQUIMICAS, INMUNOFLUORESCENCIA, DE FARMACODIAGNOSTICO Y DE
HIBRIDACION IN SITU EN EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

2.- OBJETO DEL CONTRATO.

El propdsito de este expediente es la adquisicién para el Servicio de Anatomia Patoldgica del
Hospital Universitario Principe de Asturias, del material y equipamiento necesarios para la
realizacion de las técnicas automatizadas de Hematoxilina-Eosina, de Técnicas Histoquimicas,
Inmunohistoquimicas, Inmunofluorescencia, de Farmacodiagndstico, de Hibridacién In Situ y la
dotacidn de un sistema Integral de Gestion y Trazabilidad, reunido en dos lotes para un periodo de

16 meses de los articulos y por las cantidades siguientes:

Lote Ol:'::ie cod Descripcion f:::j:eds
11 | 024506 [ TINCION AUTOMATIZADA DE HEMATOXILINA-EOSINA 189.333
12| 024505 | TINCION AUTOMATIZADA DE TECNICAS HISTOQUIMICAS 22.667
13| 012568 | TINCION AUTOMATIZADA DE TECNICAS INMUNOHISTOQUIMICAS (IHQ) 48.667
1 14 | 024504 | FARMACODIAGNOSTICO HER-2 MEDIANTE INMUNOHISTOQUIMICA 667
15 | 034740 |PD-L1 MEDIANTE INMUNOHISTOQUIMICA 133
16 | 031273 |HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) 667
7 HIBRIDACION IN SITU CROMOGENICA (CISH) 160
21 INMUNOHISTOQUIMICA DE BAIA DEMANDA 167
22 DETERMINACION PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: ALK 200
23 DETERMINACION PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: ROS1 200
? 24 DETERMINACION PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: BRAF 200
25 DETERMINACION PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: Pan-TRK 200
26 DETERMINACION PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: PD-L1 50

La oferta debera incluir:
e Elsuministro de reactivos y fungibles necesarios para la realizacion de las determinaciones
especificadas.
e La cesion durante la vigencia del contrato del equipamiento principal y auxiliar necesario

para la realizacién de las determinaciones analiticas.
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e |Instalacion y mantenimiento de los equipos, la tecnologia y los sistemas de informacién
integrandolos en el LIS de Anatomia Patoldgica actual y en su caso, si se migra a un nuevo
LIS, durante la vigencia del contrato, garantizar la operatividad, asi como la sustitucion de
piezas, recambios y otros elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento
de los mismos para que el personal técnico y facultativo pueda realizar una gestion
eficiente.

e Todos los equipos del laboratorio y los ordenadores considerados criticos deberdn ir
conectados a un sistema de alimentacidn ininterrumpida (SAl).

e La firma comercial aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga

relativas al suministro, mantenimiento y servicio.

22. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

LOTE 1. A. MATERIAL y B. EQUIPAMIENTO

N2 DE ORDEN 1.1 TINCION AUTOMATIZADA DE HEMATOXILINA -EOSINA
A. Especificaciones técnicas de los reactivos y fungibles:

e FEl licitador incluira sin cargo todo los reactivos accesorios y fungibles necesarios para la
realizacidon automatizada de 142.000 tinciones de Hematoxilina Eosina anuales (reactivos

Hematoxilina, Eosina, blferes, portas, cubres y medio de montaje), salvo los alcoholes.

e Fl licitador aportara anualmente suficiente sustitutivo de Xilol en formato listo para usar

para la realizacion de las tinciones especificadas.

e La presentacion de los reactivos (Hematoxilina-Eosina) sera en formato listo para usar, sin
necesidad de manipulacidn/dilucion de los fungibles por parte del personal del laboratorio

y en cantidad suficiente para cubrir la demanda solicitada.

B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido:

2 Tefiidores-montadores automaticos para tinciéon de Hematoxilina Eosina.

> Caracteristicas minimas requeridas:

e Protocolos estandarizados con reproducibilidad y consistencia de la tincion.

e Realizacion del proceso integro de tincién desde el estufado al montaje y secado de los
portaobjetos.

e Permitird la tincién y montaje de portas de citologia.
e Velocidad de procesamiento de al menos 170 portas/hora.

e Permitird la variacion de los protocolos de tincion con al menos 10 protocolos
diferentes.

e Losreactivos deberdn ser en formato prediluido o listos para usar.
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e El equipamiento ofertado sera estanco no permitiendo la salida de gases a la sala de

trabajo del laboratorio por lo que dispondra de un sistema de extraccién activo de gases
canalizable al exterior/sistema de ventilacion del laboratorio.

e El equipamiento ofertado debera trabajar obligatoriamente con sustitutivos del Xilol

tanto en el proceso de hidratacién como deshidratacion de las muestras.

e Conexion bidireccional entre el LIS y el sistema de trazabilidad, para la verificacidn del

proceso completado en cada muestra.

e Elequipo deberd reconocer etiquetas generadas por el sistema de trazabilidad.

e El equipo debera contar con un sistema de separacion de residuos en origen, segun la

normativa vigente (Normativa Comunitaria (Directiva 2008/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre gestidon de residuos y Ley
7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular
(BOE num. 85, de 9 de abril).

e Se debera explicar como hace dicha segregacion.

e Para favorecer el cribaje de la tincién primaria y el flujo de trabajo del laboratorio el

licitador proveera como cesion un equipo de congelacidn répida profunda de tejidos,
con congelacion ultrarrdpida, sin dependencia de CO2, isopentano ni nitrdgeno liquido,
para la realizacion de consultas intraoperatorias, con calidad histoldgica resultante
equivalente a cortes parafinados. Durante su cesidon asumira el mantenimiento del
equipo.

N2 DE ORDEN 1.2. TINCION AUTOMATIZADA DE TECNICAS HISTOQUIMICAS

A. Especificaciones Técnicas de Tinciones especiales Histoquimicas

El licitador incluira sin cargo todos los reactivos accesorios y fungibles necesarios para la
realizacion de 17.000 técnicas histoquimicas anuales.

El suministro se realizard en formato de kit listo para usar sin la necesidad de
manipulacion/dilucion de los fungibles por parte del personal del laboratorio. Se indicara
el nimero de determinaciones maximas que se podran realizar con cada kit.

Los reactivos estaran identificados mediante codigo de barras para permitir el registro y
control del volumen inicial, volumen disponible histdrico de uso, fecha de caducidad y lote,
por parte de los equipos de tincion. Necesaria entrega de ficha técnica de cada tipo de
tincion:

Ademas de las tinciones IMPRESCINDIBLES que deberdn ser suministradas (como minimo
las siguientes o equivalentes), se podran modificar o incluir otras tinciones por necesidades
del Servicio de Anatomia Patoldgica.

Las técnicas histoquimicas automatizadas ohjeto de licitacion IMPRESCINDIBLES son las
siguientes:

Azul Alcian pH 2.5

Pliego Prescripciones Técnicas



“:m Hos'pita] Universitario ]
suavais PINCIPE de Asturias Bk kP S5

Azul Alcian con PAS

Azul Alcian con PAS y Hematoxilina
Bacilos acido alcohol resistentes
Elasticas (Van Gieson)

Hierro (Perls)

Giemsa

Gram

Grocott

Hierro coloidal

Orceina

PAS

PAS-Diastasa

Plata Metenamina de rifién
Reticulina con contratincién
Rojo Congo

Tricrdmico de Masson
Warthin-Starry

B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido:

Tefiidor/es automaticos para tinciones especiales Histoquimica

> (Caracteristicas minimas requeridas:

e Capacidad para la realizacién minima de 20 preparaciones por proceso.

e Ellicitador ofertara el equipamiento suficiente para realizar al menos 60 preparaciones
de al menos 6 protocolos diferentes en 4 horas de trabajo.

e El equipo ofertado dispondrd de lector de cddigo de barras para la gestion de
volimenes, lotes y caducidad de los reactivos que utilice.

e Elequipamiento ofertado tendra capacidad de conexidn bidireccional con el sistema LIS
de laboratorio (PATWin versidn 4) teniendo la capacidad de recibir peticiones de trabajo
directamente desde el LIS y reportando directamente al mismo la ejecucion de las
mismas generando la traza de la realizacion de las tinciones (lote de reactivo utilizado,
momento de ejecucion, identificacién de portaobjeto...).

e Permitird protocolos con control de temperatura independiente en cada posicién de
tincion llegando hasta los 602C.

e Elequipo deberd contar con separacion de residuos en origen como marca la Normativa
Comunitaria (Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de
noviembre de 2008, sobre gestion de residuos; Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos
y suelos contaminados (BOE nim. 181, de 29 de julio); y con la normativa GLP de
segregacion de residuos en: acuosos, metdlicos, alcohdlicos y colorantes. Debera
explicarse cémo hace dicha segregacion en origen.

