PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
EXPEDIENTE 04/2023-A

SUMINISTRO DE CROMATOGRAFO DE GASES CON
ESPECTROMETRIA DE MASAS, CON ESPACIO DE CABEZA Y
SONDA PARA SOLIDOS

GAS-KROMATOGRAFO BAT ESKURATZEA, MASA-
ESPEKTROMETRIAREKIN, SOLIDOENTZAKO BURUKO
ESPAZIOAREKIN ETA ZUNDAREKIN




1. OBJETO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El Instituto Vasco de Medicina Legal (en adelante IVML) precisa adquirir un Cromatdgrafo de
gases con espectrometria de masas, con espacio de cabeza y sonda para sdlidos, para la
realizacion de los andlisis toxicoldgicos encomendados al Servicio de Laboratorio segln
exigencias de resolucidn y sensibilidad actuales. En este sentido, el equipo que se solicita
mejorara la capacidad analitica del laboratorio, asi como, permitira sustituir al que hay en la
actualidad que ha finalizado su vida util y estd obsoleto. Se requiere de una garantia y un plan
de mantenimiento integral de minimo tres afios, preventivo y correctivo, con la actualizacion de
todas las licencias existentes en el sistema, incluidas librerias, durante la vigencia del periodo de
mantenimiento.

Todos los elementos del equipo que pudieran ser definidos por marca, patente o tipo se
entenderan, en todo caso como “equivalente”, de manera que si alguna de las caracteristicas
que se especifican en este pliego determinara una marca o modelo exclusivo, serd tomada
Unicamente como guia u orientacién para la presentacion de ofertas, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusidén previa, salvo que las caracteristicas del equipo
ofertado no rednan las prescripciones minimas indicadas en este pliego.

Por tanto, el objeto del presente contrato es el suministro, instalacidn, puesta en marcha, y
servicio de garantia minima de 3 afios y mantenimiento integral (preventivo y correctivo) del
equipo y software solicitado desde la recepcién del equipo hasta la fecha final de la garantia. El
contrato incluye la instalacion, la entrega del material, su distribucién fisica, el proceso de
colocacién (colocacién de anclajes, empotramientos, ...), la conexién de los distintos suministros
(eléctricos, gases, agua, red informatica, ...) a los equipos, hasta los cuadros generales de
distribucion de los mismos, la conexion y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion
definitiva y la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.
Asimismo, debe incluir la formacion continua de los técnicos del IVML en el uso del
equipamiento, asistencia técnica en la adaptacion de los protocolos de andlisis de sustancias, asi
como la instalacién de licencias de softwares y librerias nuevas durante toda la vigencia del
contrato, si las hubiere.

La instalacién debe incluir una prueba de todo el sistema verificando su perfecto funcionamiento
y ausencia de incidencias, al objeto de comprobar el buen funcionamiento del equipo,
incluyendo también la idoneidad de la interface o software a la entrega, respecto a las
necesidades y caracteristicas técnicas requeridas en el Laboratorio de destino.

2. EQUIPO REQUERIDO

A continuacion, se enumeran los elementos que debe reunir el CROMATOGRAFO GC/MS CON
INYECCION LIQUIDA, ESPACIO DE CABEZA Y SONDA DE INTRODUCCION DIRECTA, para el servicio
de Laboratorio del IVML con sede en Bilbao, calle Barroeta-Aldamar:

1. Cromatdgrafo de gases con interfase a detector de masas.
2. Inyector split/splitless.



3. Espectrémetro de masas de cuadrupolo simple con modo de trabajo de impacto
electrénico.
Inyector automatico y bandeja alimentadora asociada de al menos 150 viales.

5. Muestreador de Espacio de cabeza (Headspace) de al menos 48 viales, mediante linea
de transferencia y loop de muestra.

6. Accesorio para HS y ALS simultaneo

7. Sonda de introduccion directa de muestra sélidas y/o liquidas.

8. Hardware y software de control, adquisicion y tratamiento de datos.

3. REQUISITOS MINIMOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas que se describen a continuacion son de obligado cumplimiento, y
deberan estar acogidas a certificado marcado CE. Se debera confirmar la veracidad de estos
requisitos mediante especificaciones o catalogos oficiales, con fecha anterior a la del concurso.

