Ref: 47/358280.9/25

Hospital Universitario
sawaveais €1 Sureste

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL
MATERIAL Y EQUIPAMIENTO EN CESION NECESARIO PARA LA REALIZACION DE
TECNICAS AUTOMATIZADAS DE INMUNOHISTOQUIMICA, INMUNOFLUORESCENCIA,
FARMACODIAGNOSTICO, HIBRIDACION IN SITU, HEMATOXILINA-EOSINA E
HISTOQUIMICA PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL SURESTE, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.
N2 EXPEDIENTE: A/SUM-046624/2023

1.- OBJETO

El propdsito de este expediente es la adquisicidn para el Servicio de Anatomia Patoldgica
del Hospital Universitario del Sureste, del material y la cesiéon del equipamiento
necesario para la realizacién de determinaciones automatizadas de técnicas de
inmunohistoquimica, inmunofluorescencia, farmacodiagndstico, hibridacion in situ
(fluorescente y cromogénica) y técnica de hematoxilina-eosina. Se incluird TODO el
material necesario para la realizacion de las diferentes técnicas descritas, con todo el
fungible y todo el equipamiento complementario necesario en cesion. Se dotara sin
cargo para este Hospital, de un sistema integral de trazabilidad y calidad de flujo de
trabajo a tiempo real, ademas de la cesién, durante la vigencia del contrato, del
equipamiento necesario para la realizacion de dichas técnicas, junto con su
correspondiente  mantenimiento preventivo vy correctivo, para el correcto
funcionamiento del citado equipamiento.

2.- DESCRIPCIONES TECNICAS

LOTE UNICO

Orden | NEXUS Articulo Unidades Precio TOTALE VA € TOTAL CON

12 meses | Unitario € IVA €

Técnica Inmunohistoquimica

1.1 209212 12.000 19,04 € 228.480,00 € | 47.980,80 € | 276.460,80 €
’ e Inmunofluorescencia rutina

1.2 | 218127 | Farmacodiagndstico HER2 250 73,50 € 18.375,00€ | 3.858,75€ | 22.233,75€
1.3 214214 | Farmacodiagnéstico PDL-1 150 91,35 € 13.702,50 € 2.877,53 € 16.580,03 €
1.4 | 204431 FISH Her2 40 105,00 € 4.200,00 € 882,00 € 5.082,00 €
1.5 |214177 FISH ALK 80 105,00 € 8.400,00 € 1.764,00€ | 10.164,00 €
1.6 | 214205 FISH ROS 1 80 105,00 € 8.400,00 € 1.764,00€ | 10.164,00 €
1.7 | 214601 FISH BCL2 20 105,00 € 2.100,00 € 441,00 € 2.541,00 €
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1.8 215909 FISH BCL6 20 105,00 € 2.100,00 € 441,00 € 2.541,00 €
1.9 221823 FISH CMYC 20 105,00 € 2.100,00 € 441,00 € 2.541,00 €
1.10 | 214178 CISH de EBER 60 105,00 € 6.300,00 € 1.323,00 € 7.623,00 €
Técnica de Hematoxilina-
1.11 | 206417 . 35.000 0,40 € 14.000,00 € | 2.940,00€ | 16.940,00 €
. Eosina
Técnica de Histoquimica
222691 2.000 6,00 € 12.000,00 € | 2.520,00€ | 14.520,00 €
1.12
(Anexo Il1)
TOTAL 320.157,50 € | 67.233,08 € | 387.390,58 €

Si en la descripcidn se utilizase algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad
comercial, deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin
que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

La empresa licitadora estara obligada a cumplimentar, sin coste para este Hospital, lo
descrito en el punto 3 del presente pliego de prescripciones técnicas referente a un
Sistema de Gestion y Trazabilidad.

Todo el material suministrado (reactivo y fungible) debera contar con caducidad minima
de 5 meses.

Los distintos reactivos deberdn llevar toda la informacion del producto: caducidad,
condiciones de almacenamiento, etc.

La presentacion de los anticuerpos, de forma mayoritaria, serd en formato listo para su
uso (RTU), de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo un facil control y un cémodo
almacenaje.

N2 DE ORDEN 1.1: INMUNOHISTOQUIMICA RUTINARIA E INMUNOFLUORESCENCIA

Para la realizacién automdtica de las Técnicas Inmunohistoquimicas (IHQ) e
inmunofluorescencia (IF) el licitador deberd suministrar:

- Kit de visualizacion o revelado basado en polimeros, multimeros o similares
para un doble marcado cromogénico mediante Diaminobencidina (DAB) y Fast-
Red o similar.

- Los anticuerpos primarios para inmunohistoquimica (excepto anticuerpos
ligados a farmacodiagnostico) de calidad contrastada y comercialmente
disponibles (Ver Anexo Il).

- Los anticuerpos primarios para inmunofluorescencia de calidad contrastada y
comercialmente disponibles (Ver Anexo lll).

