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1. CONSIDERACIONES GENERALES T P

1.1. Lugar de Entrega
Laboratorio de Hemoderivados UNC, Avda. Valparaiso S/N, Cérdoba (Arg.)
1.2. Contacto Técnico
Ante cualquier duda técnica, comunicarse via E-mail con Octavio Collino a octavio.collino@unc.edu.ar o

Carlos Bornancini a carlos bornancini@unc.edu.ar con copia a carolina.armesto@unc.edu.ar y
grisel. gomez@unc.edu.ar

1.3. Normas y Reglamentos

NORMAS TECNICAS

Todo el equipamiento debera responder a las necesidades del proceso establecido, de acuerdo a las Buenas
Practicas de Fabricacién y Control farmacéuticas y de dispositivos médicos, con disefio de software y
hardware segun ISPE GAMP 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems, CFR 21
parte 11, PI-011-3 Good practices for computerized systems in regulated GxP environments, P|-041-1 Good
practices for data management and integrity in regulated GMP/GDP enviroments, PE-009-15 Guide to good
manufacturing practice for medicinal products annexes — Annex 11 (Computerised Systems).

Seran de aplicacion para dimensionamiento construccién Yy ensayos de equipos e instalaciones, las normas:
AlSl, ASME, D.IN, ASTM., y GMP,, cumpliendo con las regulaciones de ANMAT e INAME para
industrias farmacéuticas y biotecnolégicas.

Especifica para contenedores a presion, ASME Boiler and Pressure Vessel Code” Section VIII Rules for
Construction of Pressure Vessels Division 1.

Los sensores de temperatura y presion deben cumplir con las recomendaciones de la guia JCM 106:2012
respecto al coeficiente de medicion de los instrumentos.

1.4. Garantia

A partir de la certificacién de la provision, tras la puesta en marcha conforme, incluyendo entrega completa
de documentacién, y por el término de doce (12) meses comenzara a regir el periodo de garantia sobre todos
los elementos componentes del sistema, siendo responsabilidad del Proveedor del equipo prestar inmediata
asistencia técnica ante fallas o roturas de cualquier elemento o conjunto, efectuando la reparacion o
reemplazo que correspondiere con la incidencia de mano de obra sin costo adicional para el comitente.
El proveedor debe contar con:

- Servicio técnico en Argentina

- Servicio post venta

- En caso de que el cliente lo solicite la empresa que realizé la provision tendra que hacerse presente

en 48 hs.

p—

NOTA:

Toda informacion adicional que el oferente considere necesaria y no esté aqul expresada, sera
responsabilidad del mismo solicitarla a UNC Hemoderivados.

Se solicita junto a la ofeta econémica, referencias comerciales y de al menos tres
equipos/instalaciones similares al presente, instaladas en la industria farmacéutica o biotecnoldgica en
Argentina, Mercosur, USA o UE.
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2. OBJETIVOS Y ALCANCE B o

2.1. Objetivo

bonid

La presente especificacién describe las necesidades para la provision de un autoclave por vapor para los
procesos de soporte de produccién

2.2. Alcance

El alcance del suministro debera contemplar la provisién del equipamiento, el servicio de calificacién y
capacitacion del personal

El equipamiento a suministrar contempla las siguientes unidades.

- Equipo compacto

- Bomba de vacio

- Generador de vapor puro

- Instrumentacion de monitoreo y control

- El equipamiento eléctrico / automatizacion con registro de ciclos de trabajo y seguridad
electronica de datos necesarios para todos los items suministrados, conforme a lo definido
en esta Especificacién Técnica.

- Supervision técnica del montaje e instalacion de servicios

- Puesta en marcha

- Protocolos correspondientes 1Q y OQ (los protocolos deben entregarse con 15 dias de
anticipacién para su revision)

- Calificacion y viaticos para la ejecucion de IQ y OQ del equipo

- Capacitacién para usuarios y mantenimiento

- Entrega de documentacién de uso, mantenimiento e informacion técnica

A cargo del Laboratorio de Hemoderivados UNC:
- Suministro de servicios para el correcto funcionamiento
- Desagles requeridos para la instalacién deberan ser los existentes
- Suministros de instalaciones para comunicaciones: puerto de red ethernet.
- Realizar el posicionamiento en el lugar especificado
- Realizar las modificaciones edilicias necesarias para la instalacion en la posicién solicitada

3. DESCRIPCION TECNICA e i

3.1. Ubicacioén

El equipo se debera instalar en |la 37-Sala de Autoclavado del sector de Soporte Productivo, en el 1°piso
Eaificio 1

3.2, Caracteristicas Generales

Eetenlizador automatico calculado y construido especialmente para esterilizacion y secado de materiales con
las eiguientes caracteristicas

IF-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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- Calefaccion de camara por generador de vapor puro incluido en el equipo

- Simple puerta

- Revestimiento exterior apto para sala clasificada

- Comando por PLC Siemens o calidad superior

- Los sensores de temperatura debes ser pt100 clase A

- Los sensores de temperatura deben tener una exactitud s 0.15 °C y al menos 1 cifras
significativa de lectura

- Los sensores de presion digital deben tener una exactitud < 0.5 % de lectura y al menos 1
cifras significativa de lectura

- Los sensores de presion y temperatura digitales deben tener ajuste de 0 y span

- Los man6metros analégicos deben ser clase 1.6

- El equipo debe poseer puerto de ingreso para sensores cableados en su calificacién

- Capacidad de carga nominal: 320!

