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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de suministro de reactivos para el Servicio
de Anatomia Patoldgica del Hospital Universitario Donostia (OSI Donostialdea). Los suministros objeto de

contratacion se consideran necesarios para la prestacion de asistencia sanitaria en dicho Servicio.

2.- DESCRIPCION DE LOS LOTES Y CONSUMOS ESTIMADOS

Consumo
Muestra
Lote Material Descripcion Material Presentaciéon | Envases /
_ SI/NO
2 ANOS J
ETANOL ABSOLUTO PARA ENVASE 5
001.001 2.300 N
DIAGNOSTICO CLINICO 5L LITROS
ETANOL ABSOLUTO PARA ENVASE 1
001.002 1.600 NO
DIAGNOSTICO CLINICO 1L LITRO
ETANOL 96% PARA ENVASE 1
001.003 2.600 Sl
DIAGNOSTICO CLINICO 1L LITRO
FORMALDEHIDO 3,7-4% ENVASE 5
1 001.004 3.000 Sl
TAMPONADO 5L LITROS
Reactivos de uso
;. FORMALDEHIDO 3,7-4% | ENVASE 10
clinico 001.005 500 I

TAMPONADO 10L LITROS

XILENO MEZCLA DE

ENVASE 1
001.006 |ISOMEROS PARA LITRO 200 NO
DIAGNOSTICO CLINICO 1L

ETANOL 70% (BP) GRADO ENVASE 1

001.007 400 NO
FARMA 1L LITRO
ETANOL 70% (BP) GRADO ENVASE 5
001.008 800 S|
FARMA 5L LITROS
2 ENVASE 5
002.001 [ ISOPROPANOL 5 LITROS 1.100 |
Reactivos LITROS
isopropilicos e ENVASE 5
. L. 002.002 | ISOPARAFINA 5 LITROS 550 N
isoparafinicos LITROS
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El nUmero de unidades es estimativo por estar subordinada la entrega a las necesidades de la OSI. Por
tanto, no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las
necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dara lugar a compensacion econdmica

alguna.

3.- CARACTERISTICAS GENERALES DE LAS CONDICIONES DEL SUMINISTRO

3.1. A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo por la
Administracion comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para
la normal ejecucion del contrato y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

3.2. La alusién a determinada densidad, riqueza, impureza, etc. sera tomada Unicamente como guia
u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion. Los licitadores
deberan aportar la informacién y caracteristicas técnicas necesarias para evaluar cada tipo de alcohol
en cuanto a calidad, rendimiento, etc. siendo absolutamente indispensable la presentacion de
las fichas técnicas y de seguridad actualizadas en euskera y/o castellano (o en su defecto,

con traduccidén de su contenido)

3.3. El adjudicatario debe identificar y gestionar los riesgos asociados a las sustancias que fabrican
y/o comercializan. Deben mostrar como usar dichas sustancias de manera segura y comunicar toda
aquella informacion relativa a las medidas de gestion de riesgos, tanto medioambientales como para

la salud.

Ademas, el adjudicatario se asegurara de que los envios de los productos cumplan con la
normativa de envasado y transporte de productos quimicos, poniendo especial énfasis en la
minimizacion de los riesgos medioambientales inherentes a la manipulacion de sustancias. Al respecto,
habran de regirse por lo sefialado en el Reglamento (CE)272/2008CLP sobre clasificacion, etiquetado

y envasado de sustancias y mezclas.

3.4. Los adjudicatarios suministraran los reactivos con arreglo a la programacion semanal

determinada por la OSID, haciendo entrega de los mismos en el lugar y fecha que se seinalen.

Es imprescindible el cumplimiento estricto del calendario de entregas para no producir la paralizacion
de las maquinas del servicio de Anatomia Patoldgica; por ello, si como consecuencia de la falta de
suministro o suministro defectuoso, la OSID se viera obligada a externalizar el procesamiento de las
muestras, la empresa infractora correrd con todos los gastos derivados de tal situacién, incluido el
transporte, los cuales se haran efectivos mediante deduccidn de las cantidades que, en concepto de
pago parcial, deban abonarse al contratista. Ante la repeticidon de esta situacion u otra similar que
produzca el funcionamiento irregular del Servicio por causa imputable al mismo, la OSID podra rescindir

el contrato.

3.5. No se valoraran aquellos materiales que no estan homologados para uso clinico.
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3.6. El envasado tendra que ser compatible con la maquinaria existente en el Servicio de
Anatomia Patologica.

La compatibilidad se refiere a las medidas de envase y boca, para los equipos de procesamiento modelo
Logos de Milestone y mesas de tallado modelos Grupo Taper y Thriming de Labolan ; los envases han
de caber en la maquinaria, y en el caso concreto del Formaldehido en envase de 10 litros, la boca de
la garrafa tiene que ser compatible con la citada maquinaria, siendo el adjudicatario encargado
de asegurar dicha compatibilidad (posibilidad de hacerlo a través del suministro de tapones
adaptadores, por ejemplo).