Entrega de ficha técnica del equipo.
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e En el caso de que alguna técnica diera problemas durante la duracién del Concurso, la
empresa se compromete a suministrar 1 kit manual completo hasta que se solucione el
problema.

N2 DE ORDEN 1.3. TINCION AUTOMATIZADA DE TECNICAS INMUNOHISTOQUIMICAS

A. Especificaciones Técnicas de Técnicas de Inmunohistoquimicas (IHQ).

e Se ofertaran todos los reactivos, incluyendo anticuerpos primarios, visualizacion (DAB o
Rojo), accesorios y fungibles necesarios (porta, cubre y medio de montaje) para la
realizacidn de 36.500 determinaciones inmunchistoquimicas anuales .

e El suministro de anticuerpos primarios se realizara sin cargo y se prefiere que sean en
formato prediluido o listo para usar indicando siempre el volumen inicial y fecha de
caducidad en el envase.

e  Seincluira en la oferta los anticuerpos primarios de inmnunofluorescencia directa.

e Se ampliard el catdlogo de anticuerpos primarios ofertados con aquéllos que siendo
necesarios para el correcto funcionamiento del servicio no estén en el catdlogo inicialmente
ofertado por el adjudicatario, hasta un maximo de 70 viales/afo.

B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido:

Tefiidor/es automatico/s para Inmunohistoquimica.

Sistema para la automatizacion de la técnica inmunohistoquimica que asegure la estandarizacion
control y reproducibilidad de resultados.

> (Caracteristicas minimas requeridas:

e Sistema abierto que permita el uso de reactivos de cualquier marca comercial

e Procesado automatico de inmunohistoquimica, inmunofluorescencia directa e indirecta,
hibridacién in situ e inmunocitoquimica.

e Desarrollo completo de protocolos incluyendo contratincién con hematoxilina.
e Procesado de cualquier tipo de muestra sobre portaobjeto de tejido y citologia.

e El licitador ofertara el equipamiento necesario para la realizacion de al menos 60
portaohjetos en cuatro horas de trabajo y con capacidad de realizar protocolos
independientes en cada posicion de trabajo.

e Capacidad de realizacion de diferentes tipos de tincion de forma simultdnea
(inmunohistoquimica e hibridacidn in situ).

e Temperatura de reaccidn controlada.
e El equipamiento ofertado sera de carga continua de portaobjetos.

e Flexibilidad de programaciéon pudiendo incorporar nuevos reactivos y protocolos de
trabajo durante la sesién de trabajo sin interrupcién.

e Control del gasto de reactivo por cada muestra.

Pliego Prescripciones Técnicas



‘,‘E Hospital Universitario )
saoveis PYINCIPE de Asturias i, HiBA 1605

e El equipo tendrd capacidad de identificar los reactivos mediante codigo de barras y
capacidad de identificacion de las tinciones realizadas con los lotes de producto
utilizados.

e El equipamiento ofertado tendra capacidad de conexién bidireccional con el sistema LIS
de laboratorio (PATWin versidon 4) teniendo la capacidad de recibir peticiones de trabajo
directamente desde el LIS y reportando directamente al mismo la ejecucion de las
mismas generando la traza de la realizacion de las tinciones (lote de reactivo utilizado,
momento de ejecucidn, identificacion de portaobjeto...).

e El equipamiento tendrd la capacidad de realizacion/ finalizacion de la tincion de
muestras fuera de las horas de trabajo del personal, es decir sin intervencién necesaria
del personal.

e FElequipo debera contar con separacion de residuos en origen como marca la Normativa
Comunitaria (Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de
noviembre de 2008, sobre gestién de residuos; Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos
y suelos contaminados (BOE nim. 181, de 29 de julio). Deberd explicarse cémo hace
dicha segregacion en origen.

e Entrega de ficha técnica del equipo.

e Incluird cesién de puesto de trabajo informatico completo con capacidad de impresion
de informes.

e Mantenimiento y sustitucidn de filtros del destilador de agua existente en el Servicio.

e Para la realizacion del aumento de determinaciones el licitador proveerd en concepto
de cesion 1 microtomo de rotacidon semiautomatico, que incluya tanto la pinza
portacassettes estandar como la pinza especifica para macrocassettes asi como 1 bafio
de flotacidn para el estiramiento de cortes histoldgicos incluidos en parafina.

e Para el almacenaje de los anticuerpos el licitador ofrecerda en concepto de cesion
durante el tiempo del concurso, un equipo Combi marca Liebher, con control electrénico
y con capacidad util de 240 litros el frigorifico y 105 litros el congelador, de color blanco.

e Ellicitador proveerd durante la cesion 1 Microscopio con sistema de discusion tricabezal,
con cadmara incorporada para microfotografia y video, de al menos 10 mpixeles,
conectada con una pantalla mural de TV y un software de analisis de imagen que permita
mediciones basicas.

N2 DE ORDEN 1.4. FARMACODIAGNOSTICO GEN HER2 MEDIANTE INMUNOHISTOQUIMICA
A. Especificaciones técnicas de los reactivos y fungibles:

Se ofertaran todos los reactivos, incluyendo anticuerpos primarios, accesorios, controles de linea
celular y fungibles necesarios (porta, cubre y medio de montaje) para la realizacion de 500
determinaciones anuales de farmacodiagndstico, determinacion semicuantitativa, de Ia
sobreexpresion de la proteina Her2, mediante técnicas inmunohistoquimicas con aprobacion CE-
IVD y FDA, para la seleccién de pacientes para tratamiento en carcinoma de mama y gdstrico.
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B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido

Podra utilizar el mismo que el usado para la IHQ,

N2 DE ORDEN 1.5. PD-L1 MEDIANTE INMUNOHISTOQUIMICA

A. Especificaciones técnicas de los reactivos y fungibles:

Se ofertaran todos los reactivos, incluyendo anticuerpos primarios, accesorios, controles de linea
celular y fungibles necesarios (porta, cubre y medio de montaje) para la realizacion de 100
determinaciones anuales de farmacodiagndstico, determinacién semicuantitativa, de la
sobreexpresion de la proteina PD-L1, mediante técnicas inmunohistoquimicas con aprobacion CE-
IVD y FDA para identificacion de pacientes para tratamiento con inmunoterapia.

B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido

Podra utilizar el mismo que el usado para la IHQ.

N2 DE ORDEN 1.6. HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH)

A. Especificaciones técnicas de los reactivos y fungibles:

El licitador debera suministrar todo lo necesario para la realizacién de la técnica, incluyendo sondas
fluorescentes (FISH), kit de pretratamiento del tejido parafinado, enzimas de digestion, tampones
de lavado, pegamento para sellado, portas, contratincion, protector y aceite de inmersién, para la
realizacién de 500 determinaciones de HIS al afio.

El adjudicatario suministrara todas las sondas que, preferentemente seran de su casa comercial,
salvo que por motivos de calidad o funcionalidad el Servicio de Anatomia Patoldgica elija otras.

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.

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

Las sondas imprescindibles que deberan ser suministradas pudiéndose modificar o incluir otras
sondas por necesidades del Servicio son: HER2 (ERBB2) (sonda de amplificacion dual color), ALK
(sonda de amplificacion break apart), ROS1 (sonda de amplificacién break apart), RET, (sonda de
amplificacion break apart) y MET/C-MET. (Sonda de amplificacidn dual color).

