Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos y los codigos que permitirian acceder al original

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

Bl comunidad de Madrid

=M

SaludiMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE,
REACTIVOS Y PUESTA A DISPOSICION DE LOS EQUIPOS NECESARIOS PARA LA HIBRIDACION IN SITU CON

FLUORESCENCIA Y CROMOGENICA EN EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO

1.-OBJETO

La contratacién consiste en el SUMINISTRO DE REACTIVOS, DIVERSO MATERIAL Y SONDAS PARA LA HIBRIDACION IN SITU
CON FLUORESCENCIA Y CROMOGENICA, ASi COMO LA PUESTA A DISPOSICION DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO DEL
EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA REALIZACION DE LAS TECNICAS, EN EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA, cuyas caracteristicas técnicas se detallan a continuacion junto a sus respectivos
presupuestos de licitacion y la cantidad estimada de cada uno de ellos:

2.-DEFINICION DEL SUMINISTRO
Las sondas imprescindibles que deberan ser suministradas son las siguientes:

Ne Cantidad Precio Importe
ORD'EN DESCRIPCION estimada24| .. | licitacién
meses | "M% | yAEXCL.
SONDAS FISH
Hematolinfoide
BCL2 (18q21)
o, Sondas de traslocacion BCL6 (3q27)
Para realizacion dual color break apart MYC (8g24)
u
automatizada P IGH (14932)
1 de la técnica CCND1 (11q13)
Sondas para deleccion 130 TEST 155 € 20.150 €
TP53 (17p13)
dual color
Pararealizacion
Sondas de traslocacion MALT1 (18q21)
manual de la dual color break
técnica ual color break apart ETV6 (12p13)
Patologia de tejidos blandos
FOXO1 (13q14)
L Sondas de traslocacién 5518 (18q11)
Pararealizacion dual color break ; EWSR1 (22912)
ual color break apar
automatizada P FUS (16p11)
de la técnica DDIT3 (12q13)
2 Sondas de amplificacién
MDM2 (12q15) 130 TEST 155 € 20.150 €
Dual-Color
o, Sondas de fusion Dual- EWSR1/NFATC2 t(20;22)
Para realizacion Color. Sinele-Fusi
manual de Ia olor, Single-rusion COL1A1/PDGFB t(17;22)
Aeni Sondas de amplificacién
técnica
Dual-Color CDK4 (12q13)
Pulmoén
RET (10g11)
Sondas de traslocaciéon dual ALK (2p23)
Pararealizacion color break apart ROS1 (6922)
3 automatizada NTRK1 (1923) 130 TEST 155€ | 20.150€
de la técnica FGFR1 (8p11)
Sondas de amplificacién MET (7931)
dual color EGFR (7p11)
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Cantidad . Importe
o z
N DESCRIPCION estimada24 | "o | jicitacién
ORDEN unitario
meses IVA EXCL.
Sondas para deleccién dual
TP53 (17p13)
color
Mama
Para realizacién L
4 . Sondas de amplificacion
automatizada HER2 (17q12) 220 TEST 275 € 60.500 €
.. dual color
de la técnica
SONDAS CISH
lizacié CMV
Para realizacion o VIRUS DE EPSTEIN BARR
5 automatizadade | Sondas cromogénicas Kappa 740 TEST 50 € 37.000 €
la técnica ambda
TOTAL 157.950,00 €

1. La empresa adjudicataria debera suministrar todo el material necesario para la realizacién de la técnica de hibridacién in
situ con fluorescencia (FISH) y cromogénica (CISH), incluyendo sondas fluorescentes, kit de pretratamiento del tejido
parafinado, enzimas de digestion, tampones de lavado, pegamento para sellar portas, contratincidn fluorescente (DAPI),
protector de fluorescencia y aceite de inmersidn bajo en autofluorescencia.

