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05. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE UN CROMATOGRAFO DE LiQUIDOS DE ALTA PRESION ACOPLADO A
ESPECTROMETRO DE MASAS HIiBRIDO DE TRIPLE CUADRUPOLO, EN LAS
INSTALACIONES DEL LABORATORIO REGIONAL DE SALUD PUBLICA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

1. Objeto del Contrato

El objeto del presente Pliego es la adquisicion de un cromatégrafo liquido de alta presion
acoplado a espectrometro de masas hibrido de triple cuadrupolo. La prestacion del suministro se
ejecutara con arreglo a los requerimientos y condiciones que se estipulen en este Pliego de
Prescripciones Técnicas, de las que se derivaran los derechos y obligaciones de las partes
contratantes.

2. Condiciones Generales del Equipo

2.1. La entrega del equipo se realizara en el Laboratorio Regional de Salud Publica, Unidad de
Quimica.

2.2. El producto ofertado debera estar registrado en Espafia por la empresa adjudicataria y
cumplir estrictamente con las disposiciones legales establecidas por la normativa vigente:

El equipo debera llevar el marcado CE y el fabricante facilitara la relacion de normativa vigente
que debe cumplir con declaracién de conformidad.

2.3. Se entregaran los siguientes Manuales:

« Manual de instrucciones y uso, asi como los de seguridad, recomendaciones y otras leyendas
correspondientes al equipo.

« Manuales técnicos y de mantenimiento donde se describe la teoria de operacion, esquemas
eléctricos y mecanicos, recambios y accesorios, las operaciones de mantenimiento
preventivo y la frecuencia recomendada, la calibracién y ayuda o localizacion de averias.

« Manual de usuario con las caracteristicas de los equipos, principios de funcionamiento,
operaciones de manejo y seguridad y operaciones para la verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo, previo a su uso diario.

« Manual de usuario del software.

2.4. L a empresa adjudicataria debera responsabilizarse de la instalacién y puesta en marcha del
equipo. El Laboratorio Regional de Salud Publica facilitara a la empresa adjudicataria cuanta
informacion le sea necesaria para tener conocimiento del Area donde se realizara la instalacion:

La empresa adjudicataria debera dar conocimiento detallado de cualquier requerimiento especial
que deba cumplir la zona o el local donde se instalara el equipo (instalacién eléctrica, condiciones
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de humedad y temperatura, mobiliario, aire acondicionado, o cualquier otro requerimiento
necesario para el buen funcionamiento de la plataforma).

La empresa adjudicataria debera detallar el material fungible que se precisa para el normal
funcionamiento del equipo, asi como los posibles suministradores y su precio.

2.5. La empresa adjudicataria se responsabilizara de la formacién en el uso y mantenimiento del
equipo a los técnicos del Laboratorio responsables del mismo, antes de que el equipo comience
a dar servicio efectivo.

2.6. La empresa adjudicataria debera establecer un tiempo de respuesta del Servicio Técnico
para la atencion de consultas y/o averias, de 48 horas como maximo.

3. Especificaciones Técnicas.

El equipo constara de:
3.1 Cromatdégrafo de liquidos de alta resolucion de ultra alta presion (UHPLC).

3.2 Detector de espectrometria de masas hibrido de triple cuadrupolo

3.3 Generador de nitrégeno con compresor de aire integrado

3.4 Sistema informatico y software

El equipo debera tener en su totalidad 3 afios de garantia desde la fecha de instalacion.

El precio de licitacion incluye servicio de mantenimiento correctivo y preventivo (minimo 1 visita
anual) por un periodo de 3 afios desde la instalacion.

Tanto el sistema de cromatografia liquida UHPLC como el espectréometro de masas deberan
ser fabricados y suministrados por la misma compania incluyendo accesorios y fungibles. A su
vez, el software de control de todos los médulos debe ser también del mismo fabricante.

En muestras de agua de consumo y en cumplimiento del articulo 15.1 del Real Decreto 3/2023,
de 10 de enero, por el que se establecen los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de
consumo, su control y suministro, el equipo de ser capaz de la determinacién de los compuestos
referidos en la tabla siguiente de forma simultanea en un solo método por inyeccién directa, sin
ningun tipo de preconcentracion, inyectando un maximo de 30 pl de la muestra previamente
filtrada, separacién cromatografica y deteccion por espectrometria de masas/masas.
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Acrilamida 0,03 ug/L
Acido monocloroacético, 3.6 pg/L
Acido dicloroacético 3.6 ug/L
Acido tricloroacético 3.6 ug/L
Acido monobromoacético 3.6 pg/L
Acido dibromoacético 3.6 ug/L

(*): la relacién sefal/ruido del pico correspondiente al compuesto debe
ser igual o mayor que 10 para ese nivel de concentracion.

3.1 Cromatografo de liquidos

3.1.1. Sistema de bombeo

* Bomba binaria con mezcla en alta presion

* rango de caudal desde 0,001mL/min a 5 mL/min o superior, seleccionable en
fracciones de hasta 0,001 mL/min o inferiores.

» Dispondra de una valvula de seleccién automatica por software de al menos 4
disolventes.

* La bomba dispondra de un sistema de lavado automatico de los sellos con un
canal de lavado sin necesidad de desgasificacion

* La bomba debe incorporar un desgasificador interno de 2 canales

» Dispondra de una valvula de purga automatica.