=

Cromatografo de gases con interfase a detector de masas.

e (Capacidad de control de la presion, con una precision minima de 0,001 psi.

e Tecnologia de flujo capilar de baja masa térmica, o equivalente de iguales
caracteristicas.

e Compensacién automatica de las variaciones de temperatura y presion atmosférica.

e Horno de temperatura programable entre 4-450°C, con una resolucién minima de 1°C.

e Disposicién de 2 puertos de inyeccidn, como minimo.

e Disposicion de soportar dos detectores obteniendo respuestas simultaneas

e Proteccién de memoria contra fallos de corriente.

e Sistema de ahorro energético programable que reduzca el consumo eléctrico y de gas
durante los periodos de inactividad y mientras se prepara el sistema para la operaciéon
de anilisis.

e Programacion en tiempo real del encendido y apagado, inicio de métodos, parametros
del cromatégrafo y control de presion.

e Posibilidad de utilizar diferentes tipos de columnas, incluso de diametro interno
inferior a 100 um.

e Interfase capilar directa al espectrdmetro de menos de 20 cm y calefactable hasta
3509°C.

e Dispondra de un modo de ahorro de energia para mejora del consumo de gases y
eléctrico del sistema.

e Control de hasta 20 rampas de temperatura en horno.

e Solapamiento de tiempo de inyeccidn entre muestras.

e Velocidad de inyeccién programable.

2. Inyector Split/Splitless

e Dispondra de un puerto de inyeccion split/splitless, fabricado totalmente en material
inerte (no recubierto).

e Ruta de flujo del paso de la muestra totalmente inerte.

e Rango de presion entre 0-100 psi y rango de flujo entre 0-1.200 mL/min.



Sistema de cierre basculante que permita el cambio del liner y el septum sin necesidad
de esperar el enfriamiento del inyector y sin el uso de herramientas.

Funcién ahorro de gas.

Posibilidad de programar varias rampas de presion/flujo en cabeza de columna.

Espectrometro de masas de cuadrupolo simple

Debe permitir la identificacidon de gran diversidad de compuestos de relevancia
toxicoldgica en matrices complejas con limites de deteccidn de acorde a las exigencias.
Fuente de impacto electrdnico de doble filamento seleccionado por software, con
lente de extraccidn para mejorar la relacion S/N.

Capacidad de trabajar con diferentes gases portadores.

Cuadrupolo inerte, calefactable hasta 2002C y fuente con calentamiento
independiente del resto del analizador.

Sistema de vacio mediante bomba turbo molecular, o equivalente de altas
prestaciones.

Energia de ionizacién seleccionable por el usuario y variable en un rango por lo menos
de 5a241.5 eV. Con exactitud < 0.1 eV.

Corriente de emision variable de 0 a 315 pA.

Rango de masas de 0.6 a 1091 u.m.a. Con resolucion de 1 u.m.a en todo el rango y
estabilidad de masas de £ 0.10 u.m.a.

Velocidad de barrido de hasta 20000 a.m.u./seg.

Monitor del vacio de la fuente controlado por el software del equipo.

Sensibilidad minima en SCAN El: 1 ul de disolucion a 1 pg/ul deoctafluoronaftaleno
(OFN), da una relacidn de al menos 5000:1 s/n RMS para la sefial del ion en la masa
272'0 con helio.

Sensibilidad minima IDL (Limite de Deteccidn Instrumental) IDL de 10 fg o menos
cuando se hacen 8 inyecciones sucesivas de 1 ul de una solucion de OFN de
concentracion de 100 fg/ul a un nivel de confianza estadistica del 99% en repeticién de
area pera la transicion 272 y con columna de 30m de longitud.

La sensibilidad debera ser demostrada en el laboratorio después de su instalacion y en
las condiciones disponibles en el laboratorio.

Se incluird un medidor electrénico de alto vacio.

Inyector automatico y bandeja alimentadora asociada de al menos 150 viales.

Alineacidn automadtica del inyector y la bandeja de muestras, y que no requiera
calibracion después de su desmontaje.

Bandeja de muestras para un minimo de 150 viales.

Médulo de calentamiento.

Mezclas programables.

Linealidad del volumen de inyeccién del 99%.