2. Laoferta presentada incluird, la puesta a disposicion, durante la vigencia del contrato, del equipamiento necesario para la
realizacién de esta técnica. Se enumera a continuacion:
a. Sistema para procesamiento de tejidos de rutina y muestras delicadas y de tratamiento especifico:
i. Procesador de tejidos:
b. Sistema ISH automatizado:
i. Equipo de tincién completamente automatizada IHQ / ISH
ii. Unidad de control PC
iii. Impresora de etiquetas
v. Escaner de mano

c. Sistema ISH manual:
i. Equipo programable de denaturalizacién e hibridaciéon automatizada para procedimientos FISH manuales.
ii. Bafio maria
d. Sistema de microscopia para adquisicion de imdgenes de fluorescencia (IF Y FISH) y andlisis mediante
algoritmos (FISH):
i. Plataforma de analisis cellular
ii. Microscopio
iii. Unidad de control PC
iv. Lampara de fluorescencia
v. SAl
vi. Monitor de al menos 24”
VIl.

Mouse con tercer botdn y teclado luminado.

El adjudicatario debera incluir en su oferta:

1. Lainstalacion y mantenimiento correctivo, preventivo y técnico legal de los equipos, la tecnologia y los sistemas
de informacion integrandolos en el LIS de Anatomia Patoldgica actual y en su caso, si se migra a un nuevo LIS
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durante la vigencia del contrato, garantizar la operatividad, asi como la sustitucién 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.

2. Todos los equipos del laboratorio y los ordenadores considerados criticos deberan ir conectados a un sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAI)

3. Todas las integraciones necesarias correran por cuenta del adjudicatario

3. - OTRAS CONDICIONES

3.1. - ACTUALIZACION DE CARTERA

El adjudicatario suministrarad todas las sondas de su porfolio y actualizard, sin coste adicional, durante la vigencia del
contrato, todas las sondas ofertadas, proporcionando también aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible
en el diagndstico y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a criterio del Servicio de Anatomia Patoldgica,
sean o no sean parte de su catalogo.

3.2. - FORMACION

Previa conformidad de la jefatura de Servicio de Anatomia Patoldgica, se determinara el programa formativo a seguir por
el personal. La formacidn que se considere necesaria sera financiada por el adjudicatario.

La formacidn se podra repetir hasta poder garantizar que los usuarios en el laboratorio estan confortables con el manejo
de la herramienta. Ademas, se dispondra de un apoyo clinico real para todas aquellas dudas que se requieran resolver.

Para garantizar la continuidad y la actualizacién permanente en la técnica de hibridacion in situ, se podran programar
formaciones de “refresco o upgrade tecnoldgico” anuales de la metodologia utilizada para mostrar novedades y
revisiones tecnoldgicas, asi como para formar a aquel personal de nueva incorporacion que no estuviera presente durante
el primer plan de formacion.

Se entregara sin cargo el material docente necesario para la formacion.

3.3. - INDICADORES GESTION CLiNICA

1. Debera permitir y facilitar el acceso permanente a los sistemas de informacién empleados por los equipos cedidos
para la prestacion del servicio, de forma que permitan realizar un seguimiento continuado de indicadores, la
deteccidn de los fallos y la aplicacion de medidas correctoras, asi como su evaluacion.

2. Se deberd poner a disposicion de la Jefatura de Servicio los datos relativos a rendimientos para cada una de las
técnicas para facilitar el andlisis relativo a las mismas.

3.4. - CALIDAD

3.4.1. - Obligaciones generales

Todo el material ofertado, tanto el equipamiento puesto a disposicion, como los reactivos, deberan cumplir la legislacion
vigente en materia de seguridad y salud, seran de alta calidad y deberdn disponer del marcado CE para productos
sanitarios o para diagndstico in Vitro (IVD).

En caso de obtener la certificacion CE-IVDR posteriormente a la resolucién del concurso, la empresa adjudicataria se
comprometera a realizar las actuaciones necesarias sobre el equipamiento y los reactivos para garantizar dicha
certificacion sin coste adicional.

La firma comercial adjudicataria aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas al
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suministro, mantenimiento y servicio.

3.4.2. — Control de Calidad

Se debera incluir en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos, a elegir entre uno propio y otro
elegido por el Servicio de Anatomia Patoldgica, asi como una inscripcién anual a un programa de control de calidad externo
para todas las metddicas y equipos relacionados con este consurso, que correran a cargo del adjudicatario y seran
también elegidos por el Servicio de Anatomia Patoldgica.

3.4.3. — Acreditacion I1SO 15189

El adjudicatario deberd apoyar las gestiones pertinentes y labores de consultoria para promover la acreditacion de la
norma ISO 15189 para el Servicio de Anatomia Patoldgica sin cargo econémico alguno para el Hospital.