Siempre que sea posible con aprobacién CE-IVD
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B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento requerido

El licitador instalara todos los equipos necesarios para la realizacion de la técnica de hibridacién in
situ, manual o automatizada, incluyendo los equipos complementarios necesarios, bafios
termostaticos, otros, etc. En concepto de cesion proveerd de una campana con aspiracion de gases
en la zona de trabajo.

El licitador proveerd en concepto de cesion un equipo de imagen fluorescente que permita el
andlisis de inmunofluorescencia e hibridacién in situ fluorescente. Debera incluir:

- Una cdmara digital y el software necesario para la toma de imagenes de las preparaciones
y su posterior interpretacion.

- El catdlogo de filtros debe incluir DAPI, Acqua, Green, Orange, doble Orange/Green y doble
Red/Green.

- Revélver séxtuple con objetivos planfluorita de 10, 20, 40, 60 y 100 x Oil

- El sistema ebe incluir una estacion de trabajo y almacenamiento de casos que se analicen

durante el vigente concurso.

N2 DE ORDEN 1.7 HIBRIDACION IN SITU cromogénico (CISH)

Se deberd suministrar todo lo necesario para la hibridacion in situ que permite detectar la presencia
de ARN de virus de Epstein Barr (EBER) y analizar la proporcion de ARN mensajero para cadenas
ligeras de Inmunoglobulinas (kappa y Lambda) mediante la hibridacién de sondas especificas
marcadas con cromégenos, tinciones inmunohistoquimicas secundarias y observacion a través de
microscopio de campo claro.

El adjudicatario debera suministrar todo el material necesario para la realizacion de las técnicas de
manera automatizada (portaobjetos, sonda, sistema de revelado).

SISTEMIA INTEGRAL DE GESTION Y TRAZABILIDAD DE LA MUESTRA

A. Especificaciones técnicas de los reactivos y fungibles:

El licitador incluira sin cargo todos los reactivos accesorios y fungibles necesarios (medio de
montaje y cubreobjetos) para el montaje de todos los portaobjetos generados en el afio (tincién
de Hematoxilina-Eosina, Inmunohostoquimica, Histoquimica, Farmacodiagndsticos y Citologias.).

El licitador entregard sin cargo todos los componentes y fungibles necesarios para el etiquetado de
informes, contenedores, biopsias, citologias, portaobjetos generados en las diferentes tinciones
que se realicen el laboratorio asi como los casetes para muestras de tejido (biopsias, autopsias y

bloques celulares).

B. Especificaciones Técnicas del Equipamiento asociado al sistema de trazabilidad de la muestra

Equipamiento que permita el seguimiento y la trazabilidad de la muestra que incorpore al menos
los siguientes elementos 0 mddulos de funcionalidad.
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> Caracteristicas minimas requeridas:

Proteccidon por cddigo de acceso

El licitador ofertara un servidor informatico que sirva de nodo de comunicaciones con
capacidad suficiente para la gestion eficiente de la informacidn y procesos generados en
el laboratorio de Anatomia Patoldgica

El sistema ofertado tendra conexidn bidireccional con el LIS del laboratorio (Patwin 4.0)
eliminando la necesidad de introduccién manual de datos de la muestra tanto en la
entrada al laboratorio como en todo su recorrido por el laboratorio incluyendo los
puestos de diagndstico de los patdlogos.

El proveedor serd responsable del pago de la licencia de conexidn al LIS

El licitador ofertard como minimo el hardware necesario para los puestos de control del
transito de la muestra con conexidn bidireccional con el sistema LIS y se compondrdn
como minimo por pantalla tactil y lector de cédigo de barras en cantidad suficiente para
cubrir los actuales puestos de trabajo existentes.

El sistema de trazabilidad generard un cédigo Bidi reconocible por los equipos IHQ, FISH,
H&E e Histoquimica.

El sistema de trazabilidad debera contar de los siguientes puntos de control:

> Puntos de registro en la toma de muestras (quiréfanos/consultas) (10

estaciones )

o]

1 lector de codigo de barras

¢ 1impresora cebra de etiquetas

> Area de Registro de Biopsias (2 puntos): cada puesto deberd constar de:

o

lector de cadigo de barras
o

1 impresora cebra de etiquetas

® 1 ordenador punto de trabajo

> Area de tallado (4 puntos):

© 4 Puestos de tallado con lector de cddigo de barras, 1 ordenador por
punto de trabajo tipo Macro/Inclusién+Pantalla tactil.

° 2 Marcador de cassettes automatico. Sistema de impresién permanente
de cassettes para biopsia.

Caracteristicas minimas requeridas

- Capacidad de impresion alfanumérica y cédigo de barras datamatrix de
forma simultanea

- Debe disponer de al menos 12 cargadores y capacidad de 70 cassettes cada
cargador.
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- Capacidad de utilizacion simultdnea de hasta 7 colores diferentes con al
menos dos tipos de trama o grosor de rejilla.

- Software con conexion bidireccional con el LIS; con capacidad de ejecutar
peticiones de trabajo solicitadas desde los puestos de trabajo de tallado
directamente sobre el LIS.

> Posibilidad de disponer de trazabilidad en la inclusion de bloques en los dos
procesadores de tejidos.

> Area de Biopsias intraoperatorias (2 puntos):

2 puntos de criostato con impresora de etiquetas, lector de codigo de barrasy
ordenador por punto de trabajo con pantalla tactil.

> Area de Formacién de bloques de parafina (6 puntos)

6 puestos con lector de codigo de barras y ordenador punto de trabajo con
pantalla tactil.

> Area de Microtomia (8 puntos):

8 puestos con impresora de etiquetas, lector de cddigo de barras y ordenador
punto de trabajo con pantalla tactil.

> Area de validacién de muestras (2 puntos):

2 puestos con lector de cddigo de barras y ordenador por punto de trabajo.

> Area de IHQ (2 puntos):

2 puestos de microtomia con impresora de etiquetas, lector de codigo de barras
y ordenador por punto de trabajo.

> Area de Biologia Molecular (1 punto):

1 puesto con impresora de etiquetas, lector de cddigo de barras y ordenador por
punto de trabajo.

> Area de Citologia (2 puntos) que constara de:

2 lectores de codigo de barras
2 PCs

3 impresoras de etiquetas

> Punto de Gestidn de archivo de muestras

1 lector de cédigo de barras

1 pantalla

> Diagndstico anatomopatoldgico (personal médico):

16 lectores de codigos de barras
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> Diagnostico Citotécnicos:

4 lectores de codigos de barras

> Zona de Secretaria (personal administrativo):

4 puestos con lector de cédigo de barras

> Puesto de Jefe de Servicio:

1 puesto con una pantalla donde se ve a tiempo real la carga de trabajo en cada
punto del circuito de trazabilidad.

e Registro informatizado del estatus de la muestra en cada proceso
e Software de analisis de los datos recabados por el sistema de trazabilidad

e (Capacidad de peticién de solicitudes de técnicas de tincion (Inmunohistoquimica,
tinciones especiales, Hibridacion in situ, Hematoxilina eosina...) desde los puestos de
tallado y desde los puestos de trabajo de los profesionales a través del LIS a las
estaciones de microtomia y a los equipos de tincion complementaria.

e El licitador ofertard un punto de control del transito de la muestra con conexion
bidireccional al LIS para aquellos equipos automaticos o autoanalizadores existentes en
el laboratorio y no solicitados en el presente pliego.

Hardware y Software de conexién

= la oferta incluird todo el Hardware y Software necesario para la conexion de todos los
equipos anteriores que puedan ser conectados en linea.Proteccién por cddigo de

dacceso.

= Incluira un servidor. Especificar las caracteristicas del hardware y software incluidos en

la oferta.
= Licencia de conexién al SIL.
= Software de conexion al sistema de trazabilidad de las muestras.

El adjudicatario colaborara con las inscripciones anuales a los controles de calidad externos hasta

un maximo de 2.500 euros.