- Software calificable segiin CFR 21 parte 11, con Audit Trail y registro de ciclos en papel.

- Software abierto, con pardmetros y recetas modificables y la capacidad de realizar backups.

- |diomas: espafiol e inglés.

- Los componentes criticos del equipo deben ser de facil adquisicién o tener componentes

- compatibles en la Argentina para su reemplazo en caso de rotura o falla.

- Parada de Emergencia

El equipo debe ser calefaccionado por vapor puro, mediante técnica de vacio fraccionado con penetracién
instantanea de vapor.

El equipo debe contar con placa identificatoria de tal forma que los datos permanezcan indelebles. Y debe
contener |la informacion de las siguientes caracteristicas:

- Modelo

- Numero de serie

- Afo de fabricacion

- Medidas de la camara

- Alimentacién eléctrica

- Potencia kW

- Presién de trabajo Bar

- Presion de disefio Bar

- Presion prueba hidrostatica Bar
- Temperatura de disefio °C
- Temperatura de trabajo °C

3.2.1 Potencia
La alimentacion eléctrica debera ser de 380V y 32A a 50Hz
3.2.2 Dimensionamiento

Las medidas del equipo deben ser acordes para la instalacion en la 37-Sala de Autoclavado del
sector de Soporte Productivo, cuyas dimensiones son las siguientes
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47-SALA 49-BAL

TECNICA 1.6

e

Autoclav

|

37. SALA DE
AUTOCLAVADO

ESTUFA

3.3 Caracteristicas Constructivas
3.3.1 Requerimientos Exteriores

La estructura que soporta la cAmara y el resto del equipo debe ser de acero inoxidable 304, al igual que el

revestimiento que cubre el equipo.
Las terminaciones deben ser aptas para sala clasificada de industria farmacéutica, con terminaciones suaves,

pulidas y sin aberturas donde no pueda realizarse limpieza y mantenimiento.

Debera contar con paneles desmontables para acceder a los sectores técnicos.

El equipo debera ser mévil, con ruedas apropiadas para los pesos y esfuerzos a los que sera scmetido el
equipo y para la circulacién en salas calificadas y sus limpiezas.

3.3.2 Requerimiento de la camara

La camara interna debe estar construida en acero inoxidable calidad 316L. Los espesores de toda la
estructura deben estar calculados para que sean adecuados y resistentes a las presiones de trabajo y de

disefio.
Las dimensiones de la camara deberan ser de 740mm de didmetro y 750mm de profundidad

estimativamente.

El recipiente sometido a presién (conjunto camara—puerta) debera ser probado hidrostaticamente. En el
disefio y la prueba hidrostatica del conjunto camara—puerta debe realizarse y certificarse acorde a norma
“ASME Boiler and Pressure Vessel Code" Section VIII Rules for Construction of Pressure Vessels Divisién
1",

Todas las superficies interiores de la camara en contacto con el vapor deben poseer pulido sanitario (Ra s
0,8). La camara, debe estar aislada Integramente con paneles de colchoneta de lana mineral de espesor

IF-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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adecuado, o calidad similar o superior. El material utilizado en Ia aislacién debe estar libre de particulas de
asbestos.

La camara interna debe contar con valvulas de seguridad y alivio. La valvula de seguridad de la camara
interna debe asegurar la hermeticidad de la misma cuando la cAmara se encuentra en condiciones de vacio
Elingreso del vapor a la camara debe realizarse a través de un sistema que favorezca la correcta distribucion
del vapor y el descarte de condensado que pudiera generarse durante la etapa de pre-acondicionamiento
El mismo debe estar construido en acero inoxidable calidad AISI 316L. El piso de la cd&mara debe contar con
un disefio tal que permita el drenaje del condensado que se genera. Las conexiones vinculadas a la camara
interna se realizan por medio de uniones sanitarias tipo Clamp y Abrazadera.

3.3.3 Sistema de Calefaccion Camara

El ingreso de vapor a la cdmara debe producirse por medio de una valvula sanitaria accionada en forma
automatica permitiendo mantener en un rango estrecho la presién y temperatura en la misma. El vapor
utilizado debe ser puro apirogénico proveniente del generador de vapor incluido en el esterilizador, con la
opcion de que el mismo sea abastecido de manera externa.

