/9 oc/ er yuc{ ia'af

PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADQUISICION DE UN CROMATOGRAFO LiQUIDO ACOPLADO A UN ESPECTROMETRO
DE MASAS CUADRUPOLO TIEMPO DE VUELO, PARA EL LABORATORIO TOXICOLOGIA
DEL INSTITUTO MEDICO LEGAL ROSARIO

Art. 1 - Nébmina de elementos a proveer

Renglén UNICO

Item 1: Un (1) Cromatografo Liquido con las siguientes caracteristicas minimas
requeridas:
Item 1.a HPLC:
Con sistema de bombeo de gradiente binario de alta presion, con una presion de 70 MPA
como minimo.
» Caja de reservorio de solventes y Kit de recipientes para solventes y conectores que
cubran en cantidad los requerimientos del equipo.
» Desgasificador on line para todas las lineas de flujo incluido el liquido de lavado del
inyector automatico.
» Sistema de valvulas selectoras de solventes que me permita seleccionar uno de, entre al
menos, dos solventes en cada linea de trabajo.Las bombas deben incluir sistema de

lavado de sellos automatico.
* Intervalo de caudal minimo requerido de 0,0005 a 5.000 mL/min.
* Exactitud de flujo £ 1% o % 3 ul/min del flujo seteado, lo que sea mayor.
* Precision de flujo < 0,08 % o < 0,02 mL/min del flujo seteado, lo que sea mayor.

* Rangode pHde 1a 14.

Item 1.b Inyector Automatico:

* Presioén operativa compatible con el sistema de bombeo
* Rango de control de temperatura de 4 a 40 °C o mayor.
* Rango de inyeccion: minimo 0,1 y maximo 50 uL (o mayor).
* Capacidad minima:
o 2 rack de 50 viales de 1,5 o 2 mL (con la capacidad de utilizar insertos de
microvolumen)
o Kit de 100 viales de 1,50 2 mL (segun el rack configurado) transparentes
o Kitde 100 viales de 1,50 2 mL (segun el rack configurado) ambar

o Kit de 500 insertos de microvolumen



Item 1.c Horno:

Con capacidad para 2 columnas 0 mas.

Circulacion forzada de aire que asegure la uniformidad de la temperatura.

Rango minimo de temperatura: de 20 °C a 85 °C, con precisién de 0,1 °C

Valvula de seleccion de flujo de la salida de la columna hacia el MS o hacia el descarte,
programable desde el software durante la corrida cromatografica.

Tuberias y conectores requeridos por el equipamiento ofertado.

Columnas:

o Columna de Bifenilo (2.1 mm |.D.x 100 mmL., 2.7 ym) (2 Unidades)

o Columna C18 con tecnologia de nucleo sélido de 100 mmx 2,1 mm x 2,7 pym.

o Columna disefiada para el analisis por LC MSMS de compuestos polares neutros,

acidos, basicos o con carga permanente (100 mm x 2,1 mm x 2.7 ym).

Las dimensiones de las columnas indicadas son aproximadas, el oferente puede
ofertar otras siempre y cuando sean adecuadas para el analisis de compuestos de
interés toxicologico generando una corrida cromatografica compatible con el sistema de
bombeo ofertado. El diametro interno de las columnas no debe ser superior a 2,6 mm y
el tamano de particula no debe superar los 3 um. Se debe incluir Holder y al menos 3

Guardacolumnas compatible para cada columna.

Controladora del Sistema del sistema de cromatografia liquida compatible con los
mddulos arriba detallados.

Sistema de Filtracion de solventes para fases moviles: Filtro-Bomba-Kitasato y al menos
100 membranas compatibles con agua (buffers de acido acético o acido férmico o
mezclas de éstos con sus bases conjugadas amonicas), metanol y acetonitrilo.

Kit de mantenimiento para un afio. (Renglén 1 a), b) y c))

Kit de Herramientas. (Renglén 1 a), b) y ¢))

Item 2: Un (1) QTOF: Espectrometro de masa Cuadrupolo - Celda de Colisiéon y Tiempo

de Vuelo con las siguientes caracteristicas minimas requeridas:

Que incluya bombas para sistema de vacio y generador de gases adecuados para su
funcionamiento.

Condiciones de Operacion del Instrumento de 18 a 28°C (como minimo) con tolerancia
de cambios de temperatura de = 2 °C durante la corrida, sin afectar la exactitud en
masa, durante al menos 6 horas de corrida, sin requerir calibracién intermedia.

Calefaccion del tubo de vuelo adecuada que permita alcanzar las especificaciones de
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exactitud requeridas mas abajo.

» Sistema para calibracion automatica con linea independiente.

* Muestra(s) para control de instalacién requerida segun equipamiento ofertado.

* Rango de masa del cuadrupolo: 10 a 2000 m/z (o mayor)

* Debe incluir el rango 20 a 30000 Da del TOF.