LOTE2. MATERIALy EQUIPAMIENTO

A. Técnicas comunes a todos los nimeros de orden

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

El sistema de visualizacion incluird todo lo necesario para la realizacion de la técnica de
inmunohistoquimica en el sistema automatico.

Se considera determinacidn cada tincion de inmunohistoquimica que se realiza, asi como las

Pliego Prescripciones Técnicas
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repeticiones, para obtener el resultado de paciente, que incluyen el anticuerpo primario y el
sistera de visualizacion, asi como portaobjetos pretratados, bufetes y otros reactivos necesarios

para la realizacidn de las técnicas.

En los siguientes puntos se detallan las especificaciones de los anticuerpos de farmacodiagndstico
y otros anticuerpos especiales imprescindibles que deberdan ser suministrados pudiéndose
modificar o incluir otros anticuerpos por necesidades del Servicio.

2.2.1. INMUNOHISTOQUIMICA DE BAJA DEMANDA

El licitador deberd suministrar sin cargo alguno todos los anticuerpos necesarios no
farmacodiagndsticos para la realizacién de todas las determinaciones previstas, aunque no
disponga de ellos en su propio catdlogo de productos.

El licitador deberd incluir un listado con todos los anticuerpos ofertados.

El licitador 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.

2.2.2. PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: ALK

Anticuerpo monoclonal para la deteccién por inmunohistoquimica de la quinasa del linfoma
anaplasico (ALK) en cancer de pulmén no microcitico en muestras tisulares fijadas en formol e
incluidas en parafina de pacientes elegibles para el tratamiento dirigido.

2.2.3. PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: ROS1

Anticuerpo monoclonal para la deteccion de fusiones genémicas de ROS1, con sobreexpresion

en diversos tumores.
2.2.4. PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: BRAF

Anticuerpo monoclonal para la deteccion de mutaciones del gen BRAF en tumores humanos,
incluyendo melanoma. Identificacion de pacientes para tratamiento dirigido.

2.2.5. PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: Pan-TRAK

Anticuerpo monoclonal que detecta fusiones en los genes NTRK en una amplia variedad de

tumores.
2.2.6. PRUEBAS DE FARMACODIAGNOSTICO: PD-L1

Anticuerpo para la deteccidn cualitativa del ligando de muerte programada (PD-L1, gen SP142)
en tejidos de tumores fijados en formol e incluidos en parafina. Identificacion de pacientes
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para tratamiento con inmunoterapia.
B. Caracteristicas técnicas de Equipamiento

Equipo completamente automatizado para la realizacién de las técnicas de inmunohistoquimica.

La automatizacion debera incluir la desparafinacion y desenmascaramiento antigénico, integradas
en el sistema mediante uso de tampones no téxicos de alto y/o bajo pH, independiente del proceso
de tincion que permita la maxima flexibilidad en el proceso en paralelo de las muestras y que,
ademas, realice la contratacion con hematoxilina.

Posibilidad de realizar técnicas y protocolos diferentes en una sesién de trabajo.

La oferta debe incluir el equipamiento necesario para la realizacion de al menos 20 determinaciones
en una jornada de trabajo pudiendo combinar diferentes anticuerpos en una misma sesién.

Posibilidad de revelado con cromégenos diferentes (diaminobencidina y Fast Red).
Utilizacidn de un kit de visualizacion que garantice la maxima sensibilidad.
Sistema abierto, de manera que permita el uso de reactivos de cualquier casa comercial.

El sistema debe disponer de un sistema de trazabilidad del proceso de tincion con control de
consumos, monitorizacion de uso de reactivos. El equipo tendra conexién bidireccional al sistema
LIS del Servicio de Anatomia Patolégica.

Incorporacion de algun sistema para control de interrupciones del suministro eléctrico.

El adjudicatario colaborara con el mantenimiento de la acreditacion por la Norma UNE_EN_ISO
15189 hasta un maximo de 2.000 euros anuales.

2.- CONDICIONES GENERALES.

El licitador debera ofertar todos los reactivos, controles y consumibles/fungibles especificos para

realizar la técnica objeto del procedimiento.

La firma comercial aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas

al suministro, mantenimiento y servicio.

2.- PRESTACIONES INCLUIDAS EN EL CONTRATO.

« Instalacidn: El adjudicatario realizara por su cuenta los trabajos que requiera la instalacion

de los equipos para el correcto funcionamiento final.

o Losequipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y
obtencion de los correspondientes permisos o autorizaciones requeridos por la legislacion

vigente.

Pliego Prescripciones Téchicas
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« Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo en condiciones de
funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje asi como de los equipos

a los que sustituyan, en caso de que sea necesario.

« El adjudicatario deberd realizar la integracién completa de los equipos con el Sistema
Informdtico del Laboratorio (SIL), si fuera el caso, y con el resto de sistemas y/o equipos

que lo precisen.
- FEladjudicatario debera entregar la siguiente informacién en castellano:
- Manual de instrucciones y operaciones.
- Manual de mantenimiento del usuario
- Esquemas electrénicos y mecanicos.

- Lista de despieces con indicacion de vida Util aproximada de cada pieza.

« Asi mismo deberd actualizar los manuales en castellano cuando se incorpore alguna

modificacidn a las caracteristicas del equipo.

« Los equipos se entregardn con la dltima version de software disponible. Se actualizarén los

programas ofertados, sin coste adicional, durante los dos primeros afios.

- Garantia y Servicio Técnico: El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus componentes
y accesorios, durard como minimo el periodo de vigencia del contrato, contado desde la
recepcion formal del equipo en la que conste la conformidad de su instalacion,

funcionamiento y haber superado el test de aceptacion.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones y piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes

que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

« Test de aceptacién: La empresa adjudicataria, una vez instalado los equipos, y de
conformidad con las fechas propuestas al efecto por la Direccién del HUPA, realizard la
prueba o test de aceptacidn correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del
personal, técnicamente cualificado, autorizado por la Institucién. En un periodo no superior
a 10 dias laborables, se entregara a la Direccion del Hospital un informe escrito en el que
consten los resultados de la Prueba de Aceptacion efectuada, y que servira de referencia

para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo.

« Los plazos de entrega e instalacion de los equipos y los plazos de formacion del personal
que vaya a utilizar los equipos se estableceran en coordinacion con la Direccién del Hospital

en funcién de la disponibilidad de los recursos humanos.
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52.- GARANTIAS, SERVICIOS, SUMINISTRO, FORMACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO.

El licitador ofertard un nimero de equipos suficiente para atender la actividad del Hospital y todos
los parametros relacionados cumpliendo todas las especificaciones técnicas y requisitos que el
Pliego de Prescripciones Técnicas requiere. En todo caso los equipos seran los suficientes para
cubrir las aplicaciones referenciadas del correspondiente lote, por lo que la fijacién de los mismos
en el presente pliego tienen la consideracién de minimas a cumplir.

Los equipos suministrados para el cumplimiento de los objetivos anteriormente expuestos deberan
de cumplir las caracteristicas del presente pliego. Se debera indicar el niimero necesario de equipos
que cada licitador incluye en su oferta para el desarrollo de la actividad indicada asi como la
velocidad de procesado de muestras. Los licitadores deberdn ofertar todas y cada una de las
determinaciones que integran los diferentes lotes, si fuera el caso, indicando el equipo en el que
desarrollara esa actividad.

El licitador deberd incluir en los equipos ofertados el maximo nivel tecnoldgico del que disponga y
con las caracteristicas técnicas precisas y necesarias para lograr el mayor nivel de automatizacion
posible.

En general, las ofertas incluiran cuanta informacion de todo tipo (ademas de la descrita) que
consideren necesaria o conveniente para evaluar su propuesta desde un punto de vista técnico, en
cuanto al cumplimiento o mejora de las especificaciones minimas, metodologia de trabajo,
garantias y fiabilidad controles de calidad, ventajas e inconvenientes y cualquier otro respecto a la
solucién técnica propuesta.

El adjudicatario se compromete a aportar todos los datos técnicos y bibliograficos que, en relacién
con la utilizacién de sus productos, le soliciten los responsables de dichas técnicas.