3.3.4 Puerta

El equipo debe estar provisto de una puerta construida en acero inoxidable calidad 316L reforzada, apta para
la operacién con alta temperatura Y presion. Toda la superficie del lado interno de la puerta en contacto con
el vapor posee pulido sanitario (Ra s 0,8). La puerta debe estar aislada exteriormente con el espesor
adecuado para garantizar la aislacion térmica y recubierta con chapa de acero inoxidable calidad 304.

La puerta debe contar con sistema de apertura manual y blogueo automatico.

- Sello de puerta: La hermeticidad del cierre de Ia puerta debe ser lograda por medio de junta
silicona, especial para alta temperatura, con un sistema tal que a medida que aumenta la
presion, se incremente el ajuste sobre la puerta.

- Apertura de la puerta: La puerta debe poseer un sistema de control automatico de apertura
por temperatura y por presion en la cdmara.

3.3.5 Sistema de Generacion de Vapor Puro

El generador es construido en chapa de acero inoxidable calidad AISI 316L de espesor adecuado, resistente
a las presiones de trabajo y de disefio. El recipiente sometido a presion debera ser probado
hidrostaticamente. Para el disefio y la prueba hidrostatica del generador de vapor se debera ejecutar segun
lo establecido en el "ASME Boiler and Pressure Vessel Code” Section VIII Rules for Construction of Pressure
Vessels Division 1.

El generador de vapor puro debe estar ubicado dentro del gabinete del autoclave.

Debe estar calculado para producir suficiente vapor de agua puro para desarrollar las distintas operaciones
del autoclave.

El funcionamiento del sistema generador de vapor debe ser totalmente automatico, por lo que no debe ser
necesaria a intervencion del operador durante la operacion normal del equipo.

Todas las superficies internas en contacto con el agua y/o el vapor estan pasivadas y con pulido sanitario
(Ra =0,8). El recipiente debe estar aislado exteriormente. El material utilizado en la aislacién debe estar libre
de particulas de asbestos y cloro.

IF-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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Las tuberias de a i ‘
018 Lo Cognueax '3; :Z:o;, :;r;cl:(ljadas .al generador deberan estar construidas en acero inoxidable calidad

as a las tuberi i
i N et e AN EE uberias y el generador deben realizarse por medio de uniones
El sistema debera ser ca ibi i
paz de recibir vapor industrial desde i i
la i

Hemoderivados. si es que esto mejora la performance del generador ® [netaiaciones del Lavorstoro e

Se i
m:u:::: :9 Operacion: El generador.de vapor debe contar con mecanismos de seguridad que protejan la
g sica 3:: o;'>erdador y del equipo. A continuacién, se describen dichos mecanismos:
vula de seguridad y alivio: Valvula sanitaria a resorte i
_ ue se abre al I
ajustada, grabada en su cuerpo. ! superarse 3 presion
Sensor de falta de agua: Interruptor que inhabilita la alimentacion eléctrica a la bomba al
detectarse falta de suministro de agua desmineralizada.
Ba;o n.rvel de agua: Inhabilita la alimentacion eléctrica al sistema de calefaccion al detectarse
bajo nivel de agua en el generador de vapor.
Prueba Hidrostatica: Qado que el recipiente debe ser sometido a una prueba hidrostatica de
acuerdo a lo gstablemdo en el “ASME Boiler and Pressure Vessel Code” Section VIII Rules
for Construction of Pressure Vessels Divisién la cual debe estar debidamente certificada.

3.3.6 Sistema de muestreo y verificacién de vapor

E| autoclave debe contar con un sistema para monitorear el vapor y permitir muestrear el mismo. Para ello

debera contar con lo siguiente:
Sistema de Toma de Muestra de Vapor

3.3.7 Sistema de vacio
to con una bomba de alto vacio. La bomba debe estar instalada con base y motor

se una valvula neumatica sanitaria, la cual permanece abierta

El equipo debe estar provis
da cuando hay presion en la camara. Esta valvula debe ser

eléctrico. En la cafieria de succion debe colocar:
en las etapas de vacio y herméticamente cerra
operada automaticamente por el equipo.

3.3.8 Enfriamiento

Con el objetivo de reducir el tiempo de enfriamiento de lacargay optimizar los tiempos de proceso, el equipo
debe estar provisto de un sistema de enfriamiento, el cual debera estar formado por:

Serpentina con agua de enfriamiento
Ventilador radial
quiera ingreso de aire ex

terior, se debera contar con filtros.

En caso de que |a ventilacion re

3.3.9 Filtros
a sobre la descarga de la camara, impidiendo

dable (lavable): montad
ando asi el dafo de la bomba de vaclo y las

Fitro de Fondo Malla de acero Inoxi
| sistema de vacio, evil

ulas © Impurezas lleguen a

nue partic

salyulas neumnaticas de vacio y descarga ‘ -
Fitro de alreacion Filtro absoluto de airé de cartucho intercambiable (descartable) con una capacidad
o arios a ingresar en la camara en la stapa de alreacion

a filtrar 108 caudales de aire neces

suficiente como par
de esterilizacion

duranie 108 distintos ciclos
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3.3.10 Sistema de salida de efluentes

El equipo debe contar con un sistema de salida de efluentes (liquidos y gaseosos), que sin intervencion del
operador evacua el aire, la mezcla aire vapor y el condensado, garantizando la homogeneidad de
temperatura y la correcta eliminacion del aire de la camara del esterilizador.

