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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA
EL SUMINISTRO DE:

SUMINISTRO DE REACTIVOS Y MATERIAL FUNGIBLE NECESARIO PARA
LA REALIZACION DE TECNICAS DE TINCION, HISTOQUIMICA,
INMUNOHISTOQUIMICA Y TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU, EN LOS
LABORATORIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD.
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Primero. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones
técnicas particulares que han de regir la contratacion y ejecucién del suministro del
material contemplado en este expediente, con destino a los ceniros sanitarios del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Segundo. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las
especificaciones técnicas sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar
catalogos de los productos ofertados y las fichas técnicas de los mismos, asi como
cumplimentar en su totalidad el modelo “APENDICE II: Relacién de Productos
Ofertados”.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministro de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todos los materiales habran de disponer y ostentar el marcado CE. Ademas,
el material sanitario, cumplird las condiciones exigidas por el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la
legislacién vigente en materia de seguridad y salud.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en
sus almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento de los centros del
SMS.

Sexto. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a
suministrar los articulos comprendidos en los lotes que le hayan sido adjudicados, asi
como a ceder el uso de los equipos, sistemas y tecnologia necesarios previstos, en su
¢aso, en los correspondientes lotes.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se
describen en el Anexo del presente pliego.

Séptimo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendra derecho
a indemnizacion por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los
bienes antes de su entrega a la Administracién.

Octavo. El SMS adquirira, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que
vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las cantidades presupuestadas
son estimativas del consumo anual producido por los centros del Servicio Murciano de
Salud, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos
justificados y previa comunicacién al érgano de contratacidn, resultara necesaria su
madificacion.

Los productos (en su presentacion logistica minima) deberan incorporar cédigo de
barras basados en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector. En caso
contrario deberan indicar que estandar se ha empleado.

Décimo. El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes del SMS. Las
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mercancias que asi lo requieran, seran acondicionadas en palets de 0,80 x 1,20 m y
con una altura maxima de 1,80 m.

En el caso que se entregue alguna mercancia superando la altura maxima indicada,
sera responsabilidad del adjudicatario gestionar su devolucion para que sea entregado
nuevamente con las dimensiones maximas indicadas o bien sufragar los gastos
derivados de la repaletizacion del mismo por parte del SMS.

Los gastos de transporte, incluidos los casos de devolucién del material en los casos
que se apligque, seran a cargo del adjudicatario.

Undécimo. El adjudicatario esta obligado a la entrega del material en el plazo maximo
de 120 horas desde la recepcion del pedido.

En el caso que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por
parte del adjudicatario se procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por
parte del SMS (ver pliego administrativo).

Los pedidos calificados de urgentes por los Centros peticionarios seran suministrados
en el plazo de 48 horas siguientes a la recepcién del pedido.

Duodécimo. El material debera ser entregado en el Almacén Central del Servicio
Murciano de Salud (Plataforma Logistica), o en su caso, en los Aimacenes Generales
de los Centros de! Servicio Murciano de Salud para los que este haya autorizado su
compra.

e Las direcciones de dichos almacenes figuraréan en los pedidos que a tal efecto les
sean cursados a las empresas.

En todo caso la mercancia sera depositada por el transportista en el area de descarga

habilitada al efecto en el almacén central o centro peticionario y debera disponer de los

Utiles propios para su transporte (transpaleta, carro, etc.) y personal necesario para su

descarga.

Decimotercero. Se entendera hecha la entrega cuando, depositada la mercancia en
el almacén y examinada, se encuentre de conformidad con las prescripciones tecnicas
y administrativas aprobadas.

Si en el momento de la entrega, se estima que el material no se encuentra en estado
de ser recibido, se hara constar asi en dicho acto y se daran las instrucciones precisas
al suministrador para que remedie los efectos observados o proceda a nuevo
suministro, de conformidad con lo pactado.

Decimocuarto. La empresa adjudicataria aportard la formacién e informacion
necesarias para la utilizacion de los productos objeto de este contrato.

