



		









BALDINTZA TEKNIKOEN PLEGUA, OSASUN SAILAK BIZKAIA ETA GIPUZKOAKO EGOITZETAN DUEN OSASUN PUBLIKOKO LABORATEGIRAKO ERREAKTIBO OROKORRAK (DISOLBATZAILEAK) ESKURATZEKO.  


EZAUGARRI TEKNIKOAK

Osasun Publikoko Laborategiaren eta Laborategi Klinikoen kudeaketa- eta teknika-eskumenari buruzko UNE-ISO/IEC 17025 eta UNE-ISO/IEC 15189 arauetan eskatutako baldintzak betetzen direla bermatzeko, eskainitako erreaktiboen loteek laborategiak eskatutako kalitate teknikoekin bat etorri behar dute.

Ezaugarri teknikoak, erreaktiboen erreferentzietan sartzen direnak, baliozkotzearen emaitzen arabera ezartzen dira, eta horien artean hiru nabarmendu behar dira:

1. Fidagarritasuna. Produktuek prozesuaren segurtasuna, ingurumen-jasangarritasuna eta produktibitate analitikoa bermatu behar dituzte.
2. Moldagarritasuna. Produktuek prozesuaren hainbat etapatan parte hartzen dute, eta etapa horiek behar bezala mihiztatuta egon behar dute.
3. Ezarpen metodologikoa. Produktuek baliozkotze-prozesuan ezarritako kalitate-irizpideak bermatu behar dituzte, Egiaztatze Erakunde Nazionalak (ENAC) eskatzen duen moduan.

Produktuak indarrean izan behar du dagokion osasun-erregistroa. Hornitzaileak, eskaera bakoitza entregatzean, dagokion albaranarekin batera, produktuak eskatutako zehaztapen guztiak betetzen dituela bermatzen duen analisi-ziurtagiria aurkeztuko du.

Administrazioak beretzat gordetzen du ondasunak jasotzean ondasunen kalitatea egiaztatzeko ahalmena. Osasun Sailak, egoki deritzen egiaztapen guztiak egin ahal izango ditu.

DOKUMENTAZIO TEKNIKOA
Lizitatzen den sorten arabera, argi eta zehatz adierazi beharko dira horien ezaugarriak, eta, behar izanez gero, dagozkion fitxa teknikoak sartu beharko dira (katalogoak sartzea kanpo utzita). 
Kutxek behar bezala etiketatuta etorri behar dute, eta informazio hau eman behar dute: produktuaren identifikazioa (substantziaren izen kimikoa edo materialaren izen komertziala). Konposizioa (dauden substantzia arriskutsuen zerrenda, kontzentrazioaren eta toxikotasunaren arabera), merkaturatzearen arduraduna (izena, helbidea eta telefonoa), arriskuen identifikazioa, arriskuaren deskribapena, prebentzio-neurriak. 

LOTETAN BANATZEA

Hornidura I. eranskinean zerrendatutako produktuek osatzen dute, eta 39/2023-S espedientean sartu zen 4. loteari dagozkio. Lote hori hutsik geratu zen. Ikusten diren produktuen kopuruak aurreikusi edo estimatuak dira, edozein kasutan Laborategiko beharrak arabera igo ahal izango du eta Administrazioa eskatzen gutxienez bat egin behar den.

Produktuen zerrenda OPLak garatutako Lan Prozedura Normalizatuetan, saiakuntzen garapenean aplikatutako Ekipo Instrumentalen Protokoloetan, baliozkotze metodologikoan ezarritako onarpen-/baztertze-irizpideak bermatzean eta lurralde historikoen araberako banaketa geografikoan oinarrituta dago.

· Fluoreszentzia-erantzuna duten traza organikoetan egiaztatutako espezifikotasuna duten HPLCak, kalitatezko disolbatzaile organikoak. 

Laborategirako erreaktiboen zerrenda, eta artikulu bakoitzerako gehieneko zenbatekoa, administrazio-klausula zehatzen pleguko eskaintza ekonomikoaren gehigarrietan zerrendatzen dira.