- y cualquier otro material necesario para la realizacion de la determinacion
(incluida la instrumentacidn, los dispensadores, los tampones, etc.)
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De ser necesario para el cumplimiento de todas especificaciones contenidas en el
presente pliego, el licitador podrd y debera suministrar 20 viales anuales de anticuerpos
de otras casas comerciales, si el Servicio de Anatomia Patolégica lo requiere.

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

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

- Ellicitador se comprometera a actualizar, durante la vigencia del contrato, la relacién
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, incluyéndose todos los ACS que se precisen del
mercado.

- En la oferta deberan incluirse, ademdas de los reactivos precisos para realizar las
determinaciones anteriores, todo el material necesario para el funcionamiento de los
aparatos en que se realicen las determinaciones, incluyendo controles, calibradores,
diluyentes, etc... y cualquier tipo de fungible preciso.

- Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, portaobjetos, etc...)
deberd contar con la caducidad reflejada en la etiqueta.

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

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

- En relacién al control de calidad externo de todas estas técnicas, incluidas en todos
los 6rdenes, la empresa adjudicataria correrd con los costes de la inscripcién en un
sistema de control de calidad externo que solicite el servicio de Anatomia Patoldgica.

N2 DE ORDEN 1.2: FARMACODIAGNOSTICO HER2

El kit de farmacodiagndtico contard con aprobacidon FDA, CE IVD o ensayo clinico que
sustente la seleccién de pacientes para tratamiento en carcinoma de mama (necesario
adjuntar cartas de aprobacion FDA o documentacién del ensayo). Se debera suministrar
reactivos y controles celulares necesarios para la realizacion de la técnica de
Ronda del Sur, 10

28500 Arganda del Rey

Madrid
Tfno: 91 839 40 00

[o0]
Q
N
g
N
[oe]
%
Qo
(o]
(=]
N
o8]
N
o)
[se]
(o]
[30]
o
—

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



Hospital Universitario
swaveard €1 SUreste

inmunohistoquimica en un sistema automatico, que debera facilitar el proveedor, con
inclusién del anticuerpo primario, sistema de visualizacidn, y controles.

En relacién al control de calidad externo de todas estas técnicas, incluidas en todos los
ordenes, la empresa adjudicataria correra con los costes de la inscripcidn en un sistema
de control de calidad externo que solicite el servicio de Anatomia Patoldgica.

N2 DE ORDEN 1.3: FARMACODIAGNOSTICO PDL-1

El kit de farmacodiagnédtico PD-L1 contard con anticuerpos y controles celulares, para la
seleccion de pacientes para tratamiento en carcinoma de pulmaén.

Debera disponer de aprobacién CE-IVD o ensayo clinico con protocolo aceptado por las
guias y recomendaciones diagndsticas internacionales para ser utilizado en los equipos
ofertados con el fin de seleccionar pacientes para los tratamientos farmacolégicos con
garantias suficientes de efectividad.

En relacidn al control de calidad externo de todas estas técnicas, incluidas en todos los
ordenes, la empresa adjudicataria correra con los costes de la inscripcién en un sistema
de control de calidad externo que solicite el servicio de Anatomia Patoldgica.

N2 DE ORDEN 1.4 a 1.9: HIBRIDACION IN SITU POR FLUORESCENCIA (FISH)

Para la realizacion automatica de las técnicas de hibridacion Fluorescente in situ (FISH)
el licitador deberd suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente
exigibles son:
- Las sondas automatizadas de ADN con marcadores fluorescentes de calidad
contrastada y comercialmente disponibles (Her2, ALK, ROS1, BCL2, BCL6 Y MYC).
- Los protocolos totalmente automatizados para la realizacion de la determinacion.
- y cualquier otro material necesario para la realizacion de la determinacién
(incluidos los Kits de pretratamiento del tejido parafinado, las enzimas de digestion,
los tampones de lavado, aceite de inmersion bajo en autofluorescencia, etc.)

En concreto, para la determinacién de HER 2 mediante hibridacidén in situ fluorescente
deberd tener aprobacién FDA, CE IVD o ensayo clinico que sustente la seleccion de
pacientes para tratamiento en carcinoma de mama (necesario adjuntar cartas de
aprobacion FDA o documentacion del ensayo).

N2 DE ORDEN 1.10: HIBRIDACION IN SITU CROMOGENICA (CISH)

Para la realizacion automatica de la técnica de hibridacién in situ cromogénica (CISH) el
licitador deberd suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente
exigibles son:

- La sonda automatizada de ARN con marcadores cromogenéticos de calidad
contrastada y comercialmente disponibles, para la deteccién del ARN del virus Epstein-
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Barr (VEB), en muestras fijadas en formol e incluidas en parafina. Deberd tener
aprobacion CE IVD.

- Los protocolos totalmente automatizados para la realizacién de la determinacion.

-y cualquier otro material necesario para la realizacién de la determinacién
(portaobjetos, sistemas de revelado... etc)

N2 DE ORDEN 1.11: TECNICA DE HEMATOXILINA-EOSINA

Para la realizacion automatica de la Técnica de Tincién Hematoxilina-Eosina el licitador
debera suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente exigibles
son:

- Los reactivos y colorantes en formato listo para usar, sin necesidad de manipulacion o
dilucién de los fungibles por parte del personal del laboratorio y en cantidad suficiente
para cubrir la demanda solicitada.