Decimoquinto. La informacién técnica en formato digitai presentada en los

expedientes de contratacion centralizada de la Unidad de Aprovisionamiento Integral
del SMS, debera respetar estrictamente las siguientes normas:

e La informacion técnica (contenido del Sobre B: criterios cuantificables por
juicios de valor) constara de dos ficheros:

EXP.: CS/9999/1100659053/15/ACPA 3

Murciano

de Salud




||D!I|Iill ll Mll":la Servicie .
Cansejeria de Sanidad

1.

Apéndice ll: relaciéon de productos ofertados, que se presentara en
formato Excel (este fichero forma parte de la documentacion del expediente y
tan solo deberan cumplimentarse los lotes a los que se licite, dejando en
blanco el resto).

. Informacion técnica.

La informacion técnica se presentara en una carpeta/directorio con el nombre
de la empresa la cual contendra tantas subcarpetas/subdirectorios como lotes
a los que licite, nombrados de la siguiente manera: Lote X EMPRESA, donde X
sera el numero de lote y el {érmino EMPRESA serd sustituido por el nombre de
la empresa licitadora (por ejemplo, para el lote 1 la empresa SMS presentaria
la documentacion en una subcarpeta denominada Lote 1 SMS, y asi
sucesivamente para cada uno de los lotes a los que concurra.

Dentro de cada subcarpeta debera incluirse, en formato pdf (con permiso de
copia de texto), la ficha técnica del producto ofertado, catalogos o folletos
descriptivos que puedan ampliar la informacion de dicha ficha técnica, asi
como la documentacién referente a las normativas exigidas, y todo cuanto
pueda ser valido para la valoracidn técnica del producto y relacionado con ios
criterios de valoracién, independientemente de que sean comunes a otros
lotes.

No debera presentarse informacién de ofros lotes en las subcarpetas que no
les corresponda.

El no cumplimiento de estas normas podra ser objeto de la no valoracion de las
mismas, exigiéndose su correccién a fin de evitar su exclusién en el
expediente.

Murcia, 14 de octubre de 2015

U/

Manuel Nicolds Garcia

Jefe de Sedeion

Unidad de Aprovisionamiento Integral
Planificacion de Compras
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS Y MATERIAL FUNGIBLE
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE TECNICAS DE TINCION,
HISTOQUIMICA, INMUNOHISTOQUIMICA Y TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU,
EN LOS LABORATORIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA DE LOS CENTROS
DEPENDIENTES DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de todo el material
necesario (reactivos, calibradores, controles y fungibles especificos) para la
realizacion en los laboratorios de Anatomia Patolégica dependientes del
Servicio Murciano de Salud, de “TECNICAS DE TINCION, HISTOQUIMICA,
INMUNOHISTOQUIMICA Y TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU", asi como la
instalacion del equipamiento necesario.

El kit de tincién de inmunohistoquimica determinara el precio del contrato,
estando incluido en dicho precio todo lo necesario para la realizaciéon de las
técnicas de tincién, histoquimica, inmunohistoquimica y técnicas de hibridacion
in situ, con las consideraciones que en los siguientes apartados del presente
pliego se establecen.

2. CONDICIONES GENERALES.

Las empresas licitadoras presentardn una propuesta (nica en la que se
detallara la solucién que ofrece para cada una de las Areas, atendiendo al
nimero de determinaciones que para cada una de ellas se refleja en los
apartados siguientes de este Pliego.

La oferta incluird el suministro del reactivo, accesorios y fungibles necesarios,
asi como la cesidn de uso y mantenimiento de los equipos necesarios
(Hardware y Software) para la realizacién automatica de la técnica.

Asi mismo, incluird la instalacion sin cargo alguno de un Sistema de
Trazabilidad de la muestra, impresoras de portaobjetos, etiquetas y bloques de
parafina, sistema informatico de control de la calidad y gestion del labaratorio,
asi como el asesoramiento técnico en circuitos de trabajo, redistribucion de
espacios, compromiso para financiar programas de control de calidad externo
de las técnicas de inmunohistoguimica, asi como ofras posibles mejoras para el
Servicio.

