PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

Subministrament de reactius i equipament necessari per a la realitzacio de tincions
automatitzades de rutina (HE), d’histoquimica, d'immunohistoquimica,
d'immunofluorescéncia i d’hibridacio in situ (cromogenica i fluorescent) per al Servei
d’Anatomia Patologica de I’'Hospital Joan XXIIl de Tarragona
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1. Condicions generals

1.1.0bjecte de la contractacid

L'objecte d’aquesta licitacié és la contractacié del subministrament de reactius i
equipament per a la realitzacid de determinacions automatitzades de les tincions de
rutina (H-E), histoquimica, immunohistoquimica i immunofluorescencia directa,
farmacodiagnostic, hibridacio in situ (cromogenica i fluorescent) per a I'Hospital Joan XXl
de Tarragona.

1.2. Caracteristiques de la contractacio

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules
administratives.

A I'’ANNEX A — Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos per
un periode de 12 mesos i que han estat extrets a partir dels nostres consums. Aquesta
previsié podra ser modificada a I'alca o a la baixa en funcié de 'activitat assistencial del
nostre centre. En cas de variacid de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran
dret a percebre cap indemnitzacio per la variacio.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual
concorrin, llevat dels casos en que s’acceptin variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que
una mateixa referéncia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera
exclosa a criteri de la mesa d’adjudicacio.

1.3.Tecnics

Durant la tramitacio del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran
tenir contacte amb el personal técnic designat en I'expedient.



[ HJ23

Hospital Joan XXIII

Plec de Prescripcions Técniques

2. Requeriments obligatoris
2.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2 o sobre 2bis
I"'empresa licitadora presenti:

- L'acreditacié que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

- Declaracié que tots els productes licitats compleixen el previst a I'apartat 13 de
I’Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris, amb I'etiquetatge i la documentacié que ho acrediti (en referéncia a les
dades proporcionades pel fabricant)

2.2. Especificacions tecnigues

Les caracteristiques tecniques minimes, d’obligatori compliment, dels articles que conformen
I'objecte de la contractacié sén les que consten a continuacio i que s’agruparan en dos lots.

Les empreses licitadores han d'ofertar tot el cistell de proves demanades per lot. En cas que
manqui alguna de les técniques dintre d’un Lot, la oferta no sera valorada. No és necessari
licitar a tots dos lots.

L'adjudicacid recaura sobre I'empresa que obtingui una major puntuacio d'acord amb els
criteris d'adjudicacioé que s'annexen.

En tots dos lots, les empreses adjudicataries han de garantir la integracié dels equips i de les
preparacions tecniques amb el sistema de tragabilitat, sistema de patologia digital i el LIS del
servei, per a tots els apartats del lot.

Tota la documentacié que detallarem a continuacié ha d’anar al sobre 2. S’haura de presentar

la seglient documentacio:

e Les fitxes técniques

e Memoria técnica de cadascun dels articles i/o lots oferts, indicant els materials i/o
composicio, la marca, el model i nUmero de referencia, i altres dades exigides a la fitxa
tecnica, amb els corresponents Product Data i altra documentacié grafica dels productes
oferts.

e Document descriptiu de les dades del servei técnic durant el periode de garantia,
manteniment i reposicié dels articles i/o lots oferts.

e Restant documentacid: condicions de muntatge, instal-lacid, i altres dels productes.

Tota la documentacid aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es
presentin document en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent
traduccié a alguna de les llenglies esmentades, en cas contrari, s’entendran com a no
presentats.

L’'empresa adjudicataria es compromet a agilitzar el canvi de les técniques d’IVD a IVDR per
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acomplir amb la normativa europea en els terminis que aixi aguesta ho estimi.

Excepcionalment s’acceptara, sempre que no existeixi una determinacido amb estandards
europeus, la versié RUO.

S’acceptara, en casos extraordinaris (prévia consulta i acceptacio), tecniques manuals quan
no estiguin disponibles una automatitzada.

Tots els instruments ofertats han d’incorporar el seu SAI.

El Lot 1 s’estructura en 3 apartats i inclouen l'instrumental, els reactius i I'equipament
necessaris per dur a terme les tecniques de tincié de:

1- Rutina (HE),

2- Histoquimica,

3- Immunohistoquimica convencional i,

4- Immunohistoquimica de biomarcadors i Hibridacié in situ cromogenica per Her2.

El Lot 2 s’estructura en 2 apartats i inclouen l'instrumental, els reactius i 'equipament necessaris
per dur a terme les tecniques de tincio de:

5- Immunofluorescéncia directa (sobre material congelat i parafinat)
6- Hibridacid in situ cromogénica (CISH) i fluorescent (FISH)

2.2.1. Lot 1: Tincions de rutina, histoquimica, immunohistoquimica, biomarcadors i
ISH cromogenic Her2

2.2.1.a. Tincid de rutina (HE).

Requeriments basics:

e S’han de subministrar tots els reactius necessaris, material fungible i instrumental per
dur a terme la técnica d’HE de forma automatitzada, amb una previsié de 105.000
determinacions el primer any.

e S’han d'incloure els equips necessaris (dos com a minim), amb una capacitat minima
de 20 portaobjectes i la possibilitat de diferents carregues continues diaries. S’ha de
garantir el manteniment d’aquests equips (correctiu, preventiu i normatiu).

e Lespreparacions s'han d'estufar, desparafinar, tenyir i muntar en la mateixa maquina.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio d’HE (reactiu principal i cobreobjectes), essent
la resta de reactius, accessoris i material fungible necessari a preu zero. Les quantitats
demanades son aproximades i estimades d'acord amb el volum d'activitat i poden augmentar o
disminuir en funcid de l'activitat real. El preu d'adjudicacié no es veura alterat per aguesta
variacio durant tota I’'execucié del concurs. En cas de requerir només muntatge de cobreobjectes
en altres tincions, es podra usar el mateix tenyidor només en versid muntatge, que sols utilitza
el cobreobjectes tractat i per tant sols es pagara aquest cobreobjectes (veure Annex 1).