-y cualquier otro material necesario para la realizacién de la determinacion (incluida la
hematoxilina, la eosina, el medio de montaje, los cubreobjetos, etc.), a excepcién de los
alcoholes.

N2 DE ORDEN 1.12: TECNICA DE HISTOQUIMICA (Tinciones especiales)

Para la realizacién automatica de las Técnicas de histoquimica para tinciones especiales
el licitador debera suministrar el material cuyas caracteristicas técnicas minimamente
exigibles son:

- Los kits de tincidn en formato listo para usar, sin necesidad de manipulacién o diluciéon
de los fungibles por parte del personal del laboratorio y de calidad contrastada y
comercialmente disponibles (Ver Anexo ).

-y cualquier otro material necesario para la realizacién de la determinacion (incluida el
medio de montaje, los cubreobjetos, etc.)

3.-SISTEMA INTEGRAL DE GESTION Y TRAZABILIDAD

La empresa licitadora definird un proyecto de implantacién acorde con las necesidades
del Servicio de Anatomia Patolégica con cronograma y puntos de conexién entre el LIS
(Vitropath) y el sistema de trazabilidad que incluird un minimo de 5 puestos de conexién
bidireccional que incluyan recepcién, macroscopia/tallado, microtomia, tincidn principal
y tincién avanzada.

La empresa licitadora suministrara sin cargo para el Hospital del Sureste el equipamiento
y software necesario para la instalacidon y mantenimiento de un sistema de trazabilidad
de las muestras en el servicio de Anatomia Patoldgica, y asumira todos los gastos de
hardware e instalacién.
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4.-EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa licitadora suministrara sin cargo para el Hospital Universitario del Sureste,
durante la vigencia del contrato, los equipos que se describen a continuacion. La
instalacion de los equipos correra a cargo de la empresa licitadora.

Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema
informatico del laboratorio (LIS), con comunicacidn bidireccional, siendo por cuenta del
licitador todos los gastos que origine dicha conexidn (hardware, cableado y licencias de
uso).

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

La empresa licitadora deberd formalizar la cesidon del equipamiento ofertado en el
Servicio de Suministros mediante la cumplimentacién de un documento de cesidn segun
modelo que se le facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucidon de equipo/s cedido/s precisard la autorizacién de la
retirada del existente y la cumplimentaciéon de un nuevo documento de cesidn para el
nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se debera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida util de
los equipos se entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa
procederd a la renovacion de los equipos afectados.

La instalacién del aparataje, instrumentacién y/o dispositivos ofertados por los
licitadores se realizard en un plazo no superior a noventa dias desde la firma del
contrato. Los trabajos de instalacidn seran por cuenta del licitador, incluso la adecuacién
de instalaciones u obras necesarias para el correcto funcionamiento del equipo. Estos
trabajos se realizaran bajo la supervisidn y directrices del Servicio Técnico del Hospital,
entregando el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la informacién
relevante (planos, esquemas, cdlculos, etc.) a la firma del contrato.

El licitador incluird en su oferta un plan de mantenimiento preventivo y correctivo del
equipamiento en cesidn suministrado, corriendo a su cargo la ejecucién del mismo sin
coste para el Hospital, ademas de catalogos, manual y guia de manejo en espanol.

El tiempo mdaximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia serd de 24 horas.
Los licitadores deberan hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y
sistemas de informacién sin coste para este Hospital. Deberan disponer de un sistema
de soporte telefonico de lunes a viernes que asegure una atencién inmediata. Ademas,
deberdan disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes.
Si una averia supone la imposibilidad de informar resultados durante mas de 24 horas,
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los licitadores deberan proponer una alternativa validada por los facultativos del
Servicio de Anatomia Patoldgica que podria incluir la sustitucién de los equipos, siendo
por cuenta del licitador los gastos derivados de dicha sustitucién.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y

directrices del Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del licitador los gastos
que se pudieran originar.

DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa adjudicataria del LOTE UNICO, deberd, durante la vigencia del contrato,
ceder en uso y sin cargo el siguiente equipamiento en cesidén para la realizacién de las
técnicas anteriormente descritas debiendo ser compatible con los productos ofertados
y, al menos, cumplir las siguientes caracteristicas:

A. SISTEMA 0 INMUNOTERNIDORES AUTOMATICOS PARA  TINCION
INMUNOHISTOQUIMICA (IHQ), INMUNOFLUORESCENCIA (IF),
FARMACODIAGNOSTICO, E HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) Y
CROMOGENICA (CISH):

Se requiere un sistema para la automatizacién de las técnicas inmunohistoquimicas,
inmunofluorescencia, farmacodiagndstico (Her2 y PD-L1), FISH y CISH que asegure la
estandarizacién control y reproducibilidad de resultados.