3.4.4. - Protocolos y Procedimientos de actuacion

Se debera disponer y mantener actualizado un Manual de Procedimientos, que contendra actualizados, al menos, los

siguientes procedimientos:

3.  Procedimientos normalizados en formato electrénico que detallen los métodos y protocolos que se utilizaran, con
su fundamento, la descripcion de la preparacion de reactivos o medios, la realizacién de las técnicas, los métodos de
medida y los instrumentos necesarios.

a. Procedimientoy manual actualizado en formato electrénico del sistema de analisis cellular

3.4.5. - Gestion medioambiental

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autondmica
y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que
establezca el hospital para la bioseguridad en la manipulacion de muestras, tratamiento y eliminacion de residuos
generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar en la oferta técnica toda la informacién precisa
para verificar dicho cumplimiento.

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

En cualquier caso, se dispondra del método de eliminacidon adecuado para cada material, que en ningun caso sera
desechado por el desaglie, salvo que las caracteristicas ecotoxicoldgicas y la legislacién ambiental vigente lo permitan.
Para ello se realizard una caracterizacion del residuo generado.

Se facilitara toda la informaciéon ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de cada uno de los materiales
suministrados, (reactivos, controles, calibradores, etc.). Especialmente se facilitara la informacion en cuanto a la
toxicidad de los materiales para su correcto desechado. También se indicara el volumen y concentracién de los residuos
generados y se propondra un sistema de recogida de los mismos.

3.5. - RENDIMIENTOS DE LOS REACTIVOS

En el caso de producirse incidencias en la calidad del suministro de los materiales que ocasionen rendimientos inferiores
a lo establecido en la oferta realizada, se suministraran todos los reactivos adicionales sin coste para cubrir la diferencia,
siempre y cuando el bajo rendimiento sea debido a deficiencias en calidad del material imputable al proveedor. Se debera
incluir en la oferta el compromiso en este sentido.
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3.6. - SERVICIO TECNICO

Se proporcionard la asistencia técnica, asesoria cientifica, mantenimiento preventivo, correctivo y ténico legal,
reparacion, y cuanta informacion y apoyo se necesite para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos cedidos y
la correcta utilizacidn de los reactivos necesarios para la realizacion de las técnicas, asi como para una adecuada utilizacion
de los productos ofertados.

En caso de incidencia técnica el tiempo de respuesta sera inferior a 12h en remoto, y en 48h in situ para la resoluciéon en
caso de urgencias. El adjudicatario pondra a disposicidon del usuario una linea telefénica para resolucién de imprevistos.
Todas las piezas de mantenimiento correrdn por cuenta de la empresa adjudicataria. En caso de fallos de los equipos por
razones técnicas no imputables al laboratorio, se repondran sin cargo los reactivos perdidos.

3.7. - SERVICIO POST-VENTA

Se debera disponer de un especialista dedicado que apoye al personal del Servicio de Anatomia Patoldgica del HUF en la
puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacion delpersonal.

El adjudicatario pondrd a disposicidon del usuario un sistema de soporte telefonico de lunes a viernes que asegure una
atenciéon inmediata. Ademads, debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Se
requerird asistencia técnica para cualquier tipo de consulta o duda que surja en el desarrollo de la actividad diaria como
consecuencia de la utilizacion de los materiales adjudicados en este PA. Si una averia supone la imposibilidad de informar
resultados durante mas de 24 horas, el licitador deberd proponer una alternativa validada por la Jefatura del Servicio de
Anatomia Patoldgica que podria incluir la sustitucion de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos
derivados de dicha sustitucién. El licitador también deberd proponer una solucién de urgencia si la averia se produjese
en periodo festivo o de fin de semana.