Sistema de Enfriamiento de Condensados: El mismo permite disminuir sensiblemente la temperatura de los
efluentes liquidos. El funcionamiento es automatico, requiriendo agua frfa de planta (a proveer por el
laboratorio de hemoderivados).

Sistema de Condensado de Vapores: El mismo permite la condensacién de los efluentes gaseosos (vapor
de agua), los cuales seran drenados en forma liquida a través del colector de drenaje del equipo. El
funcionamiento es automatico, requiriendo agua fria de planta (a proveer por el laboratorio de
hemoderivados).

3.4 Requerimientos de Instrumentacion y Software
3.4.1 Comando

El equipo debe contar con un Controlador Légico Programable (PLC) y un panel color de comando con
tecnologia Touch Screen (HMI) que permiten una facil interaccién usuario / maquina, logrando visualizar y
controlar todas las funciones desde una sola pantalla (panel principal). El comando estara ubicado en el
frente del lado de carga del esterilizador.

Ademas, debe poseer puerto Ethernet para comunicacion y descarga de datos con posibilidad de Integracion

a LIMS y SCADA via OPC UA.

3.4.1.1 Funciones que debe tener el Panel Tactil de Comando

o Apertura de Puerta.

o Seleccion e Inicio de un Ciclo.

o Comando Paso a Paso.

o Silenciar Alarma.

o Ingreso de Datos de Producto y Lote.
o Modificacién de variables de ciclos.

o Modificacién de variables secundarias.
o Modificacién de variables de ingenieria.
o Gestion de usuarios

o Estado E/S de PLC

o Audit Trail del proceso

cion se debe poder visualizar en la pantalla: Estado del Proceso (Etapa, Tiempo,

Durante el ciclo de esteriliza
mas y fallas de comunicacion, parametros de

Temperatura, Presion, etc ), gréficos de temperatura, alar
ciclos, variables secundarias y de ingenier(a.

3.4.2 Niveles de acceso
3.4.2.1 Cantidad y formato

La seguridad en los INgresos debe quedar garantizada a través de la asignacion de una identificacion o
nombre de usuario (User Name) y una contrasefia (Password) Unica para cada usuario. El sistema debe

verificar la singularidad de identificacion, por lo que se asegura que no existan usuarios duplicados

IF-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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El sistema debe poseer las siguientes herramientas para la gestién de usuarios Tiempo de espera para
deshabilitar usuario (Auto Log off Time out), programable (min). Opcién de cambio de contrasefia obligatorio
en primer uso Siempre que se toque un botén o un campo protegido por contrasefia el sisterna solicitara la
identificacion del usuario por medio de su Nombre / Identificacién y Contrasefia. Accesa libre sin Ia necesidad
de ingresar un password ni identificacion, el equipo permite realizar un acotado numero de operaciones tales
como Abrir la puerta, visualizar, seleccionar un ciclo e ingresar nombre de producto y nimero de lote

3.4.2.2 Operador

No puede modificar parametros de funcionamiento, unicamente puede realizar las operaciones de acceso
libre e iniciar un ciclo. Para iniciar un ciclo el operador debe ingresar su contrasefia quedando su nombre de
usuario registrado en la tira de impresion.

3.4.2.3 Supervisor

Tiene los mismos atributos que el nivel operador y ademas puede programar y madificar ciclos, cancelar
ciclos y saltear etapas de un ciclo en ejecucion (comando paso a paso). Dentro de este nivel es deseable
configurar hasta 3 supervisores. Toda modificacién de parametros de ciclos debe quedar registrada en la
configuracion del ciclo, toda intervencion en el normal desarrollo de un ciclo queda registrada en la tira del
ciclo, en ambos casos con informacion de fecha, hora y responsable del cambio/intervencién para garantizar
lz trazabilidad correspondiente (AUDIT TRAIL).

3.4.2.4 Ingenieria

Tiene los mismos atributos que el nivel Supervisor. Ademas, puede ajustar parametros de ingenieria y
calibrar sensores de temperatura. Toda modificacion de parametros de ingenierfa queda registrada en la
configuracién del servicio técnico, con informacion de fecha, hora y responsable del cambio.