Eskaintzak baldintza administratibo zehatzen agirian (AKPP) agertzen diren koadroak bete beharko ditu, eta argi eta zehatz adierazi beharko ditu ezaugarriak eta prezioak, dagozkion fitxa teknikoak erantsita.

Epe edo entrega partzialak: esleipendunak Osasun Sailaren Osasun Publikoko Laborategiko bi egoitzek egindako eskaerak entregatu beharko ditu (Bizkaiko egoitza eta Gipuzkoako egoitza), gehienez ere 8 egun balioduneko epean, eskabidea egiten denetik aurrera. Eskaera posta elektronikoz izapidetuko da, eta lizitatzaileak eskaera baieztatzeko konpromisoa hartuko du, hartu-agiriaren bidez, bide beretik.



PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS PARA LA ADQUISICIÓN DE “REACTIVOS GENERALES (DISOLVENTES)” CON DESTINO AL LABORATORIO DE SALUD PÚBLICA DEL DEPARTAMENTO DE SALUD, SEDES DE BIZKAIA Y GIPUZKOA. 


CARACTERISTICAS TÉCNICAS

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos exigidos en la Norma UNE-ISO/IEC 17025 y UNE-ISO/IEC 15189, relativa a la competencia de gestión y técnica del Laboratorio de Salud Pública y Laboratorios Clínicos, los Lotes de reactivos ofertados, han de ser acordes con las calidades técnicas exigidas por el Laboratorio.

Las características técnicas, incluidas en las referencias de los reactivos se establecen en función de los resultados de la validación, entre los que cabe destacar tres aspectos:

1. Fiabilidad. Los productos deben garantizar la seguridad del proceso, la sostenibilidad ambiental y la productividad analítica.
2. Adaptabilidad. Los productos participan en distintas etapas del proceso que deben estar perfectamente ensambladas.
3. Implantación metodológica. Los productos deben garantizar los criterios de calidad establecidos en el proceso de validación, situación exigida por la Entidad Nacional de Acreditación (ENAC).

El producto debe tener vigente el correspondiente registro sanitario. El suministrador, a la entrega de cada pedido, junto con el correspondiente albarán aportará el certificado de análisis que garantice que el producto satisface todas las especificaciones exigidas.

La Administración se reserva la facultad de comprobar la calidad de los bienes al tiempo de la recepción. El Departamento de Salud podrá realizar cuantas comprobaciones estime oportunas.

DOCUMENTACIÓN TÉCNICA

Se deberá indicar de forma clara y precisa las características técnicas de los reactivos incluidos en el listado, mediante la inclusión de fichas técnicas correspondientes (excluir la incorporación de catálogos).
Las cajas vendrán debidamente etiquetadas que informarán sobre: la identificación del producto (nombre químico de la sustancia o nombre comercial del preparado). Composición (para los preparados relación de sustancias peligrosas presentes, según concentración y toxicidad), Responsable de la comercialización (Nombre, dirección y teléfono), Identificación de peligros, Descripción del riesgo, Medidas preventivas. 

DIVISIÓN  EN LOTES

El suministro consta de los productos relacionados en el anexo I, que corresponden con el lote 4 que se incluyó en el expediente 39/2023-S, 	lote que quedó desierto.  Las cantidades de los productos que aparecen son las previstas o estimadas, pudiendo en cualquier caso ajustarse en función de las necesidades de cada Laboratorio y sin que suponga que la Administración se comprometa a realizar un pedido mínimo.

La relación de productos está conformada en base a los Procedimientos Normalizados de Trabajo desarrollados por el LSP, a los Protocolos de Equipos Instrumentales aplicados en el desarrollo de los ensayos, a garantizar los criterios de aceptación/rechazo establecidos en la validación metodológica y a la distribución geográfica por Territorios Históricos. 

· Disolventes orgánicos de calidad “HPLC” de especificidad contrastada en trazas orgánicas con respuesta en fluorescencia. 

La relación de los reactivos, y el importe máximo para cada artículo se relacionan en la adenda de la oferta económica del Pliego de Cláusulas Administrativas Particulares.