Opcidn de ahorro de disolvente que permite extender la duracién los disolventes de
lavado.

Programacion para preparacion de muestras de forma automatizada: modo de
inyeccion “sandwich” seleccionable por el usuario (hasta 3 capas), adicion de estandar
interno, dilucién, derivatizacion, reconstruccion.



Muestreador de espacio de cabeza (headspace, HS)

Con capacidad para 48 viales.

Con dos gradillas para 24 muestras e intercambiables durante la secuencia para un
funcionamiento continuo.

Horno de bafio de aire de doce posiciones con un control preciso de la temperatura.
Agitador de viales con pardmetros controlables.

Lector de cddigos de barras integrado.

Compatible con viales de 10, 20y 22mL

Compensacidon automatica ante cambios de temperatura y presién ambiental.
Ajuste de incrementos de presidn en 0,001 psi.

Ajuste de incrementos en el flujo en 0,01 ml/min.

Purga totalmente automatizada entre cada analisis.

Loop de inyeccién de 1 mLy hasta 5 mL.

Posibilidad de extraccion individual y multiple con modo de desarrollo de métodos.
Comprobacién de fugas automatica.

Presurizacion del vial controlada electronicamente.

Programacion automatizada de encendido y apagado del equipo.

Rango de Temperaturas para horno, valvula, loop y linea de transferencia entre5-
3002C en incrementos de 0,1°C.

El Head space dispondra de racks extraibles e intercambiables.

Accesorio para HS y ALS simultaneo

Se incluirdn los accesorios necesarios para la conexidn simultanea en el mismo puerto
de inyeccidn del sistema de inyeccién del Espacio de cabeza e inyeccion liquida.
El accesorio debera estar calorifugado electrénicamente para evitar condensaciones.

Sonda de Introduccidn directa de muestras sélidas y/o liquidas

Permite trabajar en modo Split y Splitless
El horno tendra rampas de temperatura de 162C/s con temperaturas de trabajo de hasta
3509C.

Hardware y software de control, adquisicion y tratamiento de datos.

Controlard de forma integrada todos los parametros del equipo.

Con plataforma Unica de software para el control de los pardmetros de cada uno de los
diferentes componentes del sistema, sin que sea necesaria la intervencién del usuario
sobre los equipos para modificar pardmetros de manera puntual.

Software ampliable hasta un sistema de red distribuido de todos los instrumentos
cromatograficos de laboratorio de destino y controlable desde terminales
independientes.

El software debe permitir el disefio de informes totalmente personalizados en base Excel
y debe incluir programa especifico para el disefio de informes inteligentes.

Software con aviso previo de mantenimiento del sistema.

Funcién de congelacion de tiempos de retencion. Dicha funcién sea programable con
base de datos que permitan la identificacion de compuestos desconocidos por tiempo



de retencién absoluto y espectro de masas. El bloqueo debe poder realizarse usando al
menos uno de los animalitos incluidos en el método cromatografico, evitando técnicas
de interpolacién basados en indice de Kovats.

4. OTROS SERVICIOS REQUERIDOS

La empresa a la que se le adjudique la instalacion del equipo instrumental debera hacerse
cargo de retirar el equipo antiguo (Clarus 500 gass- mass spectrometer de Perkinelmer).

5. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA

Los equipos o sistemas se suministraran completos, incluyendo todos aquellos elementos
necesarios para su correcta instalacion, puesta a punto y funcionamiento.

El lugar de entrega sera en el “Laboratorio N2 3” del Servicio de Laboratorio Forense del
Instituto Vasco de Medicina Legal, sito en calle Barroeta Aldamar, 10, planta -1. de Bilbao.
Bizkaia. El transporte y entrega serd por cuenta del adjudicatario. El plazo mdximo de entrega,
instalacion y puesta en marcha del equipo serd de dos meses a contar desde la formalizacién del
contrato. Ademas, se dispondra de con 30 dias afiadidos para la comprobacién del correcto
funcionamiento, tras el cual se formalizara el acta de recepcién.