4. -DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR EN LA OFERTA

4.1. - MEDIOS MATERIALES PARA LA PRESTACION DEL SUMINISTRO

e  Ficha técnica con las especificaciones de cada uno de los materiales ofertados, indicando su nimero y caracteristicas
técnicas detalladas.

e  Suministro de guia de usuario y de guia de mantenimiento actualizados y en espafiol.

e Paratodo el equipamiento ofertado deberdn especificarse las siguientes caracteristicas:
Superficie maxima a ocupar (m2)

Peso del equipo (Kg)

Consumo eléctrico maximo (KVA)

o O O o

Ruido generado (dBa)
Vibracidn (Hz)
Instalaciones de fontaneria (si precisa)

Caracteristicas del equipo en posicién “stand by”

O O O o

Sistema de tratamiento/recogida de residuos generados y su composicion.

e Todo el material suministrado (reactivos y fungible) debera contar con toda la informacién de las caracteristicas de
envasado, presentacién, caducidad, condiciones de almacenamiento, etc. adecuadas para una gestion racional y
eficaz del sistema teniendo en cuenta los niveles reales de consumo. En caso contrario seran devueltos y la empresa
adjudicataria tendrd la obligacién de cambiarlos, sin ningun coste adicional.

SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE, REACTIVOS Y PUESTA A DISPOSICION DE LOS EQUIPOS NECESARIOS PARA LA HIBRIDACION IN SITU CON FLUORESCENCIA Y CROMOGENICA
EN EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO - PA SUM 25-006
Pdgina 5 de 11



> q Hospital Universitario
de Fuenlabrada

SaludMadrid B comunidad de Madrid

4.2. - SERVICIOS LOGISTICOS Y SUMINISTRO DEL MATERIAL

Caracteristicas técnicas del material ficha técnica o ruta informatica de acceso al mismo.

Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas en los envios (tiempo de
respuesta, mantenimiento de la cadena defrio).

4.3. - SISTEMAS DE INFORMACION

Funcionalidad y prestaciones de la plataforma informatica de analisis celular.
La estrategia de integracion con los sistemas de informacidn existentes o futuras

Todas las integraciones con los sistemas de Informacion existentes en el Hospital de Fuenlabrada, en caso de
haberlas, seran asumidas por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracién del
SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacidn, asi como las politicas de la Oficina de Seguridad de los
Sistemas de Informacién de la Direccién General de Salud Digital, en cuestiones de seguridad y proteccién de datos
(RGPD y ENS)

Los equipos informaticos que se proporcionen, deberan cumplir las especificaciones de Madrid Digital y permitir la
auditoria y administracion por parte del personal del Hospital, asi como la instalacion de herramientas de
monitorizacion y proteccidn antivirus.

4.4. - SERVICIO TECNICO

Plan de asistencia técnica personalizado. Este plan deberd detallar: recursos humanos, medios tecnolégicos, horarios,
tiempos de respuesta y tipos de soporte a disposicidn del Servicio de Anatomia Patoldgica.

4.5. - SERVICIO POST-VENTA

Plan de formacion al personal sobre los materiales suministrados que sera continuado en el tiempo.

5. — PRESCRIPCIONES TECNICAS

INTRODUCCION

5.1. — CARACTERISTICAS GENERALES

Calidad: las técnicas ofertadas han de cumplir holgadamente los estandares de calidad admitidos por la Comunidad
Cientifica.

Automatizacion: los equipos y sistemas de automatizacidn deben permitir garantizar la seguridad del paciente y del
profesional, una alta productividad, asi como la eliminacién de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto
de eficiencia.

Ergonomia: la arquitectura y distribucién de los equipamientos deben facilitar al maximo las condiciones de trabajo
del personal tanto en el aspecto funcional como en todos aquellos que tienen que ver con la calidad percibida en el
puesto de trabajo (iluminacién, temperatura, ruido, asientos,..).

Consistencia: Se suministraran todos los reactivos para asegurar la reproducibilidad y estandarizaciéon de los
resultados. Se valorara la validacion para la obtencion de resultados reproducibles por sociedades de control de
calidad.
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e Simplicidad: Incluird todos los reactivos listos para su uso y en viales listos para cargar en los instrumentos.

e Sensibilidad: Proveer la maxima sensibilidad posible necesaria para los antigenos pobremente expresados en células
tumorales o muy sensibles al enmascaramiento por formol.