Se incluira el suministro de portas adecuado para cada una de las técnicas a
realizar.

Todos los articulos que componen este expediente deberdn ajustarse a la
normativa vigente en materia de calidad, etiquetaje, envasado y concentracion
y presentar los certificados CE, FDA (en su caso) y normas aplicables.

En los productos con caducidad, la fecha de vencimiento debera ser lo mas
prolongada posible, y en ningln caso inferior a los seis meses.
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El licitador se compromete a realizar las actualizaciones necesarias para que
sus aplicaciones informaticas se adapten a los requerimientos de informacion
que establezca el SMS, como parte de sus obligaciones de mantenimiento de
los aparatos cedidos.

La informacion registrada por los centros en la base de datos de la aplicacion
instalada es propiedad exclusiva de los centros. El adjudicatario esta obligado a
permitir el acceso a esos registros con independencia de la aplicacion.

El adjudicatario debera proporcionar un curso de formacién para todo el
personal usuario.

Habra que tener en cuenta los siguientes aspectos relacionados con
Prevencién de Riesgos Laborales:

e La formacion que debera proporcionar el adjudicatario debera incluir un
modulo de Prevencion de Riesgos Laborales, cuyo contenido incluya los
riesgos para la seguridad del trabajador por la utilizacién de las técnicas
objeto de este pliego y las medidas de Prevencion de Riesgos
Laborales.

e Todos los productos quimicos objeto de este pliego deberan ir provistos
de su correspondiente ficha de datos en castellano. La ficha debera
indicar claramente las precauciones que se deben tomar para la
utilizacién del producio quimico y los equipos de proteccion individual
que se deben utilizar, si fuera necesario.

» Todos los equipos de trabajo, adquiridos o cedidos por la adjudicataria,
deberan cumplir con el Real Decreto 1215/1997, por el que se aprueban
las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los
trabajadores de los equipos de trabajo. Asi mismo, deberan ir provistos
de unas instrucciones de seguridad en castellano.

o En particular, los equipos deberan estar dotados de sistemas cerrados
de manipulacion, o de sistemas de extraccion localizada, siempre que se
manipulen productos clasificados como peligrosos, o se justificara
adecuadamente la no procedencia de estos sistemas.

3. DESCRIPCION DE LOS REACTIVOS Y FUNGIBLES.

KIT DE TINCION DE HEMATOXILINA-EOSINA

Para la completa tincion primaria de muestras fijadas en formol e incluidas en
parafina, el formato de reactivos se debe ajustar al requerido para los sistemas
automaticos, semiautomaticos y manuales, en formato listo para su uso, y han

de permitir que el proceso se lleve a cabo evitando el uso de reactivos nocivos
para el usuario y el medio ambiente.
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Se especificara todo el material necesario para la realizacion del numero de
tinciones licitadas que, a juicio de la empresa licitadora, sea preciso para
obtener un resultado éptimo: hematoxilina, eosina, alcohol, sustitutivo del
xileno, medio de montaje, cubreobjetos,......

Reactivos preenvasados preparados para su uso que eviten la manipulacion
por parte del personal técnico.

Sistema que evite la contaminacion cruzada de las muestras durante la tincion.
Mejora de la seguridad laboral del personal del Laboratorio evitando la
manipulacién de reactivos toxicos. No debe emplear disolventes organicos
(Xileno).

Numero de determinaciones anuales: 382.800

- Areal 130.000 Det.
- Areall 58.000 Det.
- Arealll 26.400 Det.
- ArealV 6.500 Det.
- AreaV 8.900 Det.
- Area Vi 74.500 Det.
- Area Vi 50.000 Det.
- Area Vil 19.500 Det.
- Area IX 9.000 Det.