2.2.1.b. Histoquimica.

Requeriments basics:
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e S’han de subministrar tots els reactius necessaris, material fungible i instrumental per
dur a terme les técniques histoquimigues que es realitzen al servei, de forma
automatitzada, amb una previsié de 2.200 determinacions el primer any.

e S’adjunta un llistat minim de tincions especials requerides (Annex C).

e S’ha d’incloure els equips necessaris (dos com a minim) per a dur a terme totes les
determinacions, amb capacitat minima de 20 portaobjectes i possibilitat de diferents
carregues diaries. S’ha de garantir el manteniment d’aquests equips (correctiu,
preventiu i normatiu).

e La desparafinitzacio es fara dins dels mateixos equips.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio (kit principal), essent la resta de reactius,
accessoris i material fungible a preu zero. Les quantitats demanades sén aproximades i
estimades d'acord amb el volum d'activitat i poden augmentar o disminuir en funcié de
I'activitat real. El preu d'adjudicacié no es veura alterat per aquesta variacié durant tota
I"execucié del concurs.

2.2.1.c. Immunohistoquimica convencional, biomarcadors i ISH cromogenic HER2.

Requeriments basics:

e S’han de subministrar tots els reactius necessaris, material fungible i instrumental per
dur a terme les técnigues immunohistoquimiques convencionals i de biomarcadors que
requereixin qualsevol meétode de visualitzacio i que es realitzen al servei, de forma
automatitzada, amb una previsié de 25.000 determinacions d’immunohistoquimica
convencional, 2.530 determinacions d’'immunohistoquimica de biomarcadors el primer
any i 60 ISH-HER2 cromogenic.

e S’ha d’incloure els equips necessaris (tres equips com a minim) per a dur a terme totes
les determinacions immunohistoquimiques convencionals, de biomarcadors i ISH-
HER2 cromogenic. Aquestes equips han de poder fer la desparafinitzacio, el
tractament de recuperacié antigenica i enzimatic si cal, dins de la mateixa maquina.
Han de tenir un capacitat minima de 20 portaobjectes amb possibilitat de gestionar
carregues continues durant 24 hores. S’ha de garantir el manteniment d’aquests
equips (correctiu, preventiu i normatiu).

e Es proporcionaran al Servei d'Anatomia Patologica els anticossos amb validacid
diagnostica (IVD) i els reactius necessaris per a la realitzacio de totes les técniques
d'immunohistoquimica, independentment que formin part dels catalegs de I'empresa
adjudicataria. L'empresa adjudicataria ha de subministrar els anticossos que el servei
necessiti tant els que estan en Us al servei en el moment del concurs com els que es
puguin anar necessitant durant tota la durada del contracte. S’adjunta llistat
d'anticossos convencionals en Us en l'actualitat (Annex D) i d’anticossos de
biomarcadors (Annex E). Es disposara d'un llistat detallat de clones operatives a cada
moment. Qualsevol canvi de clon s'ha de notificar al servei amb suficient antelacio. Si
la qualitat de la clona no és satisfactoria, I'empresa adjudicataria es compromet a
substituir-la.

Per les determinacions d’immunohistoquimica convencional, el preu de licitacid anira referit
a la determinacio (kit de deteccid/revelat), essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari)
a preu zero. Les quantitats demanades sén aproximades i estimades d'acord amb el volum
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d'activitat i poden augmentar o disminuir en funcio de I'activitat real. El preu d'adjudicacio no
es veura alterat per aquesta variacié durant tota |’'execucié del concurs.

Per les determinacions d’'immunohistoquimica de biomarcadors, el preu de licitacié anira
referit a la determinacié basica d'immunohistoquimica (kit de deteccido/revelat) més el preu
de I'anticos referit al biomarcador especific, essent la resta de reactius (sense I'anticos
biomarcador) a preu zero.

Per les determinacions d’ISH-HER2 cromogeénic, el preu de licitacid anira referit a la
determinacié total de la doble hibridacié composada pels preus del Kit d’hibridacid més la
sonda dual d’Hibridacié (kit d’hibridacidé Her2, Kit d’hibridacié Cromosoma 17 i la sonda dual
Her2/cromosoma 17).

2.2.1.d. Requeriments addicionals del Lot 1.

Requeriments addicionals del Lot 1:

e Els equips han d'incorporar identificaciéo de mostres i reactius amb codi de barres o similar i
incorporaran un sistema de validacié automatica.

e |'empresa adjudicataria es fara carrec de la connexid de les maquines al sistema
d'informacio d'anatomia patologica mitjancant protocols estandards de comunicacié (HL7
XML,...).

e Addicionalment I'empresa licitadora incorporara impressores de cassetes de blocs de
parafina, impressores zebra per a la impressié d’etiquetes de sol-licituds d’estudis i
etiquetes de portaobjectes i un escaner FINA full station FI-2075 per a tragabilitat dels
cassets de parafina a I'arxiu dels mateixos.