Se adjuntan fotos de la instalacion existente en las mesas de tallado:

Imagen Procesadora Logos de Milestone:
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4.- REQUISITOS MINIMOS DE LOS REACTIVOS

LOTE | ORDEN

MATERIAL

DATOS FISICOS Y ESPECIFICACIONES

Etanol absoluto
para
diagndstico
clinico 5l

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua y
con la mayoria de disolventes.D20/4 0,79/P.F.:-114,1 °C/P.E.78,5°C/
N20/D:1,361/P INF:13°C/T IGN:425°C/PRES VAP
(20°C)59HPA/VISCOSIDAD25°C1,2MPA.S/M.D.20°C1,7DEBYE/CTE.
DIELEC.25°C24,3/NUM EVAP(DIN
53170)8,3/CAL.VAPOR78°C855KJ/KG/CONC
SATUR.20°C105G/M3/LIMEXPL3.5%(V)15%(V)

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA (C.G.)(V/V) 99.8% / IDENTIDAD IR
CONFORME A ENSAYO/ DENSIDAD A 20/4 0,789-0,790 / LIMITE MAXIMO
DE IMPUREZAS RESIDUO FIJO 0,0005%/ PRODUCTO FILTRADO (1MM)/
AGUA H20 0.2%

Etanol absoluto
para
diagndstico
clinico 11

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua y
con la mayoria de disolventes.D20/4 0,79/P.F.:-114,1 °C/P.E.78,5°C/
N20/D:1,361/P INF:13°C/T IGN:425°C/PRES VAP
(20°C)59HPA/VISCOSIDAD25°C1,2MPA.S/M.D.20°C1,7DEBYE/CTE.
DIELEC.25°C24,3/NUM EVAP(DIN
53170)8,3/CAL.VAPOR78°C855KJ/KG/CONC
SATUR.20°C105G/M3/LIMEXPL3.5%(V)15%(V)

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA (C.G.)(V/V) 99.8% / IDENTIDAD IR
CONFORME A ENSAYO/ DENSIDAD A 20/4 0,789-0,790 / LIMITE MAXIMO
DE IMPUREZAS RESIDUO FIJO 0,0005%/ PRODUCTO FILTRADO (1MM)/
AGUA H20 0.2%

Etanol 96% para
diagndstico
clinico 11

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua y
con la mayoria de disolventes.D20/4 0,805/P.F.:-114,1 °C/P.E.78,5°C/
N20/D:1,361/P INF:14°C/T IGN:425°C/PRES VAP
(20°C)57,26HPA/VISCOSIDAD 1,2MPA.S/LIMEXPL2.5%(V)13,5%(V)
ESPECIFICACIONES: RIQUEZA (C.G.)(V/V) 96% / IDENTIDAD IR
CONFORME A ENSAYO/ DENSIDAD A 20/4 0,804-0,807/ LIMITE MAXIMO
DE IMPUREZAS RESIDUO FIJO 0,0005%/ PRODUCTO FILTRADO (1MM)

Formaldehido
3,7-4%
tamponado 3l

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua
.D1,019/P.H 6,8-7,2

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA (YODOM) 3,7-4,0% / PH 6,8-7,2
/METANOL(P/V)1-1,5%

Formaldehido
3.7-4%
tamponado 10l

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua
D1,019/P.H 6,8-7,2

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA (YODOM) 3,7-4,0% / PH 6,8-7,2
/METANOL(P/V)1-1,5%

NOTA: El adjudicatario tendrd gue garantizar que la boca del envase
sea compadatible con el modelo de los equipos existentes en el servicio
(mesa de tallado modelo Grupo Taper y Thriming Path de Labolan),
siendo posible aportar un tapén adaptador para ello.

Xileno mezcla
de isdbmeros
para
diagndstico
clinico 11

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. soluble en agua
0,2G/LA 20°C .D20/4 0,864/P.E.137 - 144 °C/ N20/D:1,497 /P INF:29°C/T
IGN:465°C/PRES VAP (20°C)8HPA/CTE. DIELEC.25°C 2,4/NUM EVAP (DIN
53170)13,5/CONC SATUR.20°C35G/M3/LIMEXPL1,7%(V)7,6%(V)
ESPECIFICACIONES: RIQUEZA MINIMA(C.G.) (MEZCLA DE
ISOMEROSC8H10) 97% / IDENTIDAD IR CONFORME A ENSAYO
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DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua y la
mayoria de disolventes. D0,890/P INF:24°C

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA MINIMA(v/v.) 69,5-70,4% /LIMITE MAXIMO
DE IMPUREZAS; ASPECTO CONFORME A ENSAYO/ACIDEZ Y/O
ALCALINIDAD CONFORME A ENSAYO/RESIDUO FIJO(P/V) 0,0025% /
Etanol 70% (BP) DENSIDAD APARENTE (BP) 883,5-885,8KG M-3/DISOLVENTES