La puesta a disposicion se efectuard en un transporte adecuado, siendo responsabilidad
exclusiva del proveedor el mantenimiento de las condiciones de la mercancia hasta el momento
de su entrega en el IVML. Los equipos ofertados cumplirdn en todo momento con la normativa
europea en vigor, las firmas comerciales que participen en este procedimiento de seleccién que
oferten equipos o aparatos de procedencia extranjera, vendran obligados a presentar un
certificado de homologacién de los citados equipos o aparatos, conforme a las normas vigentes
en el pais de origen, para su utilizacion en el mismo. Todos los aparatos y elementos
comprendidos en este pliego para los que se disponga de estuche protector de conservacion, se
entenderan incluidos en la oferta realizada por el candidato.

6. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DEL EQUIPAMIENTO

La instalacién comprende la entrega en la sede destinataria y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta en
marcha. La instalacion y los componentes ofertados cumpliran con la normativa nacional y
europea que les sea de aplicacion. En la entrega, todo el equipamiento vendra acompafiado de
la correspondiente Declaracion CE de conformidad y cumplird con las normas de seguridad y
prevencion de riesgos que la ley establece. Este documento estara redactado en la misma lengua
que el manual de instrucciones original, acompafiado de una copia en alguna lengua oficial de
la CA.

La instalacién y puesta en marcha con pruebas de analisis para certificar las prestaciones del



equipo de acuerdo al PPT se acometeran con un preaviso al Adjudicatario por parte del Servicio
de Laboratorio del IVML de al menos una semana antes de efectuar la entrega del equipo.

El equipo una vez instalado en el laboratorio deberd cumplir con toda la legislacién de
riesgos laborales que corresponda. Para ello su emplazamiento se realizard en una sala
especifica del laboratorio que cuenta con toma de gases e instalaciones eléctricas adecuadas
para este tipo de equipos. Por lo que en este sentido su compra no requerira ninguna actuacion
adicional, obra civil o electricidad. Se dispone en el laboratorio de un espacio para su instalacién
de una anchura de 140 cm y 70cm de fondo; el sistema debera ser instalado en un espacio de
estas dimensiones.

Una vez instalado y en funcionamiento se deberd comprobar y certificar que el equipo
cumple con las especificaciones que se piden en el PPT. Una vez realizada la instalacién y puesta
en marcha, se confirmara el correcto funcionamiento del equipo adjudicado. El correcto
funcionamiento se comprobard en un plazo maximo de un mes tras su puesta en marcha,
quedando asi reflejado en el Acta de recepcion debidamente firmada por la persona responsable
del contrato.

7. DOCUMENTACION

La empresa adjudicataria del equipo aportara, como minimo la siguiente documentacion
técnica, en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma, o en su defecto
con traduccidn del contenido:

e Manual del usuario y manual técnico para mantenimiento del equipo (las

actualizaciones de dichos manuales deberan ser facilitadas si hubiese una modificacidn
de los mismos).

e Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes.

e Ficha técnica y de seguridad descriptiva, indicando las caracteristicas técnicas,

composicion, disefio, estructura y elementos constituyentes del producto ofertado

e Catdlogos y folletos en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma,

o en su defecto con traduccion del contenido.

e Documentacién técnica y caracteristicas de los equipos.

e Programa de Asistencia Técnica.

e Plan de Mantenimiento Integral y formacidn del personal.

e Maedios técnicos y asesoramiento disponible, en caso de ser necesario.

e Criterios generales de control y aseguramiento de la calidad por la empresa en los

diferentes procesos (ejemplo: certificaciones 1SO).

e Informacién relativa a lo dispuesto en la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales (Ley

31/1995, de 8 de noviembre):

- Forma correcta de utilizacidn por los usuarios

- Medidas adicionales a adoptar.

- Riesgos laborales que conlleve su uso normal, asi como su manipulacién o
empleo inadecuado.

- Informacién sobre el sistema disponible y obligaciones en relacién al etiquetado
y envasado del producto (manipulacién en condiciones de seguridad).

- Descripcion sobre la identificacion de su contenido.

- Especificaciones sobre los riesgos que su almacenamiento o utilizacion
comporten para la salud y seguridad del personal sanitario.



8. GARANTIA

El equipo suministrado debera tener una garantia del fabricante no inferior a 3 afos desde
la fecha de certificacion. Se incluird el mantenimiento integral (preventivo y correctivo) del
equipo y del software solicitado. Se valorara la ampliacion del plazo de garantia segln lo descrito
en el Pliego de condiciones administrativas particulares.

9. OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

Se relacionan las actividades y pautas para el desarrollo del mantenimiento del equipo y sus
componentes que deberd realizar y asumir la adjudicataria durante la vigencia del contrato:

A) Una visita de mantenimiento preventivo anual para la revision del rendimiento del equipo
que se efectuara por una persona ingeniera del servicio técnico acreditado por la empresa
fabricante del equipo. Durante esta visita se realizaran los test descritos en el protocolo de
Mantenimiento Preventivo recomendado por el fabricante para el equipo y se sustituiran los
elementos sujetos a desgaste.

B) Las visitas de mantenimiento correctivo necesarias para mantener el equipo funcional
durante el periodo de cobertura de la garantia estardn encaminadas a corregir cualquier
deficiencia observada que impida el correcto funcionamiento del equipo. Se entenderan
incluidas en la garantia los gastos derivados del tiempo de permanencia en el laboratorio y
desplazamiento de la persona técnica ingeniera, asi como el precio de las piezas de repuesto
necesarias para llevar a cabo la reparacién. Todas las piezas sustituidas deberan ser
componentes originales de la entidad fabricante.

C) Suministro e instalacion de las nuevas versiones “Firmware” que se lancen al mercado
durante el periodo de validez del contrato.

D) Asistencia técnica telefénica ilimitada prioritaria.

E) Cobertura en los programas informaticos de adquisicién y procesado. Deberd incluir:
- Soporte telefdnico de software, aplicaciones y librerias.
- Curso personalizado obligado a personas usuarias del equipo, y si es requerido, acceso total
al portal de cliente.
- Diagndstico de fallos de software y remediacidn para versiones actualizadas.
- Actualizacion completa de las nuevas versiones de softwares propios del sistema
operativo, asi como del control y tratamiento de datos, y librerias toxicoldgicas, si las
hubiere.

9.1 TAREAS PREVIAS Y FORMACION

Realizada la instalacion, el adjudicatario, junto con la Jefatura de Servicio del Laboratorio
del IVML elaborard “in situ” un informe sobre el funcionamiento del equipo que recoja el detalle
de los defectos observados (si los hubiera) que puedan incidir en el cumplimiento del contrato.
Cuando el equipo funcione satisfactoriamente, se redactard el acta de puesta en funcionamiento
que firmardn ambas partes.

A este respecto, la instalacion incluird una prueba con muestras forenses reales, a fin de



verificar su correcto funcionamiento y con el objeto de comprobar el grado de cumplimiento del
equipo, asi como la idoneidad de la interface o software respecto a las necesidades y
caracteristicas técnicas de comunicacién que se requieren por este IVML en su entrega.

El adjudicatario debera proporcionar una completa formacion en el manejo del equipo para
lograr su mas éptima utilizacidn, una vez que el equipo esté instalado en el IVML. La formacién
debera estar organizada segun el grupo de trabajo al que esté dirigida, siendo especifica para
cada uno de ellos: facultativo o técnico de laboratorio.

Asi, una vez firmado el contrato y recibido el equipo, se presentard un calendario de
formacién para las personas usuarias sobre el uso y funcionamiento del equipo (hardwre y
software). Esta formacion se impartirad durante el periodo de puesta en marcha y comprobacion
del correcto funcionamiento, con una duracién minima de 10 dias; y con un desarrollo de
aplicaciones analiticas “in situ” por un técnico/a de aplicaciones durante un periodo minimo de
3 dias. Asi mismo, el adjudicatario se comprometera a proporcionar un soporte especifico
adicional de formacion de las posteriores actualizaciones por parte de una persona técnica
especialista de aplicaciones, durante la vigencia del contrato.

La formacion deberad obligatoriamente ser impartida por personal de la compaiiia
suministradora a nivel local y en castellano.

El proveedor debera ofrecer apoyo técnico necesario para la puesta en marcha de las
metodologias analiticas, calibracién y transferencia de métodos.