3.4.2.5 Administrador

Tiene los mismos atributos que el nivel Ingenieria. Ademas, puede realizar la gestion de usuarios (altas,
bajas y modificacion)

3.4.3 Programacion

La unidad de comando debe estar concebida para la esterilizacion por medio de vapor de agua de una
diversidad de productos tales como Textiles, partes de maquinas, carcasas de filtros, elementos contenidos
en Pouch y cargas liquidas. El comando debe permitir la programacion de al menos 99 ciclos. Debe disponer
de programas de prueba: Test de Bowie & Dick (penetracion de vapor y remocion de aire) y Leak Test
(hermeticidad de camara). Los ciclos adicionales deben ser de acceso indirecto y cada uno de ellos puede
ser configurado para cumplir con las necesidades de los distintos procesos a realizar. En la programacion
se pueden configurar las diferentes etapas y variables que definen cada uno de los ciclos

3.4.3.1 Contador de ciclos
Flequipo debe poseer un contador de ciclos, el cual es inalterable
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El mismo se incrementa al iniciar un ciclo de esterilizado o test (hermeticidad o Bowie & Dick), dicho
incremento en el contador no depende de la finalizacién del proceso. El rango del contador de ciclos es de
0 a 999989

3.4.3.2 Test de hermeticidad de camara

El equipo debe contar con un test de hermeticidad de camara, disefiado para verificar la integridad
hermeticidad del conjunto camara / puerta (con su correspondiente junta presurizada). El test debe cumplir
con lo especificado en las normas DIN N° 58950 Parte |Il. EI Test de hermeticidad de camara debe permitir
la impresion de ticket del ciclo.

3.4.3.3 Test de Bowie & Dick

El test de Bowie & Dick permite verificar la eficiencia en la remocion del aire de la camara durante Ia etapa
de preacondicionamiento por medio de vacios pulsantes. El test debe cumplir con lo especificado en la norma
Europea EN N° 867.

Por medio de la realizacion de este test se puede comprobar la existencia de bolsas de aire en la camara
luego de la realizacion de los vacios pulsantes. El Test de Penetracion de Vapor o Bowie & Dick debe permitir
la impresion de ticket del ciclo.

3.4.3.4 Programas de Esterilizacion

El comando debe disponer de variables y ajustes para los programas o ciclos de esterilizado, estas pueden
ser configurables por usuarios con su nivel de acceso correspondiente.
A continuacion, se enumerar los requerimientos que deben contener los ciclos de esterilizacion:

« Nombre de producto y nimero de lote: El usuario antes de iniciar un ciclo debe poder ingresar los
datos del producto a esterilizar para que los mismos sean registrados y permitir la trazabilidad del
producto.

s Pre acondicionamiento: El propdsito de la etapa de pre acondicionamiento es de eliminar el aire de
la camara antes de ingresar en la etapa de precalentamiento.

e Precalentamiento de carga: Vacios pulsante alternados con ingreso de vapor. Esta etapa permite el
calentamiento de la carga ubicada dentro de la cdmara. El tiempo de precalentamiento puede ser
programado desde las variables. El objetivo de esta etapa es evitar una condensacion excesiva, al
ingresar por primera vez vapor a camara y entrar en contacto con una carga muy fria.

» Vaclos pulsantes: La remocién del aire de la camara por medio de vacios pulsantes alternados con
ingreso de vapor se utiliza generalmente para cargas porosas.

« Remocion del aire: La remocion de aire, a ser utilizada en cargas liquidas, las cuales no se les
pueden realizar vacios previos

3.4.3.5 Esterilizacion

El control de la presion / temperatura en camara durante la etapa de esterilizacion se realiza a través de un
sistera doble. Un transductor de presion con conexion sanitaria controla la valvula de ingreso de vapor a
camara. Por otro lado, una PT 100 ubicada en la descarga de la camara o en la carga (configurable para
cada ciclo), inicia el conteo del tiempo de esterilizado, de manera regresiva, una vez alcanzada la
temperatura programada). En ensayos de distribucion de temperatura a camara vacla se debe garantizar un
diferencial igual o menor a 1,0 °C. El tiempo transcurrido entre el instante en que la temperatura maxima y
la minima alcanzan el valor programado no debe exceder 1 minuto
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3.4.3.6 Control por tiempo

El control por tiempo inicia el conteo de la etapa de esterilizacién de manera regresiva, una vez que el sensor
de temperatura de camara o de carga lleg6 al valor programado

El autoclave debe tener control por FO o calculo del mismo para cada ciclo

Para el control de FO debe tener sensor de temperatura de carga.

3.4.3.7 Descarga rapida

La descarga rapida es necesaria para eliminar rapidamente el vapor de la camara.

3.4.3.8 Descarga lenta

La descarga lenta es utilizada en cargas liquidas contenidas en envases abiertos. Durante esta etapa la
presion de la camara disminuye lentamente saliendo el vapor a través de un paso restringido ubicado en [a
descarga del equipo.