1.7 grado farma 11 | RESIDUALES (PH.EUR./USP) CONFORME A ENSAYO/IMPUREZAS
VOLATILES CONFORME A ENSAYO/ METALES RESIDUALESICP:SEGUN
EMEA/CHMP/SWP/4446/2000: CLASE 1A (PT,PD) 10PPM/CLASE 1B
(IR,RH,RU,OS)10PPM/CLASE 1C (MO,NI,CR,V)25PPM/CLASE2 (CU,MN)
250PPM/CLASE3 (FE,ZN) 1300PPM/ PRODUCTO MICROFILTRADO
(0,22UM)

DATOS FISICOS: liquido transparente, incoloro. Miscible con agua y la
mayoria de disolventes. D0,890/P INF:24°C

ESPECIFICACIONES: RIQUEZA MINIMA(v/v.) 69,5-70,4% /LIMITE MAXIMO
DE IMPUREZAS; ASPECTO CONFORME A ENSAYO/ACIDEZ Y/O
ALCALINIDAD CONFORME A ENSAYO/RESIDUO FIJO(P/V) 0,0025% /
Etanol 70% (BP) | DENSIDAD APARENTE (BP) 883,5-885,8KG M-3/DISOLVENTES

grado farma 5l RESIDUALES(PH.EUR./USP) CONFORME A ENSAYO/IMPUREZAS
VOLATILES CONFORME A ENSAYO/ METALES RESIDUALESICP:SEGUN
EMEA/CHMP/SWP/4446/2000: CLASE 1A (PT,PD) 10PPM/CLASE 1B
(IR,RH,RU,OS)10PPM/CLASE 1C (MO,NI,CR,V)25PPM/CLASE2 (CU,MN)
250PPM/CLASE3 (FE,ZN) 1300PPM/ PRODUCTO MICROFILTRADO
(0,22UM)

DATOS FISICOS: liquido, incoloro olor similar al alcohol. Miscibilidad con
agua a 20 °C /DENSIDAD: 0,78G/CM3/PUNTO DE FUCION a - 89,5 °c/
PUNTO DE EBULLICION 82,4 °C /PUNTO DE INFLAMACION 12°C
/TEMPERATURA DE IGNICION 425°C /PRESION DE VAPOR A 20°C
43HPA/ VISCOSIDAD A 20°C 2,27MPAS / MOMENTO DIPOLAR A 20°C
2.1 Isopropanol 5l 1,66DEBYE / CONTANTE DIELECTRICA A 25°C 18,3 /CONS DE
SATURACION A 20°C105 G/CM3 /LIMITE DE EXPLOSION ALTO 12,7 VOL%
/ LIMITE DE EXPLOSION BAJO 2 VOL % / PH A 20°C 7 /HYGROSCOPICO
ESPECIFICACIONES: CONTENIDO (GC) MIN 99,5% / IDENTIDAD (IR

2 SPECTRUM ) PASA TEST/ DENSIDAD (20°/4°) 0,784-0,786/ MATERIAL NO
VOLATIL MAX 0,005%/ AGUA (KF) MAX 0,1%

DATOS FISICOS: liquido, incoloro olor similar a la gasolina. NO
Miscibilidad con agua a 20 °C /DENSIDAD: 0,77G/CM3/PUNTO DE
FUCION POR DEBAJO DE- 18°c/ PUNTO DE EBULLICION 185-213 °C
2.2 |lsoparafina 5l /PUNTO DE INFLAMACION 62°C /TEMPERATURA DE IGNICION POR
ENCIMA DE 260°C /INDICE DE REFRACCION 1,428 / VISCOSIDAD A
25°C 1,29MPAS / LIMITE DE EXPLOSION ALTO 8,8 VOL% / LIMITE DE
EXPLOSION BAJO 1,3 VOL % /
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5.- NORMATIVA

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con la
legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacion, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberan acompanar a la ficha

técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

6.- MUESTRAS

Con objeto de emitir el preceptivo informe técnico, todos los licitadores, incluso el proveedor habitual,
presentaran una muestra de los articulos sefialados en el punto 2 del presente Pliego. La puesta a
disposicion de las mismas sera a demanda de la OSID, segun el calendario que se establezca, una vez

recibidas las ofertas del expediente debiendo ser entregadas en la fecha y lugar que se les indique.

La muestra estara identificada con los siguientes datos minimos:

= Nimero de expediente

= Empresa licitadora

= Nimero de lote, articulo y referencia del proveedor.

= Debera de llevar la etiqueta con la que se comercializa

Las muestras se deberan de entregar:
Almacén General del Hospital Universitario Donostia (P° Dr. Beguiristain, s/n)
EDIFICIO MATERNO INFANTIL (Planta -3)
A/A Concursos
Indicando MUESTRAS y el N° de EXPEDIENTE y con el albaran fuera del embalaje para su sellado de

entrada en el centro.

Todas las muestras de reactivos se suministrardn con sus correspondientes fichas técnicas y fichas de

seguridad actualizadas y en euskera y/o castellano (o en su defecto, con traduccién de su contenido).
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