Si durante el periodo de duracién del contrato, la empresa adjudicataria lanzase al mercado espafiol
equipos de mejores prestaciones seran instalados en el Hospital, sin coste alguno de instalacion y
mantenimiento de los mismos, en un periodo razonable de tiempo, previa aceptacion por parte de
la Direccidn Gerencia del Hospital y solicitud e informe del Jefe de Servicio que corresponda. No se
considerara obligado cuando la mencionada innovacion implique cambio de tecnologia, salvo que
se produzca en el primer afio del contrato en cuyo caso el proveedor debera proceder a la
sustitucion sin coste adicional.

En el caso de que durante la ejecucion del contrato, el Hospital implementase algln sistema de
codificacion de productos, el adjudicatario se compromete a utilizarlo, adaptando
convenientemente su operativa, de acuerdo con las instrucciones que le hagan sus responsables.

En todo caso, el procedimiento de trabajo deberd adecuarse a la organizacion y estructura del
Servicio existente en el Hospital.

Debera facilitarse al Hospital toda la informacion relativa a los programas y Protocolos de
Comunicacion de los equipos.

La instalacion del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos se realizara en un plazo no superior a
45 dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y
directrices del Servicio Técnico del Hospital.
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Servicio Técnico

El mantenimiento de los Sistemas Analiticos y de todos los equipos aportados por el adjudicatario
serd considerado a todo riesgo y/o integral; entendiendo que tal mantenimiento comprende
actuaciones de mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y normativo. El mantenimiento
incorporard la sustitucion de piezas, recambios y otros elementos necesarios que garanticen el

correcto funcionamiento de los equipos.

La sustitucion de los componentes de los aparatos (electrodos, lamparas, jeringas, pipetas, etc.)
que forman parte del equipo y son imprescindibles para su funcionamiento se realizara de acuerdo
con el adjudicatario y todo ello no supondra coste adicional alguno. El material de repuesto basico
estara disponible en el Laboratorio y sera controlado por el Servicio Técnico especializado de la

firma comercial.

Los mantenimientos preventivos del sistema, que sean considerados “complejos” por parte del
propio Laboratorio, seran realizados por los técnicos de la adjudicataria. Las actuaciones de
Mantenimiento Preventivo deberdn ser puestas en conocimiento del Servicio de Anatomia
Patoldgica y del Servicio de Mantenimiento, enviando un calendario anual de mutuo acuerdo por
las partes en funcion de la actividad. Las hojas de trabajo deberdn identificar perfectamente al
equipo objeto de la intervencidn, su ubicacion, tiempo empleado, materiales utilizados, nimero de
determinaciones realizadas hasta la fecha desde el inicio de la actividad para los equipos existentes,
cualquier observacién que se estime oportuna y con una confirmacién explicita de que el equipo
gueda en condiciones correctas de funcionamiento y seguridad.

El horario del Servicio Técnico serd como minimo de 8 a 18:00 h, de lunes a viernes, con atencion
telefénica en castellano en el mismo horario. El tiempo de respuesta presencial ante una averia
serd como maximo de 4 horas, valordndose menos si no hay asistencia en dias festivos y fin de

semana.

El tiempo de parada por averias se contabilizard desde el momento de emision del aviso por parte

del centro sanitario hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.
La oferta detallara al menos los siguientes puntos:
- Ubicacidn del Servicio de Asistencia Técnica.
- Numero y cualificacion de los técnicos disponibles.
- Soporte telefénico para comunicacion de averias y horario del mismo.
- Tiempo de respuesta propuesta.

El tiempo méximo de resolucion de averias se considerara de 24 horas laborables. De superarse
estos términos, el adjudicatario debera establecer cualquier solucién alternativa que cuente con el
visto bueno de los responsables designados por el Hospital. En caso de incumplimiento de estas
obligaciones, independientemente de cualquier otra indemnizacién o penalidad, el Hospital
Universitario Principe de Asturias podra encargar a un tercero la realizacion de las determinaciones
pendientes, descontando su precio de la facturacién que le haga el adjudicatario.
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Cuando por algiin motivo se produzcan determinadas situaciones de emergencia, la respuesta
debera ser inmediata y la atencion continuada mientras permanezca esta situacion. En caso de
reiteradas deficiencias, el adjudicatario debera sustituir el equipo existente por otro del mismo tipo,
no variando esto las condiciones del contrato, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

Una vez resuelto el contrato la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje, instrumentacion
y/o dispositivos en un plazo no superior a quince dias. Los trabajos de retirada se realizardn bajo la
supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital.

Normativas y Control de Calidad

Todos los componentes del sistema cumplirdn la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea
de aplicacién, siendo asimismo de total responsabilidad del proveedor la obtencion de los
certificados de homologacion o declaracion de conformidad CE correspondientes.

Todos los productos deberan cumplir, seglin corresponda, con la normativa vigente sobre marcado
CE (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios; para
el caso de productos implantables, el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos) y para los productos sanitarios para
diagndstico “in vitro”, el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre.

El Hospital realizard cuantos controles de calidad considere necesarios, del material suministrado.
El incumplimiento de los margenes de calidad, conllevard la resolucion del contrato.

Formacion

El adjudicatario asumira la formacion necesaria del personal, para el correcto funcionamiento de
los equipos y tratamiento adecuado de los materiales y complementos auxiliares con el fin de
obtener el mejor aprovechamiento. El adjudicatario incluird en su oferta el programa de formacién

propuesta.

Los licitadores adjuntaran el calendario de formacion propuesto para el personal del laboratorio de
Anatomia patolédgica, que en todos los casos debera ser realizado de acuerdo con la disponibilidad
del personal del centro, en turno de mafiana y tarde.

Cualquier modificacion de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal en los
mismos términos sefialados en el parrafo anterior.

La formacion del personal seguira un programa aceptado por la Administracion Sanitaria
pudiéndose realizar el mismo antes o después de la recepcién formal de los equipos.

62.- SUMINISTRO DE REACTIVOS, CONSUMIBLES, ACCESORIOS Y MUESTRAS

Se consideran como reactivos todos los necesarios para la realizacion de las tinciones objeto del
contrato, mediante sistemas apropiadamente automatizados y con las técnicas convenientes.
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En la oferta se acompafiara informacién detallada de los Sistemas Analiticos ofertados, con el
nombre y referencia de todos los productos con los que dichos equipos pueden trabajar, definiendo
determinaciones por Kit/caja, presentacién y espécimen, con el que se aplica. Igualmente deberdn
figurar las bases del principio analitico mediante el que se estudia y, las ventajas que ofrece para el
diagnéstico, asi como la disponibilidad del Servicio Técnico para la adecuacion y estandarizacion

permanente de métodos, técnicas y equipos.
La oferta detallara:
- Nombre y referencia comercial de los reactivos, consumibles y accesorios especificos, etc.

- Presentacién en cantidad y n2 de test reales. El nimero de envases ofertados serd, en
todo caso, suficiente para realizar el nimero de test objeto del presente procedimiento,
debiéndose tener en cuenta por los licitadores en el nimero de envases ofertados, las
estabilidades de los reactivos.

- Caducidades y estabilidad de reactivos en almacén y en los equipos.
- Temperatura de almacenamiento.

- Pais de fabricacidn.

- Plazos minimos y maximos de entrega.

- Ubicacion del almacén que repondra el stock del Hospital.

- Cualquier otra que considere oportuna para una valoracion del reactivo.

En cumplimiento de la legislacién vigente en materia de prevencion de riesgos laborales (Ley 31/95
Ley de Prevencién de Riesgos Laborales y RD 1215/97 Disposiciones minimas de sequridad y salud
para la utilizacién por los trabajadores de los equipos de trabajo) el proveedor adjudicatario se
compromete a documentar copias de las fichas de sequridad actualizadas de todos y cada uno de
los productos ofertados El adjudicatario se comprometerd a mantener estas fichas actualizadas
durante la ejecucion del contrato.

Los embalajes o paquetes de los articulos deberdn llevar claramente referenciados el tipo de
material y las unidades contenidas en cada uno de ellos, asi como la fecha de caducidad visible.