Debera cumplir los siguientes requisitos minimos:

e Debe procesar indistintamente cualquier tipo de muestra: cortes de tejido parafinado
de distinto grosor, cilindros y FNA, cortes de congelacidon y extensiones celulares,
entre otros.

e Debe disponer de una carga continua de portaobjetos y reactivos con el objetivo de
minimizar intervencién necesaria del personal facultativo y de poder trabajar en
horario no laborable sin perjudicar la estabilidad de los reactivos e, incluso, de
minimizar el gasto adicional de reactivos o elementos complementarios.

e Debe tener capacidad de almacenar hasta 3 soluciones de pretratamiento de tejidos
que puedan ser usadas en un mismo proceso.

e Debe tener capacidad para realizar tinciones inmunohistoquimicas (IHQ),
Inmunofluorescencia directa e indirecta (IF), Hibridacién in situ por fluorescencia
(FISH) e Hibridacion cromogénica in situ (CISH). Concretamente, cada uno de los
equipos ofertados, debera realizar al menos 120 portaobjetos cada 7 horas y tendra
capacidad de realizar protocolos independientes en cada posicion de trabajo.

e Debe disponer de programacion flexible con el objetivo de poder incorporar nuevos
protocolos de trabajo sin interrumpir la sesién de trabajo.
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B.

Debe tener la capacidad de trabajar en diferido con el objetivo de aplazar la sesidn
de trabajo, (en caso de que fuera necesario) permitiendo una mejor adecuacion de
los flujos de trabajo.

Debe descartar los residuos en un contenedor independiente con sensor de llenado
para ser tratado segun las normas vigentes (nacional y autonémica).

Debe tener la capacidad de conexion bidireccional con el LIS del laboratorio
(VitroPath) con el objetivo de recibir las peticiones de trabajo (desde el LIS) y de
reportar directamente la ejecucién de las técnicas. Asimismo, debe poder identificar,
de manera inequivoca, los reactivos y las muestras mediante cédigos de lectura
(Bidireccional o de barras) con el objetivo de poder emparejar las tinciones realizadas
con los lotes de los productos utilizados.

SISTEMA O TENIDOR AUTOMATICO PARA LA TECNICA DE HEMATOXILINA-EOSINA:

Se requiere un sistema para la automatizacién de las técnicas de Hematoxilina-Eosina y
gue asegure la estandarizacién y reproducibilidad de resultados.

Debera cumplir los siguientes requisitos minimos:

Debe disponer de un rendimiento de al menos 220 portas/hora.

Debe disponer de pantalla tactil de facil manejo e intuitiva.

Debe disponer de una alta definicion (Una tincidn homogénea y consistente en los
diferentes lotes) con el objetivo de mejorar la visualizacién del diagnéstico, es decir,
debe permitir discriminar los detalles micro-anatdmicos.

Debe disponer de una carga continua de portaobjetos y reactivos con el objetivo de
minimizar intervencién necesaria del personal facultativo y de poder trabajar en
horario no laborable sin perjudicar la estabilidad de los reactivos e, incluso, de
minimizar el gasto adicional de reactivos o elementos complementarios.

Debe disponer de alarmas que, en caso de averia, paralice el procedimiento con el
objetivo de garantizar la seguridad de los laboratorios y de su personal.

Debe ser cerrado y provisto de un sistema de extraccion de vapores o gases forzado
(o activo) y canalizable al sistema de ventilacién del laboratorio de Anatomia
Patoldgica para evitar la inhalacidn de gases o malos olores por parte del personal
del laboratorio.

Debera permitir la automatizacién completa de la fase de preparacion de los
portaobjetos y la cobertura con el objetivo de que estan disponibles de inmediato
para la interpretacién del patélogo.

Debe disponer de un procesamiento simultdneo de multiples protocolos.

Debe disponer de flexibilidad para colocar las portas por casos en racks, completos o
no independientemente de la colocacion en el rack/bandeja.

Debe garantizar un secado completo y rapido con el objetivo de que los portas
puedan almacenarse en el mismo dia en caso de ser necesario.

Debe tener la capacidad de conexién bidireccional con el LIS del laboratorio
(VitroPath) con el objetivo de recibir las peticiones de trabajo (desde el LIS) y de
reportar directamente la ejecucidn de las técnicas. Asimismo, debe poder identificar,
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C.

de manera inequivoca, los reactivos y las muestras mediante cédigos de lectura
(Bidireccional o de barras) con el objetivo de poder emparejar las tinciones realizadas
con los lotes de los productos utilizados.

Debe descartar los residuos en un contenedor independiente con sensor de llenado
para ser tratado segun las normas vigentes (nacional y autonémica).

El adjudicatario correra a cargo de la adecuar y modificar las instalaciones actuales
para dotar al equipo de las conexiones que requiere para su ubicacién y puesta en
marcha. Estas actuaciones deberan ser contratadas con la Sociedad Concesionara.

SISTEMA O TENIDOR AUTOMATICO PARA LAS TECNICAS DE HISTOQUIMICA

Se requiere un sistema para la automatizacion de las técnicas de Histoquimica y que
asegure la estandarizacién y reproducibilidad de resultados.