En la seglent taula figura un resum de I'equipament minim que |'oferta del Lot 1 ha de contemplar:

Aparell de tincié HE 2 unitats
Aparell Tincions d’Histoquimiques 2 unitats
Aparell de tincions d’Immunohistoquimica 3 unitats
Escaner FINA full station FI-2075* 1 unitats
Impressores de cassetes 4 unitats
Impressores Zebra 14 unitats

*L’Escaner FINA full station FI-2075 quedara en propietat de I'Hospital Universitari Joan XXIII de
Tarragona a la fi del concurs.

L'empresa adjudicataria es fara carrec de la formacié continuada del personal técnic / usuaris de
I'equipament i emetra un certificat acreditant la formacié impartida, el nombre d'hores i el col-lectiu
destinatari de la mateixa.

'adjudicatari es fara carrec de la inscripcid anual als diferents moduls del “Control de Calidad
immunohistoquimica y patologia molecular” i “Calidad de diagnostico (amb els tres submoduls de
“Cervicovaginal”, “Citopatologia” i “Patologia Quirurgica”) de la SEAP.

L'empresa adjudicataria es compromet a fer la renovacié dels equips a la darrera tecnologia.
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En cas de requeriment de servei técnic, aguest haura de solucionar les necessitats en un termini inferior
a les 24 hores. Sera a carrec de I'empresa adjudicataria el servei de manteniment, el cost de les
reparacions (incloses les peces de recanvi) i la substitucié dels equips en cas necessari. A més hauran
de donar un servei de suport telefonic permanent.

Tots els articles han de respectar la normativa de qualitat, etiquetatge (EAN), envasat i disposar de les
certificacions CE corresponents. La caducitat dels productes sera, com a minim, de 6 mesos.

L'empresa adjudicataria ha de respectar la normativa de prevencid de riscos laborals i de tractament
de residus sanitaris, i complira la legislacié vigent en aquestes materies (Llei 15/2003 de 15 de juny,

entre altres).
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2.2.2. Lot 2: Tincions d'immunofluorescéncia i hibridacio in situ

2.2.2.e. Immunofluorescéncia directa.

Requeriments basics:

e Instrumental, reactius i material fungible necessaris per dur a terme les tecniques
d’immunofluorescéncia directa amb una previsié de 1.500 tecniques el primer
any.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions automatitzades
garantint el manteniment dels equips i proporcionant els reactius.

e S’adjunta llistat d'anticossos d’immunofluorescéncia en Us en I'actualitat (Annex
F).

El preu de licitacié anira referit a la determinacié (kit de deteccid/revelat) independentment
del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari) a preu zero. Les
quantitats demanades sén aproximades i estimades d'acord amb el volum d'activitat i poden
augmentar o disminuir en funcié de l'activitat real. El preu d'adjudicacié no es veura alterat
per agquesta variacié durant tota I'execucié del concurs.

2.2.2.f. Hibridacid in situ fluorescent (FISH) i cromogénica (CISH).

Requeriments basics:

e Instrumental, reactius i fungible necessaris per dur a terme les tecniques
d’hibridacié in situ fluorescent (FISH) amb una previsié de 200 técniques el primer
any. S’adjunta llistat tecniques de FISH minimes licitades (Annex G).

e Instrumental, reactius i fungible necessaris per dur a terme les tecniques
d’hibridacié in situ cromogeénica (CISH) amb una previsié de 300 tecniques el primer
any. S'adjunta un llistat de técniques de CISH minimes licitades (Annex H).

e Addicionalment es realitzaran 20 tests de la técnica Her2 FISH (que s'utilitzaran per a la confirmacié

de casos no determinants realitzats per la técnica principal d'Us al laboratori).

e Equipament necessari per a dur a terme de forma automatitzada totes les
determinacions de FISH i CISH, garantint el manteniment dels equips i tots els
reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio, entesa aquesta com la suma dels preus de
la sonda més els sistemes de visualitzacid, essent la resta de reactius a preu zero. Les
guantitats demanades son aproximades i estimades d'acord amb el volum d'activitat i poden
augmentar o disminuir en funcié de I'activitat real. El preu d'adjudicacié no es veura alterat
per aquesta variacié durant tota I'execucié del concurs.

2.2. Cessio d’equips, material complementari i material en diposit

Les empreses licitadores en cas que hagin de cedir els equips i/o material complementari
han de tenir en compte, que la cessid es fara sense cap cost economic pels aparells
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detallats necessaris per a la utilitzacio d'aquest material en el nostre centre.

En cas que hi hagi material en diposit, el centre i 'empresa adjudicataria acordaran el
contingut i els terminis de caducitat acceptable del diposit.

En finalitzar el concurs, els equips cedits per I'empresa licitadora, tornaran a ser de la seva
propietat.

2.3. Requisits de connectivitat. Integracio SAP | ETPAT
Es detallen a continuacio les funcionalitats que ha d’oferir el producte per tal d’integrar-se
als sistemes d’informacié corporatius (SAP i ETPAT).

Recuperacidé de pacients

Per recuperar la llista de treball, SAP/ETPAT té disponibles diferents Serveis Web (WS) amb
els que es poden recuperar les diferents prestacions per Agenda i/o Servei. També hi ha un
WS disponible per recuperar informacié amb les dades de la mostra.

'aparell ha de poder descarregar-se les dades de les mostres de forma transparent i
automatica.

En cas que la comunicacié es faci per HL7, es configurara un servidor Mirth proporcionat
per la Gerencia. Les diferents configuracions del Servidor aniran a carrec del Proveidor,
sempre amb el suport de la Geréncia.