Asi mismo se indicard la posibilidad de actualizacion de los productos objeto de cada lote, segun
avances técnicos, sin coste adicional alguno.

Los licitadores deberan incluir las fichas de seguridad y las condiciones de embalaje vy

almacenamiento de los productos ofertados.

No serd imprescindible la presentacién de muestras para la valoracién técnica de los productos
ofertados, si bien, se podran solicitar con posterioridad si de la informacién aportada por los
licitadores no se pudiera realizar una correcta evaluacion del producto.
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IﬂEXO I BIS : Encuestas técnicas de Reactivos y de los Equipos

Se deberan cumplimentar las encuestas técnicas adjuntas como Anexo | BIS Descripcién Técnica de
los reactivos y de los equipos ofertados. La ausencia de las mismas dara lugar a la exclusién. Las

encuestas se adjuntaran en soporte papel y en soporte digital, conforme al modelo que se adjunta
en fichero anexo al Pliego como Documentacion Complementaria. Se entiende que los datos
contenidos en la Encuesta Técnica reflejan fielmente las caracteristicas del producto que forma
parte de la oferta, debiéndose indicar en el caso de no ser parte de la oferta la palabra OPCIONAL.

Los productos y todos los equipos ofertados deberan cumplir las siguientes caracteristicas minimas
o similares establecidas como minimas en el presente anexo debiendo contemplar los siguientes
aspectos:

2.- EQUIPAMIENTO Y SOFTWARE

El licitador incluira todo el equipamiento y software necesario para la instalacion y mantenimiento
de un sistema de trazabilidad de la muestra en el laboratorio de Anatomia Patoldgica incluyendo
en el mismo las muestras de biopsia y citologia.

Correran por cuenta del adjudicatario todos los gastos y costes de portes, instalacion vy
mantenimiento correctivo-preventivo, piezasy recambios de los sistemas ofertados bajo valoracion
del adjudicatario y aprobacion por parte del Hospital, obligdndose este Gltimo al correcto uso y
conservacion de dichos equipos.

Los equipos deberan ser capaces de soportar las cargas de trabajo asistencial y se facilitaran tantos
equipos y componentes del sistema de trazabilidad como sean necesarios para la correcta ejecucion
de la traza de la muestra segulin las necesidades del Servicio de Anatomia Patoldgica, de forma que
la averia de un equipo no suponga una interrupcion de la actividad. La fijacidn de los mismos en el
presente pliego tienen la consideracién de minimas a cumplir.

Deberd facilitarse al Hospital toda la informacion relativa a los programas y protocolos de
comunicacion de los equipos ofertados.

Los equipos ofertados dispondran de sistema SAI para evitar pérdidas de informacion en caso de
cortes de suministro eléctrico, dichos sistemas soportaran al menos durante 15 minutos la falta de
suministro eléctrico.

Todos los equipos de tinciones ofertados dispondran de sistema de recogida y separacién en origen
de residuos entre toxicos y no toxicos seglin normativa vigente para facilitar su destruccién
controlada y evitar costes innecesarios al Hospital, asi mismo de manera general se debera indicar
mediante las fichas técnicas aportadas de cada equipo de tincidn ofertado:

- Peso del equipo
- Consumo eléctrico maximo en KVA

- Plano tipo de instalacion
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- Superficie maxima a ocupar en m?

- Consumo de agua

- Generacion de residuos toxicos por sesién en Kg
- Generacién de residuos no toxicos por sesion

Los residuos generados por los equipos que contengan trazas de derivados halogenados u otros
considerados peligrosos para el medio ambiente segtlin sus correspondientes fichas técnicas no
podrdn considerarse asimilables a urbano aunque su grado de dilucién sea

o, -TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL.

El adjudicatario esta obligado expresamente al cumplimiento de lo establecido en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos y garantia de los derechos digitales y demas
legislacion concordante respecto del tratamiento de los datos personales asi como a las exigencias
recogidas en la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad y Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y Obligaciones en materia de Informacion y
Documentacion Clinica.

El adjudicatario firmara el correspondiente compromiso de confidencialidad previo a la

formalizacion del contrato.

El adjudicatario se compromete a no suministrar informacién nirevelar o ceder datos o documentos
a terceros o copia de los mismos, proporcionados por la Administracion para cualquier otro uso no
previsto como necesario en los presentes Pliegos, asi como cumplir en todo momento la legislacion
existente en materia de proteccion de datos.

Los licitadores no haran uso de la informacién que se suministra en la documentacién de este
procedimiento para otros fines que su utilizacién para la elaboracién de las correspondientes
ofertas, no pudiendo trasladar su contenido o copia de los mismos a terceros.

El adjudicatario se compromete a tratar dichos datos personales observando los principios exigibles
por la legislacién en materia de proteccion de datos, en particular los relativos a la calidad de los
datos, seguridad de los mismos y deber de secreto, asi como cumplir las instrucciones recibidas de
la Gerencia del Hospital Universitario Principe de Asturias (HUPA) no aplicando o utilizando dichos
datos con finalidades distintas a las especificadas.

El adjudicatario deberd observar el secreto profesional respecto de los datos personales objeto de
tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudiera
conocer con ocasidon del cumplimiento de los servicios prestados, no comunicando a ningin
tercero, ni siquiera para su conversacion, los datos facilitados por la Gerencia del HUPA como
responsable del fichero. Esta obligacion subsistird atin después de finalizar sus relaciones con el
titular del fichero o, en su caso, con el representante del mismo.
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En el supuesto de que el adjudicatario, como encargado del tratamiento, destine los datos a
finalidad distinta a la estipulada, los comunique o utilice incumpliendo las instrucciones fijadas en
el presente contrato, sera considerado también responsable del tratamiento, respondiendo de las
infracciones en que hubiera incurrido.

El adjudicatario, una vez cumplida la prestacién contractual, se compromete a devolver a la
Gerencia del Hospital Universitario Principe de Asturias, los datos de tratamiento, soportes o
documentos en que éstos consten, asi como a destruir aquellos segln las instrucciones del
responsable del tratamiento.

2.-PROTECCION MEDIOAMBIENTAL.

Las empresas adjudicatarias de los contratos cumplirdn en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia de
buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestion de residuos se
refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda la
documentacion que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Principe de Asturias, las
empresas adjudicatarias incorporaran las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la
contaminaciéon y minimizaran los impactos que su actividad pueda producir en el entorno,
ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por
un incidente ambiental debido a una mala préctica profesional durante la prestacién de sus
servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente, siendo un importante objetivo mas alld de la propia actividad. Las empresas que ofrecen
productos y/o servicios deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambientales con una actitud responsable, por lo que la empresa debe firmar el compromiso de
responsabilidad social y ambiental que se adjunta como Anexo XI del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

10.- OTROS

El presente pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como

‘ r?to.

parte del

dico Responsable del Servicio de Anatomia Patoldgica

0l =

Fdo.: Dr. José Ignacio Busteros Moraza
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ANEXO 1 BIS (A) 7
Encuesta Téchica ReactivosEncuesta Técnica Reactivos

Incluye:
Fabricante
Casa comercial: Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca/Modelo:

Caracteristicas de los reactivos

Nombre y referencia comercial de los reactivos, soluciones,
calibradores, material fungible, etc. Especificar

Pais de fabricacion. Indicar.

Linealidad, sensibilidad, interferencias y especificidad de la
técnica. Indicar

Se suministran listos para su uso (S/N). Especificar:

Vida util desde la entrega en el centro:

Estabilidad del reactivo ofertado. Especificar,

Rentabilidad. Especificar:

Frecuencia y duracién de las calibraciones necesarias para el
6ptimo funcionamiento de los aparatos. Especificar

Caducidad minima del suministro. Especificar.

Reactivos refrigerados en el sistema (S/N):

Se pueden intercambiar o reponer reactivos en funcionamiento

(S/N):

Compatibilidad con reactivos de equipos especificos (S/N)

Especificar caducidad de los reactivos en linea.

Especificar todas las pruebas que puede realizar. Indicar cuales no
se han incluido en la oferta (anexar relacién y precio).