La oferta deberá cumplimentar los cuadros que figuran en el Pliego de Cláusulas Administrativas Particulares (PCAP, indicando de forma clara y precisa las características de los mismos y precios mediante la inclusión de las fichas técnicas correspondientes.

Plazos o entregas parciales: el adjudicatario deberá entregar los pedidos realizados por los laboratorios de Salud Pública del Departamento de Salud, de Bizkaia y Gipuzkoa, en el plazo máximo de 8 días hábiles desde la realización del pedido. La tramitación del pedido se realizará vía e-mail, siendo compromiso del licitador la confirmación de la solicitud mediante acuse de recibo por la misma vía.


	 Artículo
	 Descripción técnica
	 Subunid.
	Cantidades estimadas  Bizkaia
	Cantidades estimadas Gipuzkoa
	[bookmark: _GoBack]Cantidades estimadas Totales

	 2 PROPANOL HPLC GRADIENTE
	 Residuo tras evaporación =  2 ppm; agua  = 0,1 %
	 2,5 l
	3
	0
	3

	 ACETONITRILO   HPLC 
	Filtrado a 0,2 µm; Pureza ≥99,9%; Residuo tras evaporación ≤0,3 ppm; Agua ≤0,007%; Acidez ≤0,00003meq/g; Absorbancias: 195 nm ≤0,099 AU ; 200 nm ≤ 0,024 AU; 210 nm ≤0,012 AU; 220 nm ≤0,008 AU; 230 nm  ≤0,003 AU; 240 nm  ≤0,001 AU; 250 nm  ≤0,000 AU; 
	 2,5 l
	194
	0
	194

	 Acetonitrilo, grado LC/MS Optima, 
	 Pureza≥99,9%, Residuo tras evaporación ≤0,8 ppm, Na≤50 ppb, K≤10 ppb. Filtrado a traves de filtro de 0,1 µm
	 2,5 L
	71
	0
	71

	 Acido Fórmico para LC-MS
	 Eluyente aditivo testado para uso LC- MS. Contenido acidimétrico mínimo 98%. K ≤ 20 ppb, Na ≤ 50 ppb
	 50 ml
	18
	8
	26

	 Agua, grado LC/MS
	 Grado LC/MS Optima
	 4 l
	17
	0
	17

	 Ammonium formate
	Pureza mínima 99,0%.  Grado LC/MS Optima
	 100 g
	2
	0
	2

	 Amonio Acetato LC-MS
	 Amonio acetato calidad LC-MS
	 50g
	7
	2
	9

	 DIMETILSULFOXIDO CHROMASOLV PLUS HPLC
	 Residuo tras evaporación = 10 ppm; agua  = 0,05 %
	 500 ml
	0
	3
	3

	 Dimetilsulfoxido  HPLC
	Pureza mínima 99,7%.  Grado HPLC
	 100 mL
	2
	0
	2

	 Fluoruro amónico 
	Pureza mínima 96,0%.  Grado para Análisis
	 5l
	2
	0
	2

	 Isopropanol, Optima de grado LC/MS   
	 Pureza ≥ 99,90%, Residuo tras evaporación max 1 ppm, Sodio (Na) ≤ 50 ppb
	 2,5 L 
	7
	0
	7

	 METANOL HPLC
	 Gradient grade
	 2,5 L
	109
	0
	109

	 Metanol optima LC/MS
	 Pureza ≥ 99,9%, Residuo tras evaporación≤ 1ppm, Na ≤ 50 ppb, K≤ 10 ppb, Filtrado a traves de filtro de 0,1 µm
	 2,5 L
	51
	0
	51

	 PBS, Phosphate Buffered Saline, 10X Powder, pH 7.4   
	 Adecuado para preparación de 1 L de solución 10X PBS (1,37 M de NaCl, 0,027 M de KCl y 0,119 M de fosfatos)
	2/pack
	17
	0
	17

	 PROPIDIUM MONO AZIDE PMA
	Abs = 464 nm (before photolysis)
Abs/Em = 510/610 nm (following photolysis and covalent attachment to DNA/RNA)
	 100 µl
	0
	2
	2

	 Ácido fórmico, aditivo LC-MS
	 Aditivo LC-MS
	 1l
	3
	0
	3
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