El adjudicatario cedera a los correspondientes centros, en funcién del nimero
de determinaciones a realizar en cada uno de ellos, los equipos, accesorios y
software necesarios para la realizacion de las técnicas objeto del contrato,
contando con los equipos de tincion de hematoxilina y eosina que en los
centros existen, permitiendo la trazabilidad de estos equipos para esos centros,
con las siguientes caracteristicas:

SISTEMA AUTOMATICO Y ESTANDARIZADO DE TINCION DE
HEMATOXILINA-EOSINA

Instrumento disefiado para automatizar especificamente las tinciones de
Hematoxilina-eosina de un laboratorio de Anatomfa Patolégica, haciendo este
trabajo reproducible y mejorando su calidad. Debe tener las siguientes
caracteristicas:

- Sistema totalmente automatico integral desde el horneado,
deshidratacion, tincion, colocacion de cubrecbjetos y secado, que
aumente la reproducibilidad y consistencia de !a tincion.

- Automatizacion del manejo de reactivos y preparaciones.

- Reconocimiento automatico de las preparaciones mediante lector de
codigo de barras o matricial.

- Facil de usar.
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- Capacidad para conectar el software de los aparatos de tincion con el
Sistema informatico del Servicio manteniendo la informacion de forma
bidireccional

- Flexible para adaptarse a las necesidades del laboratorio, mejorando la
productividad y optimizando recursos. Con posibilidad de incluir
preparaciones urgentes en cualguier punto del proceso.

- Reactivos preenvasados preparados para su uso que eviten su
manipulacién, sustancias auxiliares y cubrecbjetos incluidos en la
oferta.

- Se valorara la capacidad para tefir hasta 3.000 preparaciones con los
mismos reactivos.

- Rapidez en la tincibn con procesamiento como minimo de 150
preparaciones por hora.

- Sistema que evite la contaminaciéon cruzada de las muestras durante la
tincion.

- Posibilidad de programacion para turnos de tincién nocturna con gran
capacidad de carga.

- Posibilidad de adaptar los protocolos de tincién segun las necesidades
del Servicio, con la opcidbn de realizar diferentes protocolos
simultaneamente.

- Debera ser capaz de reconocer el codigo impreso por PatWin, y enviar
el mensaje de tincion completada directamente a este.

- Mejora de la seguridad laboral del personal del Laboratorio evitando la
manipulacién de reactivos téxicos. Reactivos sustitutivos del Xileno, que
permita el montaje de tinciones de HE, Papanicolau, Histoguimica,
Inmunohistoquimica y FISH/SISH/CISH

- Cargal/descarga continua.

- Sistema de extraccion de gases al exterior.

KIT DE TINCION DE HISTOQUIMICA

Para el completo proceso de tincién histoquimica, los reactivos propuestos se
deberan ajustar al formato requerido por los sistemas automaticos,
semiautomaticos y manuales, en formato listo para su uso.

Se especificara todo el material necesario para la realizacion del nimero de
tinciones licitadas que, a juicic de la empresa licitadora, sea preciso para
obtener un resultado 6ptimo.

Se describiran las caracteristicas técnicas de los productos ofertados que
incluiran los fungibles necesarios para el desarrollo de las técnicas (reactivos y
kit de visualizacién) de alta sensibilidad que sea versatil, adaptable, seguro, de
aplicacion directa, y que disponga de aprobacion de la CE para uso diagnostico
“in vitro”.

Kits de tincién cerrados que eviten la manipulacion de los reactivos.

Numero de determinaciones anuales: 39.300
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- Areal 5.900 Det.

- Areall 3.500 Det.

- Arealll 2.400 Det.

- Area IV 200 Det.

- AreaV 4.200 Det.

- Area VI 5.200 Det.

- Area Vil 15.600 Det.

- Area Vi 1.000 Det.

- Area IX 1.300 Det.