3.4.3.9 Secado por vacio

El secado es posterior a la descarga y es requerido en cargas porosas o cargas metalicas que necesitan
secado final

Secado por vacios pulsantes: Este secado debe ser alternativa al secado habitual. Esta etapa es posterior a
|2 descarga, es necesaria para cargas dificiles de secar como por ejemplo cargas de tapones de goma. El
aire que ingresa a la camara en este proceso de secado debe ser filtrado mediante un filtro de cartucho

absoluto

3.4.3.10 Comando paso a paso

Es necesario, que a través del nivel supervisor, ingenieria o administracion, se pueda ingresar en una rutina
de paso a paso a fin de interrumpir ciertas etapas del proceso. En caso de acceder a esta opcion dicha
accion quedara registrada en la tira de impresion.

3.4.3.11 Configuracion de recetas

Los parametros que pueden ser modificados en cada receta a nivel supervisor, ingenieria o administrador

son los siguientes
Nombre del Ciclo de Esterilizacion
Nombre del Producto a Esterilizar/Numero del Lote a Esterilizar
Temperatura de Esterilizacion
Canudad de Pulsos de Vacio
Tiempo de Esterilizacion
Control de Esterilizacion
Tiemnpo FO
Ubicacion Sonda
Descarga Rapida- Lenta Réapida
lempo de Secado
Nivel de Vaclo en Pulsos de Vaclo
| F-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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Wival de Vanor e Pulses de Vaoor

1 4 3 11 Configuracién de los parametros de ingenierfa

_ne parametros de ingeneria corresponden a vanables y ajustes comunes a todas as racetas 0 ciclos
sorfigurables 2 nivel ingenieria a través de a combinacidn de una Identificaciaon y contrasefia (password)
comespondiente

Contadores ! equipo posee una sene de contadores que acumulan las horas de funcionamiento de l0s
diferantes slementos susceptibles de desgaste en funcién de las horas de actividad Estos contadores no
pueden ser giystados sin embargo cada uno de ellos posee un contador parcial el cual puede ser puesto 3
cerr (reseteadn) Esta operacdn de puesta a cero puede ser realizada por usuarios con nivel de 3cceso
ngemeria

Configuracidn Pulsos de Secado Para realizar el secado por vacio pulsantes es necesario configurar la
presidn de pulso de are y el hempo del pulso de secado estas variables pueden ser configurables por
ssuarios con nivel de acceso ingeneria o administrador

Progidn pulso de aire Es el valor de presién hasta el cual ingresara aire caliente al interior de la camara
Tempo de pulso de secado Es el tempo durante el cual se generara un continuo incremento del nivel de
vacio en camara

fustes de lazos de temperatura El equipo debe tener 2 controles de temperatura independientes antre si
cada uno de ellos debe poder ser ajustado In situ

Osets de temperatura Permiten ajustar los pequefios desfasajes de temperatura existentes por pérdida
é-mica en forma independiente para cada temperatura de trabajo

1.4.3.12 Herramientas del sistema de control

Visualizador de Entradas digitales
Jisuslizador de Salidas Digitales
Jisualzador de Entradas Analogicas
F orzaao de Saldas Digitales del PLC
Jisualzagor de Aual Trail

Cicio 0 estenlizacion

3.4 3 13 Elementos de control

£ equipt oeLE disponel 0e 108 siguentes elementos de control, visibles por el operador
Alarmas E| comando oebe disponer de un sistema de alarmas que durante lodo &l ciclo verifica los
parameliub O prutesi y sefaies recidas emendo una alarmd en al caso de delaclarse un Incanvenienle
Las aarmas delecladas selan nformadas mediante una Ndicacion Jvisual y sonora, de|ando reqialro impreso
Se Giohe BuUCEsd A Lonlinuacon se Oelaila el Istado de las alarmas sugerndas que debe puncal =l
eniofizatll

1 Falia ge ale Cumpmido

; Falz 0 vapdl puiv

. fale e geleladul 0 vadl D7y

i Fala oe apua LOMLE 08 Caipe Ue o -4

L Fallz O apue GERIG L ale

t  talie Liavile G y@ECW0

i alle Ot agus O erdnEamEMo
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Falla mpresora / falta de papel

Tiempo de vacio mayor al de segundad
Conteo de tiempo de esterilizacidén detenido por baja temperatura
Falla sensor de temperatura de camara

Falla sensor de temperatura de carga

Falla sensor de presion de camara

Falla sensor de nivel de Generador de vapor
Sobrepresién en cadmara

Falta de fase

Sefzlizacidbn audible de alarmas de fin de ciclo
Presurizacion de puerta

3.4 4 Registro de informacion

£ esterilizador debe estar equipado con una impresora alfanumérica por matriz de puntos. Durante cada
proceso debe imprimirse los siguientes datos:

-

IS |

Ww o~ M ;m

B JE Sy
WM& WKN 2O

Y

—
~J

Fecha y hora de inicio de ciclo

Nombre del producto

Numerc de lote

jdentificacion del operador que inicié el ciclo

Numero de ciclo correlativo (contador de ciclos realizados)

Configuracion del ciclo/programa elegido con la informacion de etapas y tiempos

Fecha hora y responsable del ultimo cambio realizado en el ciclo

Hora de inicio y fin de cada etapa del proceso

Temperatura de camara / carga durante todo el proceso, con intervalo de impresién de a 1min.