Otras caracteristicas:

Logistica de suministros de reactivos

Especificar plazo de entrega procedimiento ordinario (dias)

Plazo de entrega procedimiento urgente. Especificar horas.

Atencion y suministro. Especificar frecuencias y horarios.

Indicar dias afio/atencion. Especificar frecuencias y horario.

Ubicacion del almacén que repondrd el stock del Complejo
Hospitalario.

Unidades de presentacién. Especificar.

Indicar método adecuado de almacenamiento conservacion de
reactivos. Especificar

Periodo de caducidad del material

Reactivos

Calibradores

Controles de calidad

Otros materiales

Caducidad y estabilidad de los reactivos en los equipos

Rendimiento del kit. Indicar:

Otras aspectos valorables. Especificar

Pliego Prescripciones Tecnicas
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ANEXO 1BIS (B)
Tenidor Automatico para Inmunohistogimica

Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca:
Modelo 1: Modelo 2:
Imagen

Caracteristicas Generales

Permite la utilizacion de reactivos de cualquier marca comercial (S/N)

Procesado, indicar:

Inmunchistoquimica (S/N)

Inmunacitoquimica (S/N)

Inmunofluorescencia

Directa (S/N)

Indirecta (S/N)

Revelado comogénicos para hibridacién in Situ (S/N)

Desarrolla de forma completa los protocolos incluyendo la
contratincién con hematoxilina (S/N)

Acepta cualquier tipo de muestra de:

Tejido (S/N)

Citologia (S/N)

Indicar capacidad de portas

Protocolos independientes en cada posicion de trabajo. (S/N)
Especificar:

Permite la incorporacién de nuevos reactivos por muestra (S/N)

Cumple normativa vigente GLP (IVD) de destruccion controlada en la
separacion de residuos. (S/N).

Especificar modo de separacion de residuos

Accesorios incluidos. Especificar

Otras caracteristicas del Sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados 6 en opcién) que proporcionan valor
afiadido a la oferta.

Otras Caracteristicas valorables:

Dimensiones

Peso (Kg.):

Dimensiones: alto x ancho x profundo (cm):

Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacién y puesta en servicio (dias):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacién (S/N):

En caso afirmativo describir:

Formacidén y Puesta en Marcha

Formacién del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacion del Personal Técnico:

Técnico (Describir n2 y formacién técnica):

Tiempo total de instalacién y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio

Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantia (S/N):

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados (S/N):

Indicar vida media del equipo (afios):

Pliego Prescripciones Técnicas
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Existencia piezas de repuesto (afios):

PA HUPA 60/23

Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):

Manuales de funcionamiento (S/N):

En castellano (S/N):

Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellano (S/N):

O ato ante ento M ao a VeZ aCapada ia ceslio

Tipo A: Todo riesgo.

Porcentaje sobre el precio del equipo gue supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningun tipo de exclusién):

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dfas habiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

N2 de revisiones /afio:

Dias de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo util de funcionamiento (%):

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algdin tipo de exclusién:

Enumerar los elementos y accesorios gue se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusidn:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:
A a acliones de los eq DO

Indicar la formula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Documentacion técnica
Catdlogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacion técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los dltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de
instalacion y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):
Indicar n2 de técnicos/titulacién y direccion del mas cercano:

Horario de recepcion de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dias):

Precio/Hora Servicio técnico (IVA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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ANEXO 1BIS (C)

Weqiipoﬁbara tinciones especialés histoquimica :

Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca:
Modelo 1: Modelo 2:
Imagen

Caracteristicas Generales

Indicar:

NUumero de preparaciones en un mismo proceso

Nimero de reactivos diferentes por carga:

Numero de tinciones distintas por proceso

Lector identificador de codigo de barras (S/N)

Permite incubacion individual. Especificar:

Especificar temperatura max. (2C)

Dispone de separacion de residuos (S/N). Especificar

Incluye puestos de trabajo (S/N) Especificar:

Sistema de monitorizacidn (S/N)

Conexién multipuesto (S/N)

Cable de comunicaciones (S/N)

Software para gestién de pruebas, pacientes e informes (S/N)

Impresora de etiquetas (S/N)

Lector de cddigo de barras (S/N)

Otras caracteristicas del Sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados ¢ en opcidn) que proporcionan valor
afiadido a la oferta.

Otras Caracteristicas valorables:

Dimensiones

Peso (Kg.):

Dimensiones: alto x ancho x profundo (cm):

Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacién y puesta en servicio (dfas):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacion (S/N):

En caso afirmativo describir:

Formacion y Puesta en Marcha

Formacion del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacidn del Personal Técnico:

Técnico (Describir n? y formacidén técnica):

Tiempo total de instalacién y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio

Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantfa (S/N);

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados (S/N):

Indicar vida media del equipo (afios):

Existencia piezas de repuesto (afios):

Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):

Manuales de funcionamiento (S/N):
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En castellano (S/N):

PA HUPA 60/23

Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellan(N): sl e
Contrato Mantenimiento (IVA incluido) una vez acabada la cesion:

Tipo A: Todo riesgo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningtn tipo de exclusién):

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dias habiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

Ne de revisiones /afio:

Dfas de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo util de funcionamiento (%):

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusion:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algln tipo de exclusion:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Actualizaciones de los equipos

Indicar la férmula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Documentacion técnica

Catélogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacién técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los (iltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de
instalacién y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):

Indicar n2 de técnicos/titulacién y direccién del mas cercano:

Horario de recepcion de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dfas):

Precio/Hora Servicio técnico (VA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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ANEXO 1BIS (D)
Equipo para tinciones de hematoxilina y montador automatico de cubreobjetos

Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca:
Modelo 1: Modelo 2:
Imagen

Caracteristicas Generales

Indicar capacidad:

N2 muestras

N2 cestas

Indica n2 de reactivos diferentes que permite por carga

Indicar tiempo méaximo de ciclo

(desde la entrada del primer rack hasta la salida)

Indicar n2 de protocolos programables por el usuario

Incluye organizador de muestras (S/N)

Alarmas. Especificar.

Final de programa

Errores

otros

Incluye montador cubreobjetos (S/N). Indicar sistema
Incluye:

Cableado

Conexion

Software de conexion con el resto equipo del Servicio

Sistema de seguridad. Especificar

Por rotura del vidrio
Otras

Otras caracteristicas del Sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados & en opcién) que proporcionan valor
afiadido a la oferta.

Otras Caracteristicas valorahles:

Dimensiones

Peso (Kg.):

Dimensiones: alto x ancho x profundo (cm):

Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacion y puesta en servicio (dias):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacién (S/N):

En caso afirmativo describir:

Formacion y Puesta en Marcha

Formacion del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacion del Personal Técnico:

Técnico (Describir n? y formacion técnica):

Tiempo total de instalacion y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio

Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantia (S/N):

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados (S/N):
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Indicar vida media del equipo (afios):

PA HUPA 60/23

Existencia piezas de repuesto (afios):

Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):

Manuales de funcionamiento (S/N):

En castellano (S/N):

Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellano (S/N):

0 ato = e e O L 0o

Tipo A: Todo riesgo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningtn tipo de exclusién):

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dias habiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

Ne de revisiones /afio:

Dias de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo util de funcionamiento (%):

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusién:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algin tipo de exclusidn:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:
Actualizaciones de los equipos

Indicar la férmula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Documentacion técnica
Catélogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacién técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los tltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de
instalacion y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):

Indicar n2 de técnicos/titulacién y direccion del mas cercano:

Horario de recepcion de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dfas):

Precio/Hora Servicio técnico (IVA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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ANEXO 1BIS (E)

Marcador de cassettes automatico

Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):

Product Data (S/N):

Equipo: Marca: _

Modelo 1: Modelo 2:

IMAGEN
Caracteristicas Generales (incluidas [as solicitadas)

Impresion alfa-numeérica (S/N)
Impresién de codigo bidimensional Data matrix (S/N)

Otros sistemas de impresidn. Especificar:

Velocidad de impresién (cassettes/min)

Indicar nimero de cargadores con su capacidad /Ud.