5.2. — CARACTERISTICAS ESPECIFICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS EQUIPOS:

e Losequipos deberan ser de probada solvencia y prestaciones y con capacidad de realizar las técnicas ofertadas.

e El equipo de deteccidn tincidn automatizada deberd poder ser conectado al LIS de Anatomia Patoldgica actual
(AnaPath). Los costes de la integracidn correran por cuenta del adjudicatario.

e Para aquellas sondas fluorescentes en las que la automatizacion no esté implementada para uso rutinario, se
suministrard un hibridador programable con placa calefactada para poder realizar el procedimiento de forma manual.

e El procesador de tejidos deberd tener una configuracion flexible de los protocolos de procesamiento e
independientes en doble retorta de alta capacidad, sin microondas, para la obtencidn de resultados de calidad en
técnicas de rutina y técnica molecular de ISH. Debera disponer de funciones de seguimiento y trazabilidad integrado,
que registre los ID de las cestas, los ID de los usuarios y los numeros de lote de los reactivos. Posibilitara el
procesamiento libre de xileno.

e La determinacion de hibridaciéon no fluorescente incluye todo lo necesario para la realizacion del test y su
visualizacidn posterior (portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, sondas, cromdgeno)

e Los equipos deberdan permitir que todas las sondas automatizadas hibriden en casi la totalidad del area del
portaobjetos para permitir la utilizacion simultanea en el mismo portaobjetos de tejidos control para garantizar la
calidad en la tincién.

e Elequipo ofertado permitird la carga continua de portaobjetos y reactivos sin alargar la finalizacidn de los protocolos
que ya estén ejecutandose en el equipo.

e Elequipo serd de pie para ajustarse al nuevo emplazamiento del laboratorio.
e (Capacidad de obtener listados y estadisticas del trabajo realizado

e Los equipos deberan incorporar un sistema de respaldo frente a cortes del suministro eléctrico con una autonomia
minima de 15 minutos, tanto para las operaciones de los equipos como para el control informatico.

e  Paraasegurar la buena calidad de los resultados de las técnicas objeto del contrato es necesario un buen tratamiento
previo de la muestra, es decir una alta calidad preanalitica. Este paso preanalitico es esencial en la obtencién de los
resultados de la calidad de los estudios ulteriores de IHQ y moleculares.

Por todo ello el adjudicatario deberd poner a disposicion durante la vigencia del contrato, de la siguiente
infraestructura auxiliar para dar soporte al sistema objeto del presente contrato:

5.2.1. - Sistema para procesamiento de tejidos de rutina y muestras delicadas y de tratamiento especifico

Procesador de tejidos: Se requiere disponer de procesadores rdpidos para procesar los cassettes, los equipos deberan
garantizar el procesamiento diferenciado y simultdneo de biopsias tumorales pequefias y grandes en programas especificos
para este tipo de muestras, asi como programas especificos para otros tipos de biopsias incluyendo el procesamiento de
macrobloques.

Este paso preanalitico es esencial en la obtencién de resultados de calidad en los estudios ulteriores de IHQ y moleculares.
El procesador rapido debe permitir el procesamiento adecuado particularmente de muestras con alto contenido adiposo,
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como es el caso de las biopsias de mama y de cerebro; y demostrar una holgada eficiencia a la hora de alternar y simultanear
diferentes procedimientos aliviando el flujo de trabajo del laboratorio y permitiendo gestionar un gran volumen de

muestras minimizando el gasto de reactivos.

Con al menos las siguientes caracteristicas técnicas:

Procesadores totalmente cerrados sin la utilizacién de microondas.

Todas las cdmaras de procesamiento realizaran el proceso completo, que permita cada una de ellas y de manera
independiente fijar, deshidratar, aclarar e incluir en parafina.

Capacidad minima por camara de procesamiento de 250 casetes ordenados en uno o varios cestillos.
Programa en espafiol, posibilidad de realizar ciclos de procesado rapidos y sistema de gestion de reactivos.
Filtro integrado de carbdn activo para vapores.

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

Admitira uso de garrafas estandar que no suponga la utilizacion de envases especificos o especiales que afiadan gasto
econdémico.

El equipo debera permitir:

Trazar los reactivos.

Bloquear el uso de un reactivo si su concentracidn no es la definida por el usuario.

5.2.2. - Sistema de microscopia para adquisicion de imdgenes de fluorescencia (IF y FISH) y andlisis mediante algoritmos (FISH)

Especificaciones detalladas:

Para facilitar el diagndstico de técnicas con revelado fluorescente (IF y FISH) se requiere un sistema de microscopia
que permita la adquisicion de las imagenes de forma automatizada y posterior andlisis mediante algoritmos que
aporten mayor objetividad y seguridad diagndstica.