* lonizacién a Presién Atmosférica: Con modos de ionizacién ESI y APCI. Capacidad de
ionizacion positiva y negativa.

» Sensibilidad demostrable con reserpina para 1 pg. Como minimo debe tener una relacién
sefal /ruido (éste ultimo medido en términos RMS) de 750:1 en modo MS y de 1700:1 en
modo MS/MS, ESI+.

* \Velocidad de escaneo de al menos 25 espectros por segundo en MS y 50 espectros en
MSMS con una resolucion minima de 30.000 medida en una masa entre 1000 y 2000
m/z como minimo.

* Exactitud de masa menor a 1 ppm en modo MS y menor a 2 ppm en modo MSMS
(indicar en ambos casos a qué id6n de m/z lo refiere). Esta exactitud no debe empeorarse
en mas del 100% (menor a 2 ppm para el modo MS y menor a 4 ppm para el modo
MSMS), durante por lo menos 6 horas de trabajo sin ningun tipo de calibracién
intermedia ni introduccion continua ni esporadica de la solucién de sintonia para ajuste
de exactitud de masa.

* Modos de adquisicién de datos: minimamente HR MS, MS/HRMS, DDA (data dependent
adquisition) y DIA (data independent adquisition).

* Kit de mantenimiento para un afo.

Item 3: Un (1) Generador de Gases para todos los gases que requiera el espectrometro de
masas para su correcto funcionamiento con las siguientes caracteristicas minimas

requeridas:

*+ Se puede exceptuar el gas de colision, pero en tal caso el oferente debe indicar

caracteristicas y consumo requeridos para el mismo.

* La pureza de los gases generados debe ser acorde a la requerida por el instrumento

presentado en la oferta.

» Tuberias y conexiones de gases: Tuberia de acero inoxidable para gas carrier, para aire,
nitrégeno y argon (en caso de ser necesario) de 5 m de longitud. Y mandmetros (en caso

de ser necesarios).

* Kit de mantenimiento para un afo.

Item 4: Hardware. Con las siguientes caracteristicas minimas requeridas:



Una unidad de CPU con sistema operativo Windows (incluyendo licencia) que cumpla
con los requerimientos del software del equipo ofertado en la licitacidon. Paquete
Microsoft Office compatible con licencia perpetua.

Dos monitores como maximo (tamafio minimo: 24 pulgadas), .

Una unidad de teclado y un mouse, ambos totalmente compatibles con los
requerimientos del sistema de datos y control del equipo.

Impresora color multifuncién.

Item 5: Software de control de instrumento y procesamiento de datos con las siguientes

caracteristicas minimas requeridas:

La estacion de trabajo debe integrar el control de todo el sistema cromatografico y de
masas. Sistema operativo: el recomendado por el fabricante (entregar discos compactos
0 memorias de instalacion y los drivers para los sistemas operativos).

Una unica plataforma de software que permita analisis cualitativo y cuantitativo y la
creacion de librerias por parte del usuario sin requerir licenciamiento anual (la licencia no
debe expirar).

Se debe entregar la ultima version del software y la actualizacién del mismo debe ser
gratuita durante el primer afio de garantia.

El sistema de analisis debe permitir generacion de formulas moleculares, verificar
distribucion isotdépica y permitir busquedas en librerias publicas (Pubchem vy
Chemspider).

El software debe trabajar con datos de masas exactas MS y MS/MS y la alta definicion
isotdpica para facilitar la caracterizacion, identificacion y cuantificacion de compuestos en

mezclas complejas.

Item 6: 1 (un) paquete de Métodos Analiticos con las siguientes caracteristicas minimas

requeridas:

Paquete de métodos analiticos que debe incluir el método de corrida para el software de
control, condiciones analiticas de trabajo, programacion de los analitos y sus condiciones
de deteccion de al menos 800 sustancias de interés toxicoldgico (drogas de abusos,
psicofarmacos, pesticidas, toxinas naturales, etc).

Si requiere de columnas especificas no listadas en las solicitadas ut supra el oferente

debera incluirlas.
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Item 7 : 1 (una) Libreria con las siguientes caracteristicas minimas requeridas:

* Debe poseer una libreria de al menos 1000 sustancias de interés toxicolégico y
pesticidas e incluir la masa exacta de iones moleculares y fragmentados, asi como
tiempos de retencion y relaciones isotopicas.

¢ Acceso directo a buscadores en linea de sustancias desconocidas.

Item 8: 1 (una) UPS con las siguientes caracteristicas minimas requeridas:

* UPS on line doble conversion estandar de 10 KVA con autonomia de 30 min (o suficiente
para el ciclo de apagado del instrumento) al 80% de carga (como minimo), que garantice

el funcionamiento del equipo, dotado con transformador de aislamiento correspondiente.

Item 9: Servicio de capacitacion y puesta a punto con las siguientes caracteristicas

minimas requeridas:

» Curso de capacitacion en el manejo del sistema no menor a 5 dias, dictado luego de dar
por finalizada la instalacién y comprobacion del sistema ofertado.