Indicar niimero de colores por cassette:

Grosor de rejilla por cassette. Indicar n2 y tipo.

Otras caracteristicas solicitadas (indicar):

Otras caracteristicas del sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados 6 en opcién) que proporcionan valor
afiadido a la oferta,

Otras Caracteristicas valorables:

Dimensiones y Necesidades de Instalacion

Peso del equipo (Kg.):

Dimensiones alto x ancho x profundo (cm):
Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacién y puesta en servicio (dias):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacion (S/N):

En caso afirmativo describir:
Formacion y Puesta en Marcha

Formacion del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacion del Personal Técnico:

Técnico (Describir n? y formacion técnica):

Tiempo necesario para la instalacion del equipo:

Tiempo necesario para ajustes previos a la puesta en marcha del
equipo:

Tiempo total de instalacidn y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio

Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantfa (S/N):

En caso afirmativo, especificar:
Adjunta lista y precio de los fungibles mds utilizados (S/N):
Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):
Manuales de funcionamiento (S/N):

En castellano (S/N):
Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellano (S/N):
Contrato Mantenimiento (IVA incluido) una vez acabada la cesion:
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Tipo A: Todo riesgo.
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Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningun tipo de exclusion):

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con alglin tipo de exclusién:

Enumerar los elementos y accesorios gue se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusion:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dfas hébiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

N2 de revisiones /afio:

Dias de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo (til de funcionamiento (%):
Actualizaciones de los equipos

Indicar la férmula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Catdlogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacion técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los lltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de
instalacion y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):
Indicar n2 de técnicos/titularidad y direccién del mds cercano:

Horario de recepcidn de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dias):

Precio/Hora Servicio técnico (IVA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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ANEXO 1BIS (F)

Sistema de Trazabilidad de las muestras

Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca:
Modelo 1: Modelo 2:
Imagen

Caracteristicas Generales

Sistema de proteccién (S/N). Especificar

Cédigo de Acceso (S/N)

Incluye Servidor (S/N)

Estaciones de trabajo. Indicar:

Numero especificar:

Hardware especificar:

Software especificar:

Pantalla para la gestion y control de operaciones, datos y resultados.
Indicar:

Tactil (S/N). Especificar nimero de monitores.

Impresora de etiquetas. Especificar nimero.

Sistema de escaneado de codigo de barra. Especificar nimero.

Incluye accesorios necesarios para la conectividad y funcionalidad del
equipo. Especificar

Una tnica entrada de informacién en el sistema (S/N)

Eliminacidn de transferencia manual de informacion en los registros y
solicitudes sobre las muestras. (S/N)

Registro informatizado del estatus de la muestra en cada proceso

(S/N)

Integracidn de la solicitud remota de |as técnicas
inmunchistoguimicas histoquimicas (S/N)

Puntos de chequeo para verificacion de proceso completado en la
técnica de hematoxilina.(S/N) Indicar:

Otras caracteristicas del Sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados 6 en opcion) que proporcionan valor
afiadido a la oferta.

Otras Caracteristicas valorables:

Dimensiones

Peso (Kg.):

Dimensiones: alto x ancho x profundo (cm):

Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacion y puesta en servicio (dias):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacion (S/N):

En caso afirmativo describir:

Formacion y Puesta en Marcha

Formacion del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacion del Personal Técnico:

Técnico (Describir n® y formacion técnica):

Tiempo total de instalacion y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio

Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantia (S/N):

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados (S/N):

Indicar vida media del equipo (afios):
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Existencia piezas de repuesto (afios):
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Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):

Manuales de funcionamiento (S/N):

En castellano (S/N):

Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellano (S/N):

0 ato iante ento A Qo0 d VeZ aCapada la Cesio

Tipo A: Todo riesgo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningtin tipo de exclusion):

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dfas hébiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

Ne de revisiones /afio:

Dias de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo util de funcionamiento (%):

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusién:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo gue supone el contrato de
mantenimiento con algun tipo de exclusion:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:
A a d pnes ae 10S eq DO

Indicar la férmula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Documentacion técnica
Catalogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacion técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los Gltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de
instalacién y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):
Indicar ne de técnicos/titulacion y direccién del mas cercano:

Horario de recepcidn de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dias):

Precio/Hora Servicio técnico (IVA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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ANEXO 1BIS (G)

Hardware y software de conexion
Casa comercial: Fabricante Incluye:
Certificado CE (S/N):

Product Data (S/N):

Equipo: Marca:
Modelo 1: Modelo 2:

Imagen

Caracteristicas Generales

Incluye hardware de conexidn (S/N)

Incluye Software de conexién (S/N)

Sistema de proteccion. Especificar

Proteccidn por cédigo de acceso. (S/N)
Incluye servidor. (S/N). Especificar

Incluye licencia de conexion al SIL (S/N)

Software de conexidn al sistema de trazabilidad de muestras. (S/N).
Especificar

Otras caracteristicas del Sistema

Especificar y describir aquellas otras caracteristicas y/o dispositivos
que posee el Sistema (ofertados 6 en opcion) que proporcionan valor
afiadido a la oferta.

Otras Caracteristicas valorables:

Dimensiones

Peso (Kg.):

Dimensiones: alto x ancho x profundo (cm):

Red eléctrica:

Tiempo necesario para instalacion y puesta en servicio (dias):

Caracteristicas especiales necesarias para su instalacion (S/N):
En caso afirmativo describir:

Formacion y Puesta en Marcha

Formacion del Usuario:

Médicos:

Personal técnico del centro:

Formacion del Personal Técnico:

Técnico (Describir n2 y formacién técnica):

Tiempo total de instalacion y ajustes:

Garantias y Caracteristicas de Servicio
Periodo de Garantia (Afios):

Componentes fuera Garantfa (S/N):

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados (S/N):
Indicar vida media del equipo (afios):

Existencia piezas de repuesto (afios):

Tiempo para suministro Equipo (dias naturales):

Manuales de funcionamiento (S/N):

En castellano (S/N):

Manuales de mantenimiento (S/N):

En castellano (S/N):

Contrato Mantenimiento (IVA incluido) una vez acabada la cesion:
Tipo A: Todo riesgo.
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Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento a todo riesgo (Sin ningtin tipo de exclusion):

PA HUPA 60/23

Incluye mantenimiento de los elementos auxiliares adquiridos con el
equipo (S/N):

Enumerar los excluidos:

Tiempo de respuesta ( en horas). Especificar valores:

Dfas habiles y horario de trabajo a la semana del servicio técnico:

N2 de revisiones /afio:

Dias de parada/afio por revisiones necesarias del equipo:

Disponibilidad del equipo:

Tiempo (til de funcionamiento (%):

Tipo B: Mantenimiento con exclusiones.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algtn tipo de exclusién:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Tipo C: Mantenimiento preventivo.

Porcentaje sobre el precio del equipo que supone el contrato de
mantenimiento con algln tipo de exclusidn:

Enumerar los elementos y accesorios que se consideran excluidos:

Actualizaciones de los equipos

Indicar la farmula bajo la cual el Licitador se compromete a mantener
actualizado el equipo sin coste adicional:

Documentacion técnica

Catdlogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Presenta al concurso copia de la documentacion técnica
correspondiente al protocolo de las pruebas a realizar para la
aceptacién del equipo (S/N):

Equipos instalados

Incluye listado de equipos similares al ofertado que se han instalado
en los Ultimos 3 afios en Espafa, clasificados por modelo, afio de
instalacion y centro (S/N):

Certificados de cumplimiento de normativa nacional y/o europea e
internacional incluidos (S/N):

Servicio técnico en plaza (S/N):

Indicar n2 de técnicos/titulacion y direccion del mds cercano:

Horario de recepcion de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica (Horas).
Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuestos y consumibles (Horas/Dias):

Precio/Hora Servicio técnico (IVA incluido):

Dietas (horas, km., etc.) (S/N):

En caso afirmativo, coste dietas(IVA incluido):

Indicar otras caracteristicas valorables del Servicio Técnico que
prestara la adjudicataria:
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