Pas d'informacié a SAP/ETPAT
L'aparell ha d’enviar a SAP/ETPAT el resultat per mig dels diferents WS disponibles. Hi ha
diferents opcions d'integrar els resultats:

e HL7: Enviant informacio a SAP/ETPAT utilitzant missatges HL7 via fitxers, fent la
configuracio a un servidor Mirth proporcionat per la Gerencia.

e PDF: També es poden generar documents PDF amb els informes dels resultats.
Aguests documents es deixarien en una carpeta compartida via FTP, on SAP també
tindria accés. El nom dels documents ha de tenir un format especific, definit per
SAP/ETPAT, que pot contenir el NHC del Pacient, el nimero d'episodi,... Dades que
es podran recuperar via WS.

En el cas que hi hagi una integracié previa que passi les dades a SAP/ETPAT en forma de
dades estructurades, no es podra substituir per la pujada d’un fitxer *.pdf, ja qué es perdria
la quantificacié de les proves.

Les diferents configuracions del Servidor aniran a carrec del Proveidor, sempre amb el
suport de la Geréncia.

En cas que generi imatge digital, s"haura de configurar com qualsevol altra modalitat al
PACS de la GTTE (actualment Raim Server de Udiat).

També s’haura d’ajuntar el document Dicom conformance statement per estar segur que
no hi ha incompatibilitats.

Plec de Prescripcions Técniques
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Manteniment de la connectivitat

A banda de la garantia propia del maquinari o programari i del manteniment que es
contracti per ambdues coses caldra estar inclos, i sense cost durant la vida de I'aparell (al
menys 10 anys des de la posta en marxa):

1- Les modificacions en la integracié que depenguin de noves versions de SAP/ETPAT
(LIS).

2- Canvis de configuracid, quan per necessitat de la Gerencia, la maquina hagi de canviar
de ubicacioé en el servei.

3- La actualitzacié imprescindible dels possibles pegats de seguretat que requereixin per
assegurar la seva seguretat i la de la resta d’elements de la xarxa.

2.4. Condicions d’obres i instal-lacions

'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip. Inclou la connexio i integracio
de maquinari i programari amb altres equips del centre. Totes les operacions van a carrec
de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de les actuacions que puguin ser
necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i
completament integrats amb la resta d’equipament del Centre Sanitari.

Si és necessaria la integracid en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat
d’informatica i haura d’incloure totes les necessites d’ampliacié de servidors, proteccid,
connexid a punts de xarxa estructural i les ampliacions en termini dels diferents
recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacid es faran seguin les indicacions de la direccid de
serveis generals. Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de
les arees on s’instal-lin els elements.

Tot requeriment no detallat a la indicada proposta, anira a carrec de I'adjudicatari.

La instal-lacié i posada en funcionament inclosa hauran de ser realitzades per personal
tecnic qualificat dins el periode d’entrega ofert per I'adjudicatari.

2.5. Gestio de residus

’'empresa adjudicataria esta obligada a gestionar, mitjancant transportistes i gestors
autoritzats, tots els residus generats durant I’execucié de les tasques de subministrament i

muntatge dels nous equips.

Plec de Prescripcions Técniques
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3. Com presentar la oferta

3.1.0ferta técnica

El/s model/s d’oferta técnica que a continuacié es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions
técniques.

No s’ha de presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni
cap documentacio no sol-licitada. Si és el cas, I'0rgan de contractacio la requerira.

'aportacid de documentacidé complementaria haura d’estar degudament codificada i
identificada com a tal. Només s’acceptara aquella documentacié complementaria que
serveixi per a acreditar algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacid ha d’estar traduida oficialment al catala o castella. Seran desestimades

les ofertes que no compleixin aquest requisit o que presentin la documentacid en un
altre idioma.

3.2.Model d’oferta tecnica

La configuracio dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques. S’ha de presentar:

1. Fitxa tecnica electronica individual del producte, ANNEX B — Model de la fitxa técnica
electronica individual.

Per a la confeccio de les fitxes tecniques electroniques també s’especifica d’on es pot
obtenir la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

El fitxer que conté la fitxa tecnica individual de cada codi que s’ha presentat a la
licitacid, s’ha d’anomenar de la forma seglient: NUm. de técnica (de I'l.a a 2.h)-Codi
SAP/Codi agrupador.xls

Exemple: Si es tracta de reactius de tincions de rutina:
ANNEX B_1.a_SAP_Codi agrupador.xls .xIsx

2. Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.

La documentacié tecnica propia del producte/empresa licitadora (Product data), s’ha
de presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacio de la
Product Data en un altre idioma sera motiu de rebuig de la oferta. Aquesta
carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa haura
de presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests requisits.
Agquest certificat haura d’estar traduit al catala o castella i presentat com a

Plec de Prescripcions Técniques
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“Documentacid complementaria a la Product Data”. La no presentacidé d’aquest
certificat podra ser motiu d’exclusié.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes técniques propies. El fitxer de cada
una de les fitxes técniques propies presentada, haura d’anomenar-se d’aquesta forma:
PD-NUm. de tecnica ( 1a fins 1g, d’acord amb el detall Annex A -Codi SAP/Codi agrupador

Exemple: Si es tracta de reactius de tincions de
rutina: PD_1a SAP_ Codi Agrupador.PDF

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma
individual per cada article, no seran valorades.

Les ofertes que no presentin la informacié en aquests models no seran valorades.
Nogensmenys, en cas d’incongruéncia entre la Fitxa técnica electronica individual i la
Product Data només es tindra en compte la informacié continguda en la Product Data.