9.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Después de la firma del acta de puesta en funcionamiento, el adjudicatario entregard a la
Direccién del IVML el programa de mantenimiento preventivo del equipo que se incluye en el
contrato y sus componentes, en el que se comprenderan las actividades de limpieza, medicidn,
comprobacidn, regulacién, chequeo, ajuste reglaje, engrase, etc., y todas aquellas acciones que
tiendan a asegurar un estado dptimo del equipo desde el punto de vista funcional, de seguridad,
de rendimiento, de consumo energético y proteccién del medio ambiente.

El adjudicatario se deberd comprometer a proporcionar un soporte especifico adicional de
aplicaciones de interés en el laboratorio por parte de un técnico especialista durante el periodo
de garantia. Durante este periodo de tiempo, se pondran a punto y validaran aquellas
aplicaciones de interés en el Servicio de Laboratorio.

Se acreditara la solvencia técnica del servicio de mantenimiento preventivo y correctivo
segln establece legislacién vigente. Se requerird de una declaracién del empresario certificando
gue sus ingenieros/as técnicos/as tienen una experiencia minima de tres afios en las tareas
descritas.

Al menos una vez al afio durante el periodo de garantia, se realizara una comprobacion
completa del funcionamiento del equipo que incluird desplazamientos, mano de obra y piezasy
la verificacion del cumplimiento de todas las especificaciones técnicas. Formaran
necesariamente parte de dichas actuaciones las expresamente recomendadas por el fabricante.
Este programa incluird un calendario de visitas. El programa sera aprobado por el Servicio de
Laboratorio del IVML.

Las revisiones deberan realizarse en un horario pactado de mutuo acuerdo preferentemente
entre las 8.00 y las 16.00 horas, y que no interfiera con la actividad del servicio o laboratorio. A
tal efecto, la empresa adjudicataria notificard a su responsable las fechas de las visitas de
mantenimiento preventivo.



9.3 MANTENIMIENTO CORRECTIVO Y SERVICIO TECNICO

El mantenimiento correctivo sera realizado sobre la totalidad del equipo y sus componentes,
realizandose sobre los mismos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en
servicio en los plazos mas breves posibles.

Las anomalias de funcionamiento que generen una intervencién de mantenimiento
correctivo podran ser conocidas por el adjudicatario por las siguientes vias:

A) Mediante la solicitud de intervencidn generada desde el Servicio de laboratorio en la
persona del responsable consignado a tal efecto.

B) Como resultado de las inspecciones de mantenimiento preventivo realizado por el
adjudicatario.

C) En caso excepcional, y si se trata de una averia urgente, podra cursarse peticidon verbal
qgue debera ser formalizada posteriormente.

La empresa adjudicataria debera confeccionar un registro de mantenimiento correctivo una
vez acabadas las intervenciones, que serd almacenado en la ficha histdrica del equipo, estando
a disposicion del Servicio de Laboratorio, e indicdndose en los mismos datos relacionados con la
descripcién de los trabajos realizados, repuestos, tiempos, unidades funcionales, etc.

Se facilitara un teléfono directo de la adjudicataria desde donde una persona técnica del
servicio tendrd como misidén atender, con urgencia dentro de la jornada laboral, las consultas
técnicas que se produzcan y planificar la visita de personal cualificado en el caso de que ello
fuera necesario.

El tiempo maximo de respuesta (TMR) es el tiempo transcurrido entre la recepcion
fehaciente del aviso y la revisién del equipo para valorar su situacién: Tiempo de respuesta
telefdnica en averias serd inferior a 3 horas y el de visita inferior a 48 horas laborables.

Después de la realizacion de las operaciones de asistencia técnica se deberan verificar que
se mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales mediante la realizacién de
las correspondientes pruebas funcionales, en orden a garantizar la seguridad vy fiabilidad del
equipo tras la intervencion.

Toda la instrumentacidon cromatografica y de espectrometria incluida en el presente pliego
debera estar cubierta por un plan de proteccidén total o integral durante el periodo de garantia.
Incluird visita periddica para revisién del rendimiento del equipo, asistencia técnica y de
aplicaciones analiticas telefdnica ilimitada, todas las visitas de mantenimiento correctivo
necesarias, suministro de piezas original que formen parte del mantenimiento rutinario,
correctivo y que sustituye el propio usuario, asi como los firmwares (softwares y libreria de
sustancias) que se lancen al mercado durante el periodo de validez del contrato. La estructura
técnica del adjudicatario debe permitir una atencion técnica por averia inmediata, entendiendo
como tal un tiempo no superior a 48h.