Como minimo sera necesaria la presentacion de ofertas técnicas para los
siguientes kits, o equivalentes:

- KIT TINCION FIBRAS ELASTICAS TEJIDOS AUTOMATICO
- KIT TINCION GIEMSA AUTOMATICO
- KIT TINCION HIERRO AUTCMATICO
- KIT TINCION PAS (AC. PERYODICO) AUTOMATICO
KIT TINCION GROCOTT AUTOMATICO
KIT TINCION PASM (PLATA METENAMINA) AUTOMATICO
- KIT TINCION ROJO CONGO AUTOMATICO
- KIT TINCION MASSON TRICROMICA AUTOMATICO
- KIT TINCION RETICULINA AUTOMATICO
- KIT TINCION GRAM AUTOMATICO
- KIT TINCION MEMBRANA BASAL JONES AUTOMATICO
- KIT TINCION WARTHIN-STARRY AUTOMATICO
KIT TINCION ALFA-AMILASA AUTOMATICO
- KIT TINCION AZUL ALCIAN PH 2,5 AUTOMATICO
. KIT TINCION PAS AZUL ALCIAN AUTOMATICO
- KIT TINCION ZIEHL NEELSEN AUTOMATICO

El adjudicatario cedera a los correspondientes centros, en funcion del nimero
de determinaciones a realizar en cada uno de ellos, los equipos, accesorios y
software necesarios para la realizacion de las técnicas objeto del contrato con
las siguientes caracteristicas:

SISTEMA DE AUTOMATIZACION DE TINCIONES HISTOQUIMICAS

Insttumento disefiado para automatizar especificamente las tinciones
especiales de un laboratorio de Anatomia Patolégica, haciendo este trabajo
reproducible y mejorando su calidad. Debe tener las siguientes caracteristicas:

- Se valorara el que permita al menos 40/48 preparaciones en una jornada
de trabajo de 8 horas, asi como la capacidad para 40/50 reactivos
diferentes en una jornada de 8 horas de trabajo y realizar hasta 10/15
tinciones distintas a la vez en una misma ronda de trabajo.

- Control de temperatura independiente en cada preparacion.

- Identificacién por coédigo de barras o matricial de los reactivos y
preparaciones.

- Posibilidad de modificar/editar facilmente los parametros de los
protocolos de trabajo.
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- Debera ser capaz de reconocer el codigo impreso por PatWin en la
etiqueta, y autoprogramarse para evitar trabajo del usuario. Ademas,
debera poder comunicarse bidireccionalmente con PatWin a través del
sistema de trazabilidad, enviando un mensaje de tincion completa
automaticamente a este.

- Control de mantenimiento de los reactivos: caducidad, lote, volumen
gastado y volumen remanente, etc.

- Control del volumen de los reactivos comunes (tampones, alcoholes,
colorantes).

- Control de la capacidad de los contenedores de residuos mediante
alarmas preferible a manual.

- Posibilidad de elaboracién de informes de control de técnicas y
CONSUMo.

- Trazabilidad de los reactivos

KIT UNIVERSAL DE INMUNOHISTOQUIMICA

Para el completo proceso de tincidon inmunohistoquimica, los reactivos
propuestos se deberan ajustar al formato requerido por los sistemas
automaticos, semiautomaticos y manuales, en formato listo para su uso.
Quedan incluidos también los reactivos necesarios para la realizacion de las
técnicas de inmunofluorescencia.

Se valorara la capacidad de realizar el maximo namero de técnicas distintas
imnunohistoquimicas con el mismo kit de reactivos, aceptando el mayor
numero de métodos de contratincion de las disponibles en el mercado.

Debera permitir la maxima estandarizacion de la técnica de tincién
inmunohistoquimica.

Se especificara todo el material necesario para la realizacion del nimero de
tinciones licitadas que, a juicio de la empresa licitadora, sea preciso para
obtener un resultado éptimo, valorandose su formato Kit completo todo incluido.

Se describiran las caracteristicas técnicas de los productos ofertados que
incluiran los fungibles necesarios para el desarrollo de las técnicas (reactivos-
anticuerpos primarios y kit de visualizacion) de alta sensibilidad que sea
versatil, adaptable, seguro, de aplicacién directa, y que disponga de aprobacion
de la CE para uso diagnostico “in vitro”.