» Servicio de puesta a punto de técnicas analiticas para la confirmacion de drogas de
abuso detectadas en los screening inmunocromatograficos. Deteccion de drogas de
abuso (incluido fentanilo y ketamina), psicofarmacos, catecolaminas, warfarinicos,
pesticidas. Tanto busquedas dirigidas como busqueda de desconocidos.

* Puesta a punto de una (1) técnica cuantitativa a eleccion. Todos los materiales y
estandares requeridos seran suministrados por el usuario pero el oferente debera
indicarlos mediante listado. Este listado no es necesario que sea incluido en el momento
de la oferta.

* Se deben incluir gastos, viaticos y estadia para la instalacion en el laboratorio de
Toxicologia del Instituto Médico Legal de Rosario y capacitaciéon en el sistema, puesta en

marcha del equipo y capacitacion de los usuarios y puesta a punto de técnicas.

Art. 2 - Consideraciones Generales:

Los equipos deberan ser entregados sin costo alguno para el Poder Judicial en el

laboratorio de Toxicologia del Instituto Médico Legal de Rosario.

Garantia de 12 (doce) meses en Servicio Técnico y Soporte autorizado de todas las

componentes del Sistema (hardware y software) con la provision de repuestos y reemplazo o



(debera indicar domicilio, teléfono/s y personal técnico autorizado).

Servicio técnico de garantia de los equipos ofrecidos:

Los oferentes deberan ofrecer un servicio de garantia que cubra el correcto
funcionamiento de cada una de las partes componentes del equipamiento que ofertaren.

El servicio debera prestarse en las oficinas y en las localidades donde se utilicen
los equipos objeto de la presente. El Poder Judicial no reconocera gastos adicionales de
traslado o movilidad de equipos o técnicos.

El periodo de garantia se contara desde la fecha de recepcion definitiva, durante el cual
los oferentes garantizaran el correcto funcionamiento del equipamiento, como asi también la
provision de repuestos -sin excepcion alguna- y la disponibilidad de personal técnico, sin
cargo.

Los repuestos, partes o equipos, que sustituyan definitivamente a los defectuosos,
deberan ser nuevos, de la misma calidad y nivel de la prestacion que el original.

El servicio técnico de reparacion debera asegurar atencién los dias habiles de 7 a 21
horas.

El oferente debera notificar por escrito y mantener actualizada -en caso de resultar
adjudicataria- la lista del personal técnico autorizado para acceder a los equipos, especificando:
- apellido y nombres, - numero de documento, especialidad y area de atencién a cubrir en
funcion del equipamiento y dispositivos ofrecidos.

El oferente debera asegurar el correcto funcionamiento del equipo, estableciéndose que
el Poder Judicial no aceptara interrupciones, por falta de repuestos o de solucion técnica, que
excedan periodos mayores de setenta y dos (72) horas corridas, a partir del momento en el cual
la empresa proveedora, sea notificada del inconveniente detectado. En caso de no cumplirse
con los plazos estipulados en el parrafo anterior, se aplicara automaticamente, la multa por
incumplimiento, sin que por ello el Poder Judicial pierda el derecho de iniciar los tramites de
aplicacion de penalidades por incumplimiento contractuales, o los contemplados en la
legislacién provincial.

La multa por incumplimiento se calculara de la siguiente manera:
M=(A-B)xC /1000
donde: M = multa por incumplimiento, A = cantidad de horas de detencion del equipamiento B =
cantidad de horas del periodo de gracia -mencionado en el parrafo anterior-, C = valor de

compra del equipamiento afectado.

La aplicacion de esta multa no eximira al proveedor del cumplimiento de las garantias

exigidas en el presente Anexo.
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En caso de tener que retirarse el equipo debera preverse la inmediata provisién de
equipamiento de iguales caracteristicas, como reemplazo del original, hasta tanto se produzca
el reintegro del mismo. Este equipo debera brindar las mismas o superiores prestaciones que el
original. Caso contrario se computara el tiempo que dure la reparacion del original a los efectos
de la aplicacion de la multa antes citada.

Asimismo, debera asegurar durante cinco (5) afos la disponibilidad de repuestos y apoyo
técnico.

Atento a la naturaleza confidencial de la informacién almacenada en los equipos del
Poder Judicial, el proveedor arbitrara las medidas de seguridad pertinentes para impedir la
divulgacién de los datos que por si o por los terceros a su cargo, hubieren sido de su
conocimiento. Caso contrario sera pasible de las sanciones que correspondan segun la

legislacién vigente.

Plazo de entrega: 90 (noventa) dias corridos desde la recepcion de la correspondiente

orden de provision.

La RECEPCION PROVISORIA sera por bulto cerrado para estos bienes.
La RECEPCION DEFINITIVA se hara una vez probada una puesta en funcionamiento de

todo el sistema.