La estacion de captura debe estar basada en un microscopio digital semiautomatico.

El sistema de captura tiene que permitir la automatizacion y gestion del sistema de iluminacién, tanto en iluminacion
transmitida como en fluorescencia, permitiendo que el sistema pueda actuar de forma automatica.

El sistema de cuantificacion tiene que permitir identificacion de células, asi como el contaje de sefiales fluorescentes
en cada una de ellas.

El microscopio debe permitir un total manejo a través del software, pudiendo manejar el tipo de luz, el enfoque y la
posicion del eje Z. El software permitira la calificacion de células en FISH.

El usuario debe poder crear clases de células, nombrar estas clases y asignarlas a una tecla de funcion facilitando la
calificacién de las células (creacion de algoritmos).

Microscopio vertical automatizado de altas prestaciones, para luz transmitida y fluorescencia, con las siguientes
caracteristicas:

0  Revdlver, enfoquey platina.
O  Revdlver para 7 objetivos.
0 Enfoque motorizado.

Luz transmitida y fluorescencia:
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0 Con torreta de al menos 8 posiciones para bloques de filtros.
0  Control motorizado de la intensidad de fluorescencia, incluso desde el propio estativo del microscopio.
e Diafragma de campo motorizado, ajustable, con distintos tamafios y formas.

e |luminacidén de fluorescencia mediante iluminador LED o haluro, de alta potenciay cubriendo todo el rango desde
UValR.

e Bloques de filtros de banda estrecha para los siguientes fluorocromos: DAPI, Green, Orange, doble Green-Orange.

e  Objetivos: Objetivos planos para campo al menos 22, con las siguientes calidades, aumentos y aperturas numéricas:
Plan 10X/0,32; Plan Fluotar 63x;

e Control mediante botones programables, botones de funcidn contextuales para diafragmas y control de intensidad
y pantalla tactil ubicada ergonémicamente en la base del microscopio.

e Cdamarade fluorescencia: Cdmara JAI CMV4 monocroma.
e Software de control:

0  Software de adquisicidn con control de la cdmara digital y todos los parametros motorizados y lectura de los
codificados del microscopio.

0  Debe permitir la adquisicién multicanal automatica con el tiempo de exposicion y ganancia almacenada para
cada canal, asi como el ajuste automatico del tiempo de exposicion en la captura.

0  Debe permitir la adquisiciéon de planos de captura en el eje Z y generar la maxima proyeccion.

0  Debe permitir la creacidn y modificacidn de algoritmos de ayuda al diagndstico por parte del Usuario.
0  Debe permitir almacenar varios algoritmos definidos por el usuario.

0  Debe permitir la revisidn del caso por parte de dos observadores.

0 Permite la exportacidn de las imagenes y creacion de informes personalizados por el usuario.

5.3. — CARACTERISTICAS ESPECIFICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS REACTIVOS:

e La caducidad de reactivos, productos quimicos, controles y fungible especifico a su recepcién serd como minimo de
seis meses, excepto en aquellos productos que por sus caracteristicas particulares especiales precisen otro periodo
de validez diferente. Como minimo, la vida util del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser
inferior a las % partes de la vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio.

e El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas a este Hospital (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc...) sera suministrado sin cargo por el proveedor
adjudicatario.

e Todos los reactivos permitiran realizar hibridaciones en portaobjetos con una excelente relacién sefial/ruido y con
una sefial con una intensidad de fluorescencia de alta calidad que permita el diagndstico de forma inequivoca de
acuerdo con las recomendaciones nacionales e internacionales.

e La gestidon de las muestras debe garantizar la no contaminacién de las mismas y debe incluir dispositivos que
garanticen la no contaminacidn cruzada o ambiental de las mismas con antigenos, anticuerpos o acidos nucleicos en
caso de tener que realizar técnicas susceptibles de contaminacion de la misma

e Lagestion de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.

6. — PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE
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Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos

ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccién de ruidos y olores.
- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizary gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso
de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Losresiduos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacion, reciclado de
los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- Encaso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que
no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retiraday adecuada gestidn de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencion a
los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

7.— INCORPORACION AL CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato
que se suscriba con el adjudicatario.
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CONFORME:

EL ADJUDICATARIO

FECHA'Y FIRMA
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