Plec de Prescripcions Técniques
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3.3.0ferta economica

Consta d’un fitxer Excel “Oferta Economica Annex 7 i amb una Unica pestanya
d’un lot. Les ofertes no podran ser superiors a I'import de licitacié del lot.
Caldra emplenar les dades seglients, per presentar I'oferta:

- Empresa: obligatori

- NIF: obligatori

- Data: obligatori

- Codi SAP: si es coneix

- Descripcié del material: obligatori

- Quantitat anual: quantitat que correspon al consum per fer les determinacions
indicades al pla de necessitats obligatori

- Determinacions/UM: determinacions que corresponen a la unitat de mesura. Per
ex: 100 dets/VIAL obligatori

- Dets anuals: no cal emplenar res, és la formula que multiplica el
numero de determinacions/UM per la quantitat anual

- UM: Unitat de mesura o presentacié obligatori

- Preu/dets/iva: no cal emplenar res, és formula preu UM/dets

- Preu/deta/iva: no cal emplenar res, és formula preu UM/dets *iva

- Referencia: obligatori

- Marca: no obligatori

- Model: no obligatori

- Forma pres : obligatori

- Codieuropeu EAN: obligatori

- Caducitat: obligatori

- PreuunitariUM sense iva: obligatori

3.4.Presentacid de mostres

En cas de necessitar mostres es fara saber a les empreses oferents.

3.5.Documentacio confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis
es poden considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o
comercials i/o drets de propietat intel-lectual i la seva difusid a terceres persones pugui
ser contraria als seus interessos comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre
les empreses del sector; o bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de
la normativa en materia de proteccid de dades de caracter personal.

Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol altre informacié amb un contingut
que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en aguest procediment de
licitacid o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de I'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o
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MODEL sol-licitat per I'ICS.

La determinacié de documentacid com a confidencialitat que es presenti ha de ser
necessaria i proporcional a la finalitat o interes que es vol protegir i ha de determinar de
forma expressa i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin
confidencials. No s’admeten declaracions generiques o no justificades del caracter
confidencial.

En tot cas, correspon a I'drgan de contractacié valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacio és adequada i, en consequencia, decidir sobre |'accés o la
vista de dita documentacio, prévia audiéncia de I'empresa o les empreses licitadores
afectades.

La designacid de la documentacid6 com a confidencial comporta la obligacid de
presentar-la en fitxer independent de la resta de documentacié, en I'espai habilitat a tal

efecte en el I'eina del Sobre Digital. No s’admetra cap document barrejat amb
documentacidé no confidencial.

4. Condicions obligatories peral’empresa contractista

4.1. Prevencio de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos

laborals.
Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat)

de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors,
d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

4.2. Formacio i qualitat

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si el centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

L’'empresa contractista donara assessorament per part de I'equip de suport técnic davant
la resolucié de problemes derivats de la tecnica o de la interpretacid de resultats

mitjancant el software d’analisi.

L’'empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la
participacié en programes de control de qualitat extern, tipus SEAP o Nordicg.

4.3. Manuald’usuari

L'empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document
d’instruccions o protocol d’utilitzacid del material adjudicat quan se’ls requereixi,
preferiblement en catala, i si no és possible, en castella.

Plec de Prescripcions Técniques
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4.4. Atributs logistics

Les empreses contractistes hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a 'aplicacio del sistema estandarditzat de Fitxa Tecnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'empresa contractista ha de ser I'encarregat de lliurar a
I"ICS els atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, a I'adreca FTP.

Els atributs obligatoris son els seglents:

- CodiSAP

- Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de la fitxa técnica)
- Dimensions

- Pes

- Temperatura conservacio

- GTIN de les diferents agrupacions
- Quantitats de cada agrupacio

- Referéncia

- Marca

- Model

- Tracabilitat

- Imatge del producte

- Tipus de perillositat

- Classe de mercaderia perillosa

- Fitxa de seguretat

- Caducitat de lliurament

- Unitat de mesura de gestié

Abans de la formalitzacié del contracte s’han d’incorporar al sistema indicat les dades
dels material adjudicats.

4.5. Condicions logistiques i de subministrament

4.5.1. Condicions de subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb
la caducitat minima que s’indiqui en el moment de "adjudicacio a la fitxa dels atributs

logistics.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de
garantir que les caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa
d’atributs.

Plec de Prescripcions Técniques
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4.5.2. Garantiade subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir |'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en I'abastiment del material al nostre centre hospitalari.

En cas d'impossibilitat del subministrament s'haura de notificar a la unitat de compres,
on s'indicaran els trencaments d'estocs (ex. amb alternativa, sense alternativa, etc.)

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon o correu electronic
especific de contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que
posin en perill el subministrament.

4.5.3. El Gestor de les incidencies en compres

Les incidéncies que en relacid amb els materials adjudicats es puguin produir durant la
vigéncia del contracte, s'hauran de notificar a través de la unitat de compres de |'Hospital
Verge de la Cinta.

4.5.4. Garanties durant I’execucio del contracte

Donat que a l'adjudicacié només es fa constar el codi SAP adjudicat i la referencia
corresponent a la MARCA i MODEL perd només consta la relacié d’aquelles mides
sol-licitades pels centres peticionaris en el moment de I’'adjudicacié, I'empresa contractista
podra subministrar béns addicionals als adjudicats, durant el periode de durada de
I’acord marc o dels contractes basats en 'acord marc, sempre que estiguin dins de la
mateixa gamma de béns. S’entén com a gamma totes les mides associades a la MARCA i
REFERENCIA ADJUDICADA.

L'empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb quée liciten en el mercat milloren els de
I’adjudicacio. La presentacid de preus més favorables s’haura de comunicar a la unitat
de compres de I'Hospital.