3.1.2. Autoinyector

» Dispondra de un sistema de refrigeracion de muestras con capacidad de
refrigeracion < 4°C para todo el conjunto de muestras.

* Volumen de inyecciéon desde 0.1 a 40 pl en incrementos de 0.1 pl.

» Capacidad de hasta 430 muestras en viales de 2,0 ml.

* Precision del volumen de inyeccion. RSD < 0,21%

e Contaminacion cruzada. Maximo 0,0010%

» Elinyector incluird una bomba de lavado con un minimo de 3 disolventes
diferentes, sin necesidad de desgasificacion, seleccionables por software
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3.1.3 Horno de columnas

» Temperatura de trabajo entre 4 y 110°C sobre la temperatura ambiente.

» Estabilidad de temperatura < £0.03°C y precision de temperatura < 0,05°C.

* La capacidad minima del compartimento de columnas sera de 4 columnas de
30 cm y un minimo de 8 columnas de 10 cm.

» Seincluira una valvula de intercambio automatico de al menos 8 columnas, que
podra trabajar a presiones < 1300 bar. Dispondra de todos los capilares y
conexiones necesarias para la conexion de, al menos, las 8 columnas
indicadas.

3.2 Detector de espectrometria de masas hibrido de triple cuadrupolo (cuadrupolo-celda de
colisién-cuadrupolo).

» Contara con una sonda de ionizacion y ESI de alta sensibilidad de disefio
ortogonal, capaz de calentar el gas de desolvatacion por encima de 350°C.

* El caudal y la temperatura de los gases de secado seran controlados
electronicamente en de forma automatizada e integrada en el software del
equipo.

* Podra trabajar con caudales de liquido hasta 1 ml/minuto.

» Compatibilidad con fases moviles 100 % organico (metanol o acetonitrilo) o 100
% acuosas.

* La interfase entre presion atmosférica y vacio debe realizarse a través de un
capilar de vidrio no calefactado que admita dos voltajes simultaneos. y extraible
sin rotura de vacio

» Sensibilidad en modo ESI positivo: 1 pg de reserpina inyectada on-column para
la transicién m/z 609 — 195 dara una relacion sefial ruido >4M:1.

+ Sensibilidad en modo ESI negativo: 1 pg de cloranfenicol inyectado on-column
para la transicion m/z 321 — 152 da una relacion sefal ruido >4M:1

» Rango dinamico de 6 érdenes de magnitud.

* Rango de masas desde 5 hasta 3.000 m/z en ambos quadrupolos.

* Velocidad de Scan en modo MRM = 18.700 Da/sg.

» Detector sin fotomultiplicador, basado en multiplicador de electrones.

* DwellTime para una transicion MRM < 0.5 ms.

» El cambio de polaridad de iones positivos a negativos en < 25 m

* Detector sin fotomultiplicador, basado en multiplicador de electrones.

3.3. Generador de nitrégeno con compresor de aire integrado.

» El generador/compresor ofertado debe cubrir las necesidades para el correcto
funcionamiento de la sonda ESI y de la celda de colision, si procede.
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3.4. Sistema informatico y software

* El equipo se suministrara con un PC completo con programa informatico
soportado en Windows 11 64 bits para el control y tratamiento en tiempo real
de los métodos y los resultados generados por la instrumentacion.

» EI software debe permitir el control completo de todos los componentes del
instrumento enumerados en los puntos 2.1y 2.2.

» El software permitira la interpretacion, validacion y el procesamiento rapido de
los resultados cuantitativos en grandes cantidades de muestras, permitiendo
adicionar parametros de control en los métodos. Dispondra de una plataforma
de generacion de informes flexible y que permita exportar los resultados a Excel
y LIMs.

4. Formacion

Junto con el equipo se debera incluir la formacion necesaria al personal del Laboratorio para
el correcto manejo del instrumental y prestar asistencia técnica inmediata y gratuita, si asi se
requiere, para el correcto funcionamiento del equipo. Estos cursos se llevaran a cabo en las
instalaciones del centro. . Se deberan incluir al menos los dos cursos que se indican a
continuacion:

 Curso de utilizacion del equipo y aplicaciones.
* Curso de mantenimiento y de reparaciones menores del equipo

5. Otros

a) El transporte de los equipos al LRSP y su instalacion seran realizados por el
adjudicatario (incluidos en el importe del contrato)

b) El equipo completo tendrd una garantia de 3 afios desde su instalacion. En este
periodo se realizaran las operaciones de mantenimiento que se consideren
necesarias para el correcto funcionamiento.

c) Enelcurso de lainstalacion se realizara el entrenamiento del personal del LRSP en
el uso de los equipos que integran la plataforma y el software.

d) El adjudicatario debe contar con Servicio Técnico realizado por personal cualificado
por el fabricante del equipo.

6. Admisibilidad de variantes
Sin admision de variantes
7. Plazos de entrega y puesta en funcionamiento

La empresa adjudicataria dispondra de un plazo de 90 dias naturales para el suministro,
puesta en marcha del equipo y formacion del técnico responsable, plazo que empezara a
contar desde la formalizacion del contrato.
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8. Responsable del Contrato.
El responsable del contrato sera la Directora del Laboratorio Regional de Salud Publica

Madrid, (en la fecha que consta en la huella digital de la firma electréonica)
Directora del Laboratorio Regional de Salud Publica

Firmado digitalmente por: CARRETERO GOMEZ MARIA MAR
Fecha: 2024.04.01 14:10

Maria del Mar Carretero Gémez
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