Debera cumplir los siguientes requisitos minimos:

Debe disponer de un rendimiento de al menos 20 portas/ciclo.

Debe disponer de pantalla tactil de facil manejo e intuitiva.

Debera tener al menos 14 protocolos diferentes en el mismo proceso de tincion con
capacidad de variacién y ajuste en las diferentes fases y reactivos que participan en
la tincidn.

Debera incluir el secado y la desparafinaciéon automatizada de las muestras.

Debe tener la posibilidad de calentar las preparaciones de forma individual hasta
602C (si el producto lo requiere).

Deberd permitir la automatizacién completa de la fase de preparacién de los
portaobjetos y la cobertura con el objetivo de que estan disponibles de inmediato
para la interpretacién del patélogo.

Debe presentar un sistema de autolimpieza interna con recogida de los residuos y los
desechos tras la finalizacién del trabajo que se adecue a las necesidades del Servicio,
para que el personal técnico del mismo en ningin momento tenga contacto con los
residuos y desechos del instrumento, sin producirse derramamientos y riesgo de
toxicidad.

Debe tener la capacidad de conexion bidireccional con el LIS del laboratorio
(vitropath) con el objetivo de recibir las peticiones de trabajo (desde el LIS) y de
reportar directamente la ejecucién de las técnicas. Asimismo, debe poder identificar,
de manera inequivoca, los reactivos y las muestras mediante cédigos de lectura
(Bidireccional o de barras) con el objetivo de poder emparejar las tinciones realizadas
con los lotes de los productos utilizados.

Debe descartar los residuos en un contenedor independiente con sensor de llenado
para ser tratado segun las normas vigentes (nacional y autonémica).

Ronda del Sur, 10
28500 Arganda del Rey
Madrid

Tfno: 91 839 40 00

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

1036852820905498243908

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



*

Hospital Universitario
swaveard €1 SUreste

D. EQUIPAMIENTO PARA EL SISTEMA DE TRAZABILIDAD.

El licitador suministrara para el Hospital Universitario Del Sureste, el equipamiento que
permita el seguimiento y la trazabilidad de las muestras que incorpore al menos los
siguientes requisitos minimos:

Los equipos deberdn 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 segun las necesidades del
servicio de Anatomia Patoldgica, de forma que la averia de un equipo no suponga una
interrupcion de la actividad.

El servidor deberd disponer de un sistema de alimentacidn ininterrumpida (SAl),
debiendo soportar un corte de fluido eléctrico de al menos 15 minutos.

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

° El sistema de trazabilidad usard el mismo cddigo de barras bidimensional
generado por el LIS y sera reconocible en los equipos.

° Tener la capacidad de soportar tanto las capacidades de LAN y WAN para Redes
Integradas (IDN).

° Debe permitir la solicitud de peticiones de trabajo desde el SIAP sobre las muestras
desde los puestos de trabajo de los facultativos (tincion primaria y
complementarias) siendo registradas de forma automatica en la base de datos del
SIAP la peticién y el procesado de dichas peticiones.

° Facilitar la capacidad de conectividad de interfaz bidireccional con el SIAP en varios
puntos del proceso.

° Tener la capacidad de rastrear toda la historia desde el registro, pasando por la
macro, el procesamiento, la inclusion, la microtomia, la tincién (todas), las
peticiones del patélogo, el informe diagndstico y el almacenaje de los distintos
elementos generados (envase, casetes y portaobjetos).

° Permitir de forma simple la adicién o eliminacién de muestras y/o casetes y/o
portaobjetos a los casos de pacientes.
° Incluir verificaciones automaticas a cada paso del proceso.

° Ser capaz de aceptar modificaciones y adaptaciones de las peticiones.
° Ser capaz de registrar la carga de trabajo por usuario en un tiempo determinado
o en relacidén a un caso concreto.

° Generar y realizar un seguimiento completo del caso.

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

° El sistema debe permitir generar un informe escrito configurable.

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

° El sistema debe constar de al menos los siguientes puntos de seguimiento vy

control automatico mediante lectura de cédigos de barras asignados a la muestra

en: Registro, mesa de tallado, parafinado, microtomia, equipos de tincion primaria
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(hematoxilina eosina y citologia) equipos de tincion complementaria,
inmunohistoquimica, farmacodiagndstico,) intraoperatoria, puestos de
diagnodstico de los facultativos y archivo temporal-definitivo de portaobjetos y
bloques, generando en todos estos puntos el seguimiento de la muestra que se
reflejara en una Unica base de datos, lo que facilitaria un andlisis estadistico para
encontrar dreas de mejora y buenas practicas en los diferentes procesos del
laboratorio.

Cada punto de control deberd componerse de lector de cddigo de barras y PC
asociado a una pantalla tactil, incluidas las mesas de tallado.

Proteccién por cédigo de acceso.

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

El sistema ofertado tendra conexién bidireccional con el LIS del laboratorio
(VitroPath-V.1.18.01_ES) 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 patélogos.

El proveedor sera responsable del pago de la licencia de conexidn al LIS.