9.4 MEDIOS MATERIALES, HUMANOS Y TECNICOS

Serdan por cuenta del adjudicatario todas y cada una de las piezas, repuestos y componentes
necesarios en las labores de mantenimiento y reparacién objeto de este contrato.

Todos los recambios deberan ser originales o autorizados por el fabricante. Se deberd
mantener un stock de repuestos coherente con el aseguramiento de los niveles de respuesta y

calidad impuestos en este pliego.

El precio del contrato incluye todos los gastos de mano de obra, desplazamientos, dietas,
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carga/descarga del equipamiento, instalacion en el laboratorio incluidos los posibles elementos
auxiliares, retirada del equipamiento obsoleto, en su caso, y conexién de los equipos a la red
informatica cliente/servidor, incluyendo todas las licencias de usuarios, equipos y servidores que
se puedan requerir para garantizar dichas conexiones.

Todos los utiles, herramientas, equipos y aparatos de medida y material auxiliar para realizar
el diagnéstico y la reparacién de averias seran aportados por el adjudicatario.

El adjudicatario deberd acreditar al inicio del contrato y en anualidades sucesivas la
correspondiente certificacion de calibracidon en aquellos equipos y aparatos que asi lo requieran.

En el plazo maximo de una semana desde el inicio del contrato, la adjudicataria comunicara
al servicio de laboratorio la identidad de la persona que tendra la interlocucidn y se encargue de
la buena ejecucion del contrato. El IVML podra solicitar a la empresa adjudicataria del personal
técnico destinado al contrato cuando, a su juicio, la calidad del servicio no sea la idénea, o alguno
de los trabajadores no actue con la correccion y cuidado precisos, sin que ello suponga un cargo
adicional al precio del contrato.

El personal técnico ird dotado de los mas avanzados equipos de diagndstico de averias, y de
todos aquellos utiles, herramientas y aparatos de medida que son precisos para el normal
desarrollo de las actividades.

10. CONTROL DEL SERVICIO

Con la periodicidad que determine el responsable del Servicio de Laboratorio del IVML,
segln corresponda, el adjudicatario le dard cuenta, mediante un informe, de los trabajos y
tareas efectuados, del cumplimiento de los programas de mantenimiento preventivo y de los
resultados obtenidos, asi como de cualquier incidencia que sea importante destacar.

Por otro lado, el IVML podra solicitar el concurso de otra empresa de asistencia técnica
acreditada para la realizacidn de auditorias sobre el mantenimiento desarrollado por la empresa
adjudicataria. Del resultado de estos informes pueden dimanar sanciones o expediente de
resolucidn por incumplimiento del contrato.

11. PROTECCION DE DATOS

En ningun caso, debido a la confidencialidad de la informacidn, la empresa adjudicataria
podra utilizar la documentacioén generada o la informacidn a la que tenga acceso para un fin
distinto del indicado en este pliego.

La empresa adjudicataria se compromete expresamente al cumplimiento de lo dispuesto en
la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, y a formar e informar en las obligaciones que de esta norma dimanan. En
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, la entidad
adjudicataria y el personal que tenga relacion directa o indirecta con la prestacidon prevista en
este contrato, guardaran secreto profesional sobre los datos personales, todas las
informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso o conocimiento durante la vigencia
del contrato, estando obligados a no hacer publicos o enajenar cuantos datos conozcan como
consecuencia o con ocasion de su ejecucion, incluso después de finalizar el plazo contractual.
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En todo caso cumplirdn con las siguientes obligaciones:
a. No aplicara o utilizard los datos de caracter personal con un fin distinto al que se precise
durante el mantenimiento o reparacidén de los equipos indicados.
b. No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.
c. Una vez cumplida la prestacién contractual, los datos de cardcter personal deberan ser
destruidos o devueltos al responsable del tratamiento del IVML, al igual que cualquier soporte
o documentos en que conste alguin dato tratado.
d. En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad, los
comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera considerado también
responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las in-fracciones en que hubiera
incurrido personalmente.

12. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de
la legislacion ambiental correspondiente al equipo suministrado, en especial los referidos a
gestion de residuos.
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