F0 acumulado (ciclos programados controlados por F0)

Presion de camara durante todo el proceso (1)

Hora (hh mm ss) durante todo el proceso

Hora de activacion (color rojo) y término (color negro) de las eventuales alarmas

Hora de finalizacién y duracion total del ciclo

Grafico de temperatura durante la etapa de esterilizacion

Notz durante la etapa de esterilizacién, se imprime un registro por minuto. En cualquier etapa de
procesc o en Stand by, la impresora deja constancia de las alarmas generadas (salvo alarma “falla
impresora / falta papel”)

1D gel equipo

Fermpresion de registros Adicionalmente, mientras el equipo se encuentra en stand by, sera posible
Lgls gt

» Configuracion de cada uno de los 99 ciclos de esterilizacion disponibles, con informacion de fecha,
nora y responsable del Ulumo cambio de cada uno de los ciclos, para garantizar la trazabilidad
coffespondiente

« Configuracion de variables de ingenieria, con informacion de fecha, hora y responsable del ultimo
campio para garantizar la razabilidad correspondiente Esta opcion esta dispanible en &l nivel de
ngenefla

» Regisius de procesce previos (reimpresion de ucket) El numero de ciclo mas antiguo con
putibiidad de reimpresion dependera del nivel de memaona del sisterna en ese mMamsnto, y pueds i
desde 400 a B0O0 ciclos previos
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Limacenamierto de tickets en formato electrénico El equipo debera estar provisto con un sistema que
permite alimacenar copias de los registros emitidos durante cada proceso Estos registros se almacenan an
una PC a través de la red local y permiten su auditorfa y reimpresién si fuera necesario (Transferancia
automatica via FTP/SFTP) Estos archivos se aimacenan en formato pdf en forma individual. una por ciclo
L2 busgueda se realiza en forma simple mediante un explorador de archivos, no requiriendo de ningun
software adicional
' almacenamiento debe respetar la normativa CF21 Parte 11
Los cambios de parametros. inicios de ciclo, y usuarios loggeados deben ser almacenados en un registro
imviolable (audit trail)

3.4.5 Sistema de alimentacién ininterrumpida — UPS

El equipo debe contar con un sistema de alimentacion eléctrica de emergencia ante corte del suministro
eléctrico de red El mismo alimenta el sistema de comando del equipo, lo que permite continuar un ciclo de
esterilizacion una vez restablecida la energia eléctrica luego de un corte. El UPS no alimenta maotores ni
resistencias de calefaccion y con una autonomia garantizada de 15 minutos

3.4.6 Bandejas

Canastos Construidas con varillas de acero inoxidable calidad AISI 316L.

NOTA:

Cualquier informacién que no estuviera presente en el presente requerimiento técnico, sera
responsabilidad del oferente solicitarla al Laboratorio de Hemoderivados previo a la presentacion de la
ofena

4. VERIFICACIONY ACEPTACIONFINAL 0 s
4.1. Verificacion

Una vez realizaco el emplazamiento, por parte del personal del Laporatorio de Hemoderivados — UNC y la
conexnn a los senicios requendos por el equipo, se realizara la puesta en marcha donde se procedera a
verficar e corecic funcionamiento de todo el sistema y a verificar las capacidades y &l rendimiento de
acuerde con 1o solicitade en la presente Especificacion Técnica y a los datos garantizados por el proveedor
(ns@lacion [IQ) operacion (0Q)) Ademas, se verificara la entrega de la documentacion solicitada

4 2 Calificacion
4 2.1 Calificacion de la instalacion (1Q)

F stz ralficacion constivye i@ comprobacion documentada de que un sistema na sido constiuido & inslalado
g6 atuElan Lon |as espeliCationes escnlas y ap/ovadas

Fprotuon (G beld popoeionado pof e pHovesdor delalando s procedimisntos melodus y pardimelios
ateplaics y bbld aplobado desde ol Labosalono de Hemodervados Con antsidcion 4 I @I

£ protusils y ius ensayos gue deberdn CMPMENtas Con resulladus salislaciurnus sui
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o Verffcar Aressiones acordes 3 plarosidagramas de defalle
s Vverfoar lms paflet mtermee del aufociave
v Verfficar listado de metrumentos/accesorios de acuerdo a planos y montaje
o Ve sspecificacones teonvas de nstrumentos/accesorios
e Chaguen de ceficados de calibraciones de todos los instrumentos, por | sensores de temperaturs
e Verfrar gue i3 poSIOGN y dimensidn de las conexiones estén de acuerdo a planos
e Verficar lzs partes exiemas equieo
s Chagyes de esguemas eécincos