El licitador suministrard como minimo el hardware necesario para los puestos de
control de transito de la muestra con conexién bidireccional con el sistema LISy
se compondran como minimo por pantalla tactil y lector de cédigo de barras en
cantidad suficiente para cubrir los puestos de trabajo existentes: tallado,
citologias, microtomia, registro, parafinado, archivo de bloques y envio a otro
centro.

Incluird las impresoras térmicas de etiquetas necesarias para instalar en los
actuales puestos de microtomia, recepcién de muestras y sala de tallaje.

Registro informatizado del estatus de la muestra en cada proceso.

Software de andlisis de los datos recabados por el sistema de trazabilidad.
Capacidad de peticidn de solicitudes de técnicas de tinciéon (Inmunohistoquimica,
tinciones especiales, Hibridacién in situ, Hematoxilina eosina...) desde los puestos
de tallado y desde los puestos de los patélogos a través del LIS a las estaciones de
microtomia y a los equipos de tincién complementaria.

El licitador suministrara un punto de control de transito de las muestras con
conexidon bidireccional al LIS para aquellos equipos automaticos o auto
analizadores existentes en el laboratorio y no solicitados en el presente pliego.

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

1.- Registro

2.- Analisis macroscopico e inclusién (personal patélogo)

En este punto se realizaran los tallados de la muestra y los estudios macroscopicos.
Ademas, se definirdn los protocolos a realizar para cada muestra. Se necesitara para
cada puesto de trabajo:

*» 1 lector de cédigo de barras.
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= 1 ordenador punto de trabajo tipo Macro/Inclusion + Pantalla tactil.

3.- Laboratorio - Formacién de bloques (personal técnico)
Dentro de un escenario con trazabilidad de la muestra y con identificacion de los bloques
con cddigos bidimensionales el punto de formacién de bloques (o inclusidn) servira para
indicarle al técnico las instrucciones especificadas por el patélogo durante la fase
anterior: tipo de tejido, nimero de fragmentos, protocolo, instrucciones especiales,
orientacidn, etc. El punto debe constar de 1 puesto:

* 1 lector de cddigos de barras.

* 1 ordenador punto de trabajo (con pantalla tactil).

4.- Laboratorio - Microtomo (personal técnico)
Dentro de un escenario con trazabilidad de la muestra y con identificacion de los bloques
con cddigos bidimensionales el punto de microtomo servird para crear los portaobjetos
asociados a cada bloque de forma individualizada. El punto debe constar de en cada
posicion de micrétomo (2 puestos):

» 1 impresora de etiquetas de portaobjetos.

» 1 lector de cédigos de barras.

» 1 ordenador punto de trabajo (con pantalla tactil).

5.- Laboratorio - Punto de control y validacion (personal técnico)
Dentro de un escenario con trazabilidad de la muestra y con identificacion de los bloques
o portaobjetos con cédigos bidimensionales los puntos de control y validacion serdn las
estaciones de trabajo para poder realizar las validaciones de bloques o portaobjetos que
se realicen en equipo automatico que las realice. (2 puestos):

* 1 lector de cédigos de barras.

» 1 ordenador punto de trabajo

6.- Punto de gestién de archivo de muestras (personal técnico)
Este punto permite la gestion completa (registro de entradas y salidas, control de
operaciones realizadas, etc.) del archivo de las muestras (envases, bloques y
portaobjetos) y dependera de la capacidad del SIAP para realizar estas operaciones. El
punto de trabajo debera disponer de (2 puestos):

» 1 lector de cddigos de barras

» 1 ordenador punto de trabajo

7.- Diagndstico anatomopatoldgico (personal médico)
En este punto se realiza el estudio microscdpico, el diagndstico de los casos y la firma de
los informes que saldran del laboratorio. Para poder realizar esta operacién, cada punto
de diagndstico de diagndstico dispondra de (2 puestos):

» 1 lector de cddigos de barras

8.- Puesto de envio al Hospital Clinico San Carlos (personal técnico)
Para el registro del envio de muestras al Hospital Clinico San Carlos (1 puesto).
» 1 lector de cddigos de barras
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» 1 ordenador punto de trabajo

HARDWARE Y SOFTWARE DE CONEXION

e El licitador suministrara sin cargo para el Hospital Universitario del Sureste todo el
Hardware y el software necesario para la conexion de todos los equipos anteriores
que puedan ser conectados en linea.

e Proteccion por codigo de acceso.

e Incluird un servidor, especificando las caracteristicas del hardware y software
incluidos en la oferta.

e Licencia de conexién al SIL.

e Software de conexidn al sistema de trazabilidad de las muestras.

Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o Formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante
la cumplimentacién de un contrato de cesidén segin modelo que se le facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde la firma
del contrato, bajo la supervision del Servicio Técnico del Hospital y siguiendo las
directrices de la memoria de instalacidn aportada a la firma del contrato. No obstante,
en caso de producirse danos estéticos, el adjudicatario se encargara de su reparacién
sin coste alguno para el Hospital.

o Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado, con el
fin de garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en el uso, tanto
para pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el Hospital. En este sentido, y
al regularse por el régimen de cesion en uso, la empresa adjudicataria realizara el
mantenimiento total (incluyendo los costes de mano de obra, piezas, recambios y otros
elementos necesarios) asi como la sustitucion del equipo en caso de parada, por
cualquier causa, no superior a 48 horas.

o Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato incorporando
modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan ser de interés para el
Hospital como, por ejemplo:

-Si la vida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
-Si la empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnoldgicamente mas avanzados, o
de actualizaciones de hardware o de software.
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o Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervision y directrices
del Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos que se
pudieran originar.

No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa
adjudicataria realizara las intervenciones de manera que produzca la minima
interferencia en el desarrollo de las tareas propias del Hospital, y siempre con el
conocimiento del responsable del contrato.

5.-OTROS

El adjudicatario deberd proveer de los siguientes equipos necesarios para la
realizacion de las determinaciones objeto de este procedimiento:

- Filtro doble para el microscopio de fluorescencia Texas red y FITC.

- Un Microscopio éptico bicabezal de coobservacién de 2 usuarios, con enfoque macro
y micrométrico. Revolver quintuple con objetivos de intercambio manual de: 2X, 4X,
10X, 20X y 40X.

- Un Microtomo semiautomatico de rotacidon vertical con retraccidon, con control
digitalizado por microprocesador de la mayoria de las funciones de trabajo, incluido
desbastado y avance, excepto la funcién manual de corte. Especifico para cortes en
parafina. Deberd ir acompafiado de un bano de flotacidén para la extensidn de cortes
de parafina.

- El adjudicatario se encargard del mantenimiento del destilador de agua necesario
para el buen funcionamiento de las técnicas de inmunohistoquimica e hibridacién in
situ.

Se comprometera a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el contrato, aquellas
innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad
en los resultados, a criterio del Hospital.

Serd a cargo del adjudicatario el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
durante la vigencia del contrato.

Se facilitard toda la informacién ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de
cada uno de los materiales suministrados (reactivos, controles, calibradores, etc.) a la
Unidad de Gestion ambiental del Hospital. Especialmente se facilitara la informacién en
cuanto a la toxicidad y peligrosidad de los materiales para su correcto desechado,
mediante fichas técnicas acreditadas y hojas de seguridad.

En la medida de lo posible, se elegirdn reactivos de menor poder contaminante, asi como

gue faciliten el desechado, reutilizacién de envases, etc.
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En cualquier caso, se dispondra del método de segregacién en origen adecuado para
cada material, que en ningln caso sea desechado por el desaglie, salvo que las
caracteristicas ecotoxicoldgicas y la legislacion ambiental vigente lo permitan.

Todos los productos sanitarios suministrados deberdn cumplir de forma general con la
legislacion vigente y en concreto con el RD 1662/2000 sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitro, y el RD 1591/20019 por el que se regulan los productos sanitarios.

6.- INTEGRACION CON LOS SISTEMAS INFORMATICOS DEL HOSPITAL.

1. Los adjudicatarios deberan integrar los equipos cedidos, con los sistemas de
informacién disponibles en el Hospital Universitario del Sureste (DICOM Y
Mensajeria HL7), estando a su cargo los costes que supongan esta operativa
incluyendo el disefio técnico y construccion de la integracidon, pruebas técnicas y
funcionales de la integracién, soporte durante el arranque y revisidn y garantia de
funcionamiento de la integracién con dichos sistemas. Estas integraciones deberan
mantenerse en caso de cambios de los sistemas de informacién del Hospital
Universitario del Sureste y/o actualizaciones de software del proveedor durante el
periodo de vigencia del contrato.

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

3. El/Los adjudicatarios, como parte del proceso de instalacion del equipo, se
compromete a realizar y comprobar la integracion técnica del equipo con los
sistemas HIS/VNA, que el hospital considere oportuno. Los costes derivados de la
conexion a los sistemas HIS/VNA del hospital irdn a cargo del adjudicatario y debera
autorizar y configurar su equipo para incorporarlo a red de salud del hospital.

7.- COMPATIBILIDAD CON LAS INSTALACIONES FiSICAS DEL HOSPITAL.

Todos los equipos deberan ser plenamente compatibles con las instalaciones fisicas y la
infraestructura existente en el hospital. La empresa licitadora deberd garantizar que los
equipos propuestos se integren adecuadamente sin necesidad de realizar
modificaciones significativas en las instalaciones actuales. Ademds, se debe
proporcionar documentacion técnica detallada que respalde esta compatibilidad, asi
como asumir los costes asociados a cualquier ajuste menor que sea necesario para
garantizar su correcto funcionamiento.
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ANEXO | = LISTADO IMPRESCINDIBLE DE ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA (IHFSF

[e0]