L'empresa contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié
técnica necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucid dels controls procedents
d’acord amb el que disposa la Llei.

4.5.5. Garantia post-venta
El termini de garantia de I'equip comencara a comptar des de la data de |'acta de recepcio
i funcionament al Centre, previa acceptacio per escrit per part del centre. La garantia tindra
un termini minim de 2 anys, i ha d’incloure els accessoris i les diferents parts del producte.
Durant el periode de garantia aniran a carrec de |'adjudicatari de I'equip (material, ma
d’obra i desplacaments) els segiients punts:
Substitucio de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials o de funcionament)
La reparacio i substitucié de les parts defectuoses
El manteniment preventiu que requereixi I'equip per al seu correcte funcionament.

Plec de Prescripcions Técniques
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Dins de |‘oferta técnica cal descriure detalladament les actuacions necessaries i les dades
de contacte del manteniment preventiu.

S’haura d’aportar una relacié detallada i valorada de les opcions disponibles i no
incorporades.

S’aportara relacié detallada i valorada dels elements amb substitucid periodica aixi com la
seva vida estimada.

S’haura d’aportar relacié detallada i valorada de tot el material considerat com a fungible
aixi com la vida util estimada del mateix.

Aixi mateix, cal detallar a I'oferta técnica el servei tecnic ofert:

e Horari d’atencid del servei técnic en dies laborables/festius.

e Relacié de la ubicaciod dels serveis tecnics (Catalunya) destinats a I’equip adjudicat:
adreca, telefon, nombre de tecnics, etc.

e El temps de resposta, amb preséncia fisica, que haura d’ésser en un maxim de 8
hores.

e Eltemps de resolucid de les avaries o reposicid que haura d’ésser en un maxim de
48 hores.

e Procediment documentat corresponent a la resolucié de defectes i avaries.

Sera obligacié de I'empresa adjudicataria, cas que I'equip suporti un programari, mantenir

los actualitzats durant el periode de garantia, aixi com, a posteriori si es contractés el
manteniment de I'equip amb aguesta mateixa entitat.

4.5.6. Terminide lliurament

Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que
s’indica a I'ordre d’entrega.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec

de clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié
anticipada del contracte a instancia de I’0rgan de contractacié.

4.5.7. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte,
per exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte

successiu, les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcié de
les necessitats del centre.

4.5.8. Lloc de lliurament de les comandes

Plec de Prescripcions Técniques
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El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara al magatzem general del nostre
centre hospitalari dins I'horari de recepcié de material de nevera, compres entre 8h a
10h.

La recepcié del material, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui
assignades les tasques de recepcio del mateix.

4.5.9.Formacio
El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial i de
manteniment del centre (tots els torns). Els cursets inclouran la documentacid técnica
adient i seran sempre presencials, llevat que el centre sol-liciti expressament un altre tipus
de formacié.

El proveidor es compromet a formar teécnicament amb personal especialitzat al personal
d’electromedicina en el manteniment de I'equip, mitjangant cursets i la documentacio

técnica adient.

L’horari de la formacid la proposara el centre sanitari. Les despeses corresponents van a
carrec de I'adjudicatari i la formacio s’ha de fer en el propi centre sanitari.

4.6. Condicions de I'operador logistic

4.6.1. Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de |'operador logistic
Logaritme Serveis Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en ’ORDER.

Amb l'excepcid del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han
d’efectuar en paletes que han de complir les condicions i caracteristiques
d’embalatge segiients:

- Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN
13698-1i NIMF-15.

- Paletesretractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la
estructura de la paleta inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot.

- En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’'una paleta,

podra contenir diferents articles degudament ordenats i amb

identificacié clara externament.

Els albarans aniran a 'exterior de 'embalatge

Plec de Prescripcions Técniques
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Detall de I'estructura de les paletes:

Plec de Prescripcions Técniques

1200 mm

145 mm 382'5mm 145 mm 382'5 mm

145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o

EAN-12

8-1, amb la informacio seguent:

Referéncia
Lot
Caducitat
Quantitat

La referéncia de I'etiqueta ha de ser la referencia adjudicada, que es correspondra amb la
indicada a I'oferta econdmica en el camp Referencia.

En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la
integritat de I'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a 'empresa.

4.6.2.L"'Albara cal presentar:

Aquest

Albara en suport paper per duplicat.
Albara electronic, missatge

albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:
NIF del proveidor

Numero de comanda

El codi d’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referencia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcio del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio
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4.6.3.Recepcié de mercaderies.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la
oficina de recepcio, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara I'ordre de descarrega al transportista i
es segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la
mercaderia. Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid
perque procedeixi a la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de
I"'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de
I'albara electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en
quarantena, fins que es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de
presentacio.

Una cop efectuada la revisio, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les
RAAC, Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comité del
Sector Salut de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb
la conformitat o incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidencia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcio per la
quantitat real lliurada, i es comunicara la incidencia al proveidor, per tal que confeccioni
la factura per la quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent
de ser subministrada, s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero de la
comanda que ha quedat parcialment servida.

4.6.4. Motius pels quals es potrebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics
complimentada en el moment de I'adjudicacié.

2.-La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat Iliurada no es
multiple de la unitat demanada

3.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat,
no conservacio de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es

pugui posar el producte en situacié d’estoc disponible

Si es detecta la incidencia en el moment de la descarrega, es rebutjara la
mercaderia i el mateix transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisié posterior, el proveidor disposa de 30 dies per
retirar la mercaderia del magatzem de Logaritme.

Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.
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En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi
la mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no
descarrega les dels altres proveidors de I'expedicio, com que no s’haura lliurat, constara
com a subministrament pendent.

4.7. Execucio del contracte

Si durant la vigéncia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les
condicions del mateix, obligatoriament I’haura de comunicar amb caracter previ al Organ
de Contractacio a través de la unitat de compres de |’Hospital.

4.8. PENALITZACIONS | RESCISSIO DEL CONTRACTE

Els possibles incompliments per part del contractista en la prestacié del servei, es
classificaran en faltes lleus, faltes greus i faltes molt greus. L’adjudicatari haura de definir
un format de Full de Reclamacions per tal que el personal del Centre pugui indicar les
deficiencies del servei i permeti classificar les faltes.

4.8.1.Falta lleu
Es considerara falta lleu el incompliment esporadic d’alguna de les seves obligacions, en
particular:

e L’endarreriment injustificat superior a una setmana en la solucié d’una tasca no urgent.

4.8.2. Falta greu
Sera considerada falta greu:

o L’incompliment del procediment de treball pactat amb la propietat en materia de medicina
preventiva i/o prevencio de malalties nosocomials. En especial els relatius a prevencié de
dispersio de pols o proteccio de I'area de treball.

e L'incompliment per part del contractista de la llei de prevencié de riscos laborals.

e L’endarreriment injustificat superior a les 24 hores en la solucié d’una tasca urgent.

e Un cop realitzada una actuacié, no efectuar la neteja o no fer-la amb suficient rigor (a criteri
del cap de manteniment).

e No complir, en cas d’avaria URGENT, amb el els temps de resposta maxim especificat.

e Lafalta de resposta quan s’hagi intentat avisar el responsable técnic o representant del
contracte de 'empresa adjudicataria.

e Lacomissio de dues faltes lleus en menys d’un mes.

e L’ incompliment de temps de resposta en cas d’averia urgent.

4.8.3. Falta molt greu
Sera considerada falta molt greu:

e Larealitzacié d’una tasca sense coordinacié amb el cap de manteniment de I'HJ23, UBP o
responsable de medicina preventiva, o el no compliment de les instruccions proposades per
aquests.

e Lacomissio de qualsevol interferencia no justificada que pugui derivar en I'activitat normal
del centre o el perill de la salut de pacients, acompanyant, usuaris o treballadors del centre.

e Lacomissio de dues faltes greus en menys d’un mes.

e ['acumulacio de tres faltes greus en el termini de la contractacio.
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4.8.4. Penalitzacions
e Lesfaltes greus es penalitzaran descomptant de la factura fins un 10% de la facturacié
prevista.

e Les faltes molt greus es penalitzaran en un descompte de fins el 20% de la facturacio
prevista. En cas de perjudici greu per a I'administracié aquesta podra reclamar danys i
perjudicis. Ilgualment, en casos de faltes molt greus, I'administracié tindra la potestat de
resoldre anticipadament el contracte sense que I'empresa adjudicataria tingui dret a
contraprestacié per part del contractista.

Relacié d’annexes especifics plec tecnic

ANNEX A - Pla de Necessitats

ANNEX B - Descripcid técnica

ANNEX C - Llistat minim de tecniques histoguimiques (Lot 1)

ANNEX D - Llistat minim de técniques immunohistoquimiques convencionals (Lot 1)
ANNEX E - Llistat minim de tecniques immunohistogquimiques de tipus Biomarcador (Lot 1)
ANNEXF - Llistat minim de técniques d’'immunoflorescéncia directa (Lot 2)
ANNEX G - Llistat minim de técniques de FISH (Lot 2)

ANNEXH - Llistat minim de técniques de CISH (Lot 2)
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Annex A: Pla de necessitats

Pla de necessitats per als primers 12 mesos de vigéncia del contracte, amb una estimacio de
creixement de consum del 5% per cada anualitat prorrogada:

LOt 1 Quzrs\:::::gual Preu unitari s/IVA 2024
determinacions
[Tincions de rutina (H-E) 105.000 1 105.000
Muntatge de portaobjectes 2.040 0,3 612
ITincions d’Histoquimica 2.000 6 12.000
ITincions d’Immunohistoquimica convencional 25.000 10 250.000
Tincions d’Immunohistoquimica biomarcadors 2.530 50 126.500
ITincions de ISH cromogénic Her2 60 110 6.600
500.712 €
I.Ot 2 Quae::::::::ual Preu unitari s/IVA 2024
determinacions
[Tincions d'immunofluorescencia directa (congelat i parafina) 1500 16 24.000
ITincions d’Hibridacid in situ fluorescent (FISH) 320 100 32.000
[Tincions d’Hibridacid in situ fluorescent per Her2 20 160 3.200
[Tincions d’Hibridacié in situ cromogeénica (CISH) 200 50 10.000
69.200 €
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DADES ESPECIFIQUES DELS MATERIALS (a informar pel proveidor)

Codi del producte ICS

Denominacio general del material

Identificacié de I'empresa
Nom

NIF

Punt operacional / EDI
Fabricant / Distribuidor

Dades del producte especific
Referéncia fabricant
Referéncia distribuidor

Marca comercial

Especificacions técniques
Descripcid

Composicio

Mesures

Metode d'esterilitzacio
Envasat

Indicacions d'Us

Altres informacions

Acreditacions

Dades d'emmagatzematge/logistics

Temperatura d'emmagatzematge

(CE, tipus de classe, documentacié/autocertificacid, etc.)