Que velen por la seguridad laboral y ambiental, idealmente con ausencia de
xilol u otros disolventes en el proceso de desparafinado. Los cromdgenos
deben estar en dispensadores listos para su uso y ya prediluidos para evitar los
riesgos de su manipulacion y/o contaminacién por vertido. Que permitan el
revelado con DAB, AP, y valorando positivamente el revelado con AEC, asi
como marcajes dobles o triples. Que evite al maximo los volimenes muertos
(perdidos). Las empresas licitadoras deberan especificar dicho volumen en sus
ofertas.
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Como minimo sera necesaria la presentacién de ofertas para los siguientes
kits:
- Kit de visualizaciéon universal marcado con diaminobenzidina (DAB).
- Kit de visualizacion universal marcado con fosfatasa alcalina (AP).
- Se valorara positivamente la presentacion de oferta para el Kit de
visualizacién universal marcado con Amino Etil Carbazol (AEC).

Todos los anticuerpos, incluidos los farmacodiagndsticos, a demanda de cada
servicio.

Ndmero de determinaciones anuales: 77.900

- Areal 22.400 Det.
- Areall 15.000 Det.
- Area lll 5.400 Det.
- Arealv 2.500 Det.
- AreaV 2.100 Det.
- Area Vi 10.700 Det.
- Area Vi 15.000 Det.
- Area Vil 3.500 Det.
- AreaIX 1.300 Det.

El adjudicatario cedera a los correspondientes centros, en funcidén del nimero
de determinaciones a realizar en cada uno de ellos, los equipos, accesorios y
software necesarios para la realizacion de las técnicas objeto del contrato con
las siguientes caracteristicas:

EQUIPO DE INMUNOHISTOQUIMICA

- Equipos de trabajo para las técnicas del Laboratorio de Anatomia
Patolégica, que permita la programacion de protocolos estandar para la
obtencion de éptimos resultados.

- Los equipos deben ser abiertos para que permitan la utilizacion de
reactivos de cualguier marca comercial.

- El equipo debe aceptar cualquier tipo de muestra de tejido o citologia.

- Debe incorporar una serie de protocolos optimizados para una serie de
anticuerpos primarios prediluidos y/o concentrados.

- Posibilidad de usar varios médulos controlados por un sélo ordenador.

- Que permita hacer simultaneamente tinciones de inmunchistoquimica,
FISH/SISH/CISH e inmunofluorescencia, y mejorar el tiempo de
ejecucion de cada técnica realizandolas de la forma mas automatizada y
estandarizada.

- Que incluya un sistema que permita hacer el procesc de tincion
inmunohistogquimica, y desenmascaramiento (recuperacién antigénica a
alto yfo bajo PH), tincién y contra-tincion. Entre las caracteristicas de
desparafinacion y pretratamiento deberian incluirse: estandarizacién vy
automatismo del pretratamiento, individualizacion del pretratamiento y la
tincién para cada porta e independencia del mismo con respecto a la
tincién, con minima manipulaciéon por el usuario (uso del mismo rack o
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gradilla para desenmascarar y para realizar la técnica), sistema de
deteccion para evitar la ebullicion del TSR y que sea facil de usar. Que
permita la tincién individual de cada porta con un anticuerpo diferente.
Importante que posibilite la realizacion de desparafinamiento no tdxico
en el mismo equipo.

- Etiquetado electronico medianie cddigo de barras de los reactivos y
soluciones, que permita saber al sistema si tiene una cantidad de
reactivo suficiente y si su caducidad es adecuada.

- Flexibilidad de programacién con protocolos independientes para cada
posicion de trabajo y para que los protocolos puedan ser modificados
por los usuarios.

- Que permita el revelado con Diaminobencidina, Fosfatasa Alcalina, y
Doble o Triple inmunotincién, valorando positivamente el revelado con
Amino Etil Carbazol.