Q
1| Actina Musculo liso 33| CD34 65 | EGFR 97 | MUC-1 3
2 | Actina total HHF-35 34 | CD4 66 | Epstein-Barr Virus 98 | MUC-2 §
3 | Alpha-1-Antitrypsin 35| CD43 67 | ER alpha 99 | MUM1 Protein §
4 | Alpha-1-Fetoprotein 36 | CD44 68 | ERG 100 | Myc N
5 | AMACR 37 | CD45 LCA 66 | Miogenina 101 | Myeloperoxidas&
6 | Amyloid A 38 | CD5 70 | Synaptofisina 102 | Neurofilamertt P&tein
7 | Antigeno de membrana epitelial | 39 | CD56 71 | Gastrin 103 | Neuron Spec'r§c Enolase
8| BCL2 40 | cD57 72 | Gata-3P 104 | OCT3/4 3
9 | BCL6 41 | CD68 73 | GCDFP-15 105 | P-40 £
10 | BerEp4 42 | cD7 74 | Glial Fibrillary Acidic Protein | 106 | P53 8-
11 | Beta-Catenin 43| cp79 75| GLUT-1 107 | P63 EE
12 | BSAP 44| cD8 76 | Glycophorin 108 | Pax8 ZEg
13 | CA 125 45 | CD99 77 | Helicobacter pylori 109 PlacentalAlkﬁ'@é’Phosphatase
14| CcA 19.9 46 | CDX-2 78 | Hepatocyte 110 | PMS2 R
15 | Calcitonina n 47 | CEA 79 | Herpes Simplex 111 Pneumocysti%] r‘é,veci
16 | Caldesmon 48 | Chorionic Gonadotropin | 80 | HHV-8 112 | PRAME §9$
17 | Calretinin 49 | Chromogranin A 81 | HMBA45 113 Progesterone%?ui?%eptor
18| CAM 5.2 50 | CKIT(CD117) 82 | IgA 114 | Prostate Specyfit Antigen
19 | CAIX 51 | COLLAGEN IV 83 | IgD 115 | PTEN
20 | CD10 52 | Cyclin D1 84 | I1gG 116 | receptor androgenos
21 | CD138 53 | Cytokeratin 17 85 | IsM 117 | Renal Cell Carcinoma Marker
22 | CD15 54 | Cytokeratin 18 86 | Inhibin 118 | S100
23 | CD19 55 | Cytokeratin 19 87 | Insulin 119 | Smooth Muscle Myosin HC
24 | CDla 56 | Cytokeratin 20 88 | Kappa 120 | Synaptophysin
25 | CD2 57 | Cytokeratin 34BE12 89 | Ki-67 121 | TDT
26 | CD20 58 | Cytokeratin 5/6 90 | Lambda 122 | Thyroglobulin
27 | CD21 59 | Cytokeratin 7 91 | Mammaglobin 123 | TTF-1
28 | CD23 60 | Cytokeratin AE1/AE3 92 | Mast Cell Tryptase 124 | Vimentin
29 | CD246 ALK 61 | Cytomegalovirus 93 | Melan-A 125 | Von Willebrand Factor
30| CD3 62 | D2-40 94 | MLH1 126 | Wilm's Tumor Protein
31| CD30 63 | Desmin 95 | MSH-2 127
32 | CD31 64 | E-Cadherin 96 | MSH-6
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ANEXO Il = LISTADO IMPRESCINDIBLE DE ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOFLUORESCENCIE).

FITC Albumin

FITC Clq

FITCC3

FITCCA4

FITC Fibrinogen

FITC IgA (Inmunoglobulina A)
FITC IgG (Inmunoglobulina G)
FITC IgM (Inmunoglobulina M)

1036852820905498243908

(5]
Q O
FITC Kappa § B
FITC Lambda -
838
ANEXO Ill = LISTADO IMPRESCINDIBLE MATERIAL NEXUS e85
DE TINCIONES ESPECIALES. gg g’
Hierro 209012 883
Azul Alcian pH 2.5 209014 ﬁé ég
Rojo Congo 201255 s gg
AFB (Acid Fast Bacteria) 209017 5%3
Fibras Elasticas 213953 %g%
Giemsa 213962 SEE
PAS (Periodic Acid Schiff) 209019
Tricromico de Gomori Verde 214260
Mucicarmin 211026
Azul Alcian/PAS 213954
Alfa Amilasa 209013
PAS Verde 214242
Tricromico de Masson 205126
Grocott Plata Metenamina 209015
Azul Alcian/PAS/Hematoxilina 213964
Reticulina/Nuclear Fast Red 213965
Membrana Basal de Jones (PAS-M) 213939
Warthin Starry 218089
Reticulina 209010
Gram Yellow 213973
Hierro Coloidal 209011
Orceina 215131
Jones' Basement Membrane (PAS-M) H & E Stain | 213961

Ronda del Sur, 10
28500 Arganda del Rey
Madrid

Tfno: 91 839 40 00



‘;; Hospital Universitario
sawavecic A€ Sureste

Ronda del Sur, 10
28500 Arganda del Rey
Madrid

Tfno: 91 839 40 00

1036852820905498243908

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



		2025-06-03T14:01:46+0200
	PALOMA CASADO DURÁNDEZ - 50720127K


		2025-06-20T09:09:25+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