(maxim/minim)
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Annex C: Llistat minim de tecnigues histoquimiques (Lot1)

Acid Periodic de Schiff (PAS)

Acid periodic de Schiff -diastasa (PAS diastasa)

Blau Alcia

Ferro (Perls)

Ferro col-loidal

Fibres elastiques

Giemsa

Gram

Mucicarmi

Plata metenamina de Grocott

Reticulina de Jones

Tincid de Steiner

Tincid per a Bacils acid-alcohol-resistents (Ziehl-Neelsen)

Tricromic

Vermell Congo
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Annex D: Llistat minim de tincions d’'immunohistoquimica convencional (Lot 1)

Anticds convencional Citoqueratina 34 BE12 (HMW) NKX3.1

A-1-Antitripsina (AAT) Citoqueratina 14 NSE

Actina, muscul especific Citoqueratina 19 NUT

Actina, muscul llis (liso) Citoqueratina 20 OCT2

Adipofilina / ADRP (BSB-91) Citoqueratina 5 OCT3/4

ALK (ALK1) Citoqueratina 5/6 p40

Alfa-Fetoproteina (AFP) Citoqueratina 7 p504s / Racemasa

Amiloide A Citoqueratina 8 p57/ kip2

Amiloide P Citoqueratina 8118 p63

Receptor d'androgens Citoqueratina AE1i AE3 PAX8

ERG Desmina PAX2

ICOS DOG1 PAX5

DNAJB9 E-Cadherina PD-1 (Mort programada-1)
MTAP EMA (Antigen de membrana epitelial) PDX-1

LEF1 VEB (Virus d'Epstein-Barr) PLA2R1

Arginasa-1 RE (Receptor d'estrogens) PLAP (fosfatasa alcalina placentaria)
ARID1A Factor VIII PMS2

ATRX Factor XlIla Podoplanina /D2-40

B- amiloide Fascina PRAME

B-2 Microglobulina FGFR3 Prealbiimina

BAP1 (C-4) FH (Fumarat hidratasa) Receptor de progesterona (PR)
BCL-10 Fosfohistona H3 PSA (antigen prostatic especific)
BCL-2 FOXL2 PSAP (fosfatasa d'acid prostatic)
BCL-6 Gastrina PTEN

BCoR GATA3 Rb1

Ber-EP4 /EP-CAM GCDFP-15 S100

Beta-Catenina GFAP (Proteina acida fibril-lar glial) SALL4 (6E3)

C3d Glipica 3 SATB2

C4d Granzima B SDH (succinat deshidrogenasa)
CAIX HCG (gonadotropina corionica humana) SMAD 4

Calcitonina Helicobacter pylori SMARCA4/BRG1

Caldesmon HEPAR / HSA (Antigen especific SMARCB1/INI1

Calponina-1 d’Hepatocits). SOX-10

Calretinina Virus de I'herpes simple 2 SOX-11

CEA (Antigen carcinoembrionari) HHV-8 (Virus de I'herpes huma tipus 8) SSTR2A (Somatostatina)
Catepsina-K IDH-1 STAT6

CD10 IgA (immunoglobulina A) SV40

CD123 IgD (immunoglobulina D) Sinaptofisina

CD138 (Syndecan-1) IgG (immunoglobulina G) TdT (desoxinucleotid transferasa
CD15 1gG4 terminal)

CD163 IgM (immunoglobulina M) TFE3

CD1la Inhibina, alfa Tiroglobulina

CDh2 INI-1 TTF-1 (Factor de transcripci6 tiroidal-1)
CD20 INSM1 TIA-1

CD21 Kappa TMEM 173

CD23 Ki-67 Treponema pallidum

CD3 Lambda TSH (hormona estimulant de la tiroides)
CD30 Langerina Uroplakina I1I

CD31 LMO2 Vimentina

CD34 Lisozima WT1

CD38 Mamaglobina

CD4 Melan A / MART-1

CD43 MCPyV (Polyomavirus del Carcinoma de

CD44 cél-lules de Merkel)

CD45 (ALC) MDM-2

CD5 Melanosoma HMB45

CD56 MLH-1

CD57 MSH2

CD68 MSH6

CcD7 MUC-1

CD79a MUC-2

CD8 MUC-4

CD99 MUC-5

CDX-2 MUC-6

Cromogranina A MUM1

c-KIT (CD117) Mycobacterium tuberculosis

CMV Mieloperoxidasa (MPO)

c-Myc Miogenina

Col-lagen tipus IV Mioglobina

Ciclina D1 Napsin A

Citoqueratina (CAM5.2) Neurofilaments




Annex E: Llistat minim de tincions d’'immunohistoguimica tipus biomarcadors (Lot1)

Anticos tipus biomarcador

ALK (D5F3)

BRAF V600E

CLND18

HER2

plé

pan-TRK

PD-L1 (SP142)

PD-L1 (SP263)

ROS1
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Annex F: Llistat minim de tincions d'immunoflorescencia directa (Lot 2)

Tincions d'immunofluorescéncia
IgA

IgG

IgM

Fibrinogen

C3

C4

Clq

Kappa

Lambda

Annex G: Llistat minim de tincions d’Hibridacio in situ Fluorescent (FISH) (Lot 2)

Tincions de FISH
ALK
BCL2
BCL6
CCND1
DDIT3
EWSR1
FOX01
FUS
HER2
IGH
MDM2
MET
MYC
NTRK1
RET
ROS1
SS18
TP53
1p19q

Annex H: Llistat minim de tincions d’Hibridacid in situ cromogenica (CISH) (Lot2)

Tincions de CISH
VEB (EBERS)
Kappa

Lambda

VPH alt risc

VPH baix risc
CMV