- Debera ser capaz de reconocer el cédigo impreso por PatWin en la
etiqueta, y autoprogramarse para evitar trabajo del usuario. Ademas,
debera poder comunicarse bidireccionalmente con PatWin, enviando un
mensaje de tincion completa automaticamente a este.

- Software integrado, de facil manejo y entorno gréafico, con lector scanner
externo, para la incorporacion automatica de nuevos viales de reactivos
y que asegure la frazabilidad de la muestra y la calidad de la tincion.

- Que permita la impresion de etiquetas, seleccion/modificacion de
protocolos y gestion del almacén de reactivos e informe de los tiempos
de inicio, final y la duracion total del proceso.

- Que vele por la seguridad laboral y ambiental, idealmente con ausencia
de xilol u otros disolventes en el proceso de desparafinado. La
Diaminobencidina debe estar en dispensadores listos para su uso y ya
prediluida para evitar los riesgos de su manipulacién y/o contaminacion
por vertido.

- El médulo de tincién debe incorporar un contenedor de residuos toxicos
adaptado a la normativa vigente GLP (IVD), para su destruccion
controlada.

- Que incluya un dispositivo para el control de interrupciones en el
suministro eléctrico (SAl) que permita mantener su funcionamiento como
minimo 15 minutos, a pesar de los cortes de corriente.

- Que incluya la capacidad para elaborar informes y que éstos se puedan
guardar en diferentes formatos o imprimirlos.

- Capacidad para conectar el software de los aparatos de inmunotincion
con el Sistema informatico del Servicio (Patwin) a través de sus
sistemas de trazabilidad.

- Que permita la carga/descarga continua de preparaciones de cualquier
reactivo.

TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU

Se adjuntara un listado de técnicas disponibles, asi como su sistema de
visualizacién en fluorescencia o cromogenia.
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Deberan permitir personalizar los protocolos segin las necesidades del
laboratorio, y reducir los tiempos de proceso.

Numero de determinaciones anuales: 725

- Areal 190 Det.
- Areall 150 Det.
- Area V! 200 Det.

Area VI 185 Det.

4. CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION.

El SMS se reserva el derecho de realizar los controles de calidad que
considere necesarios pudiéndose rescindir el contrato si los resultados
obtenidos no son correctos. En este sentido se valorara fa presentacion por
parte de las empresas licitadoras de estudios de calidad independientes sobre
los equipos y reactivos que ofertan en dicho concurso y los resultados
obtenidos.

El adjudicatario se compromete, sin coste adicional, a someter a sus productos
de inmuno histoquimica, histoquimica, hematoxilina-eosina e hibridacion, a
controles de calidad externos e independientes (NordicQC, UKned,...) con
material del propio laboratorio.

Semestralmente se comprobard que la cantidad de reactivos consumidos
concuerda con el nimero de determinaciones informadas. En el caso de que
existan diferencias significativas que alteren el precio de la determinacion, el
adjudicatario debera hacerse cargo de las mismas, salvo que éstas se deban a
errores producidos por el propio Centro donde se realicen.

5. SISTEMA DE GESTION DE MUESTRAS, PERSONAL E INFORMACION
GENERADA.

La oferta propuesta, deberd incluir un proyecto de Gestion de las muestras,
personal técnico y facultativo e informacion generada por el Sistema de
Informacién de Laboratorio (PatWin) y el Sistema de Trazabilidad (si procede).

La muestra debera poder ser controlada desde el origen de su exiraccion hasta
su archivo en las dependencias de! Hospital.

El Sistema de gestién debera poder integrarse al maximo nivel con el Sistema
de Informacién de Laboratorios PatWin, y los Sistemas de proceso de la
muestra instalados, incluyendo el maximo numero de puntos de proceso de
esta.

Por el ambito de cobertura de este expediente, se valorara el maximo control
de las muestras generadas en fodos los Hospitales incluidos.

Sistema de trazabilidad que cubra desde la recepcion de las muestras en el
laboratorio de macroscopia, hasta el archivo de los portaobjetos y los bloques
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de parafina. Tiene que permitir, ademas del seguimiento de las muestras,
insertar advertencias, errores, ciclos de mejora y estadistica del laboratorio.
Debe incluir las pantallas tactiles, impresoras de etiquetas y lectores de codigos
de barra.

Las impresoras térmicas o de laser deben permitir el uso de diferentes colores
de cassettes (al menos seis). El codigo impreso tiene que ser leido con
facilidad por un lector de codigos de barras o matricial. La impresion podra
hacerse desde el LIS del laboratorio.

6. SERVICIO TECNICO Y FORMACION.

El adjudicatario se habrd de comprometer a dar un servicio acorde a las
necesidades del ritmo de trabajo de los distintos Servicios de Anatomia
Patoldgica de la region.

Se indicaran los tiempos de respuesta propuestos para casos de:

¢ Incidencias leves: mantenimientos programados preventivos, incidencias
que no supongan parada del ritmo de trabajo, consultas sobre el
funcionamiento del sistema, etc.

e Incidencias medias: mantenimientos correctivos, incidencias que
suponen parada del ritmo de trabajo, incidencias de productos y uso de
los sistemas, etc.

¢ Incidencias urgentes: aguellas que suponen parada del proceso de las
muestras, incidencias con servidores informaticos (si procede), errores
graves de los sistemas instalados, etc.

Se indicara la disponibilidad de técnicos formados y dedicados a los equipos y
sistemas de Anatomia Patologica, y personal de apoyo disponible en cada
caso.

Se proporcionara un sistema de contacto con el Departamento de Asistencia
Técnica, para casos de incidencias medias y urgentes, asi como los protocolos
de actuacién en caso de su deteccion.

Se detallaran aquellas necesidades informaticas, de instalaciones, y de
personal requeridos por el adjudicatario, para la mejor respuesta.

Por el ambito de cobertura de este expediente, se indicaran las soluciones
propuestas para dar cobertura al trabajo entre los distintos Hospitales.

El adjudicatario indicara las actuaciones a llevar a cabo durante los
procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo, asi como la
frecuencia estimada para los mismos.

Mantenimiento y Servicio Técnico &gil y con posibilidad de soporte remoto.
Debera realizar las revisiones técnicas periodicas oportunas para permitir un

optimo funcionamiento del mismo, asi como las actualizaciones que puedan
producirse en los equipos y el software, sin cargo alguno para el Hospital.
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En caso de averia el adjudicatario se comprometera a [a asistencia técnica del
equipo en el plazo de 24 horas.

Formacién sobre el manejo, mantenimiento y solucién de problemas sencillos,
no mecanicos, a cargo de la empresa adjudicataria. Ademas de la formacién
inicial a la instalacién de los equipos o técnicas, el adjudicatario se compromete
a una peridédica como recordatorio o entrenamiento del personal técnico. Dicho

periodo sera de cuatro meses contando a pa

o
/

Enrique Mqi-tinez Barba
Jefe Servicg'b Anatomia Patologica
Hospital Arrixaca

J

M2 Carmen Montes Clavero
Jefa Servicio Anatomia Patol6gica

Hospital de Lorca /

J. Fernando Hernandez Aznar
Jefe Seccion Anatomia Patolégica
Hospital de Yecla

Francisco Pasior Quirante
Jefe Servicio Anatomia Patologica
Hospital Reina Sofia

Sophie Swirc
Servicio Anatomia Patol6gica
Hospital de Cieza
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Ul

Miguel Pérez-Guillermo Garcia
éfe Servicio Anatomia Patol6gica
Hospital Santa Lucia

e

Joaquin Moreno Requena
Jefe Servicio Anatomia Patoldgica
Hospital ge Caravaca

M2 Asuncion Chaves Benito
Jefa Servicio Anatomia Patologtca

M2 Eulalia Garma Solano
Jefa Servicio Anatomia Patologica
Hospital Los Arcos del Mar Menor

rtir de |a fecha de la instalacion.
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