Chaguans de adecuacidn de $envicios

Cheguen de sofware instalado

e Mmooy verficar trazabiidad de certificados del material para partes que puedan tener contacto
con e producio (acero mox 316L)
Ce=<i#fiado de rugosidad del matenal en contacto con producto (Ras<0 8um)

e Otos (no mor ) verficar trazabitdad de certificados de calidad de componentes an contacto con &
producio
Catficacdn de soldaduras y pasivado

e Prusha hidraulica de los elementos sometidos a presion
Verificacion de entrega de documentacion de equipo, protocolos ejecutados con anteriondad.
cerificados de calidad de componentes, manuales de uso. pantallas, limpieza, mantenimiento
istado de componentes criticos

e Recopilacion y cotejo de las instrucciones de funcionamiento y de trabajo del proveedor y de las

exigencias de mantenimiento Comprobacion de la existencia de especificaciones, asquemas,

manuales listados de los componentes y detalles del proveedor,

4.2.2 Calificacion de las operaciones (0Q)

fsts caificacion constituye la comprobacidn documentada de que un sistema funciona de acuerdo con as
tunconahdades definidas en fase de proyecto y construccion

Se renfica gue el sistema desafiado en sus extremos, en presencia de condiciones de estrés, funciona de
maners adecuada y controlada garantzando (@ segurdad del producto, del operador y del aistema,

£ prowwcow OQ sefa proporcionado por el proveedor detallando los procedimientos, Metodos y parametros
asepabies E/ mismo sera aprobado desde el Laboratorio de Hemoderivados

E prowooic y 108 8nsay0s Que debDeran cumplimentar con resultados satisfactorios aon

. Brusnas ge funconamiento abastecsmiento productividad, operaciones en IImites maximos y minimos,

. verfiLacones O manuaies 0e uso mantensmiento. limpieza

. verficacones oe software niveles oe accesos configuraciones de ciclo/programas, prueba de alarmas
Reterencas U zatas alarmas-prsebas-componente eléctrico, alarmas proceso, alc)

- Frastas 0 Configuracion de valalies

Fruetas para contumar s Lmies Oe funcionamiento maAimos ¥ minmos y/o las condiclones
iepresenialvat 08 pell Cas0 (Ouyendo 08 corresgonder funcionamiento de alarmas Venficacion de la
Lallramtn G 08 MBumemos 08 COMesponder @ los paramalius operacionales

« Laltratity

. Tiansleienig Geblalge € i esln O Calos Ue acuerido @ CFH 21 panes 11

L protusiios 100 Kn ekpel foos pave B egabl | estan confonmes & los ayuisica GAMES

Se Daue bamimisYal @ autarento SAT YOG ue conene ies prusas (1/0U sjsculadian duianie al FA |
) i e Lo Qs et i aeled @ fehell Bl SAT 4 pusala w0 Marcla (Jueurmmiil an pdpel sin fMirma ¢
e wial gl pee eieRpedl e el ilel © L el e Nemudeiiuadiua f Iueya sl Jucuimenio cumnplaets
el $ we e el & epety WH 1S 9
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4.2.3 Validacién de sistema informatizado GxP relevante

Este proceso dependera de la propuesta de producto del proveedor que sera analizada en conjunto entre el
Laboratorio y el desarrollador. Una primera aproximacion contempla documentacién estandar de validacion
de sistema informatizado, que incluye calificacion, que tendra en cuenta un paquete de documentacién con
un enfoque funcional a las directrices GAMP 5. Las pruebas se preparan desde el punto de vista del usuario
con el fin de demostrar la idoneidad del equipo para el uso previsto, integridad de datos y el cumplimiento de
jos requisitos del usuario. La documentacion solicitada, segun acuerdo con proveedor, podra contar con

- Especificaciones funcionales.

- Especificaciones de disefio y configuracién: Especificaciones de proyecto hardware, Especificaciones de
proyecto software, plan de implementacion.

. Lista de instrumentos y certificados de calibracion de los instrumentos.

4.3. Aceptacion Final

Lz aceptacion final se conseguira cuando se hayan conseguido resultados satisfactorios de la Verificacion
descrita en el inciso 4.2, dejando levantados los hallazgos que pudieran resultar.

Posterior a la aceptacion final, la Direccion de Produccion, Ingenieria de Planta y Garantia de Calidad
(departamento de calificaciones) procedera a certificar la provisién del mismo.

5. CAPACITACION

El proveedor sera responsable de la capacitacion del personal de planta. Se solicita realizar una
capacitacion operativa para el personal que utilizara el equipo y otra capacitacion del mantenimiento que
incluya los mantenimientos correctivos (fallas), preventivo y ajustes del equipo.

En caso de que el cliente lo solicite la empresa que realizé la provision tendra que responder a la
solicitud y en caso que sea necesario, debera hacerse presente en 48 hs.

6. DOCUMENTACION o e .

El equipo debe proveerse con la siguiente documentacion:
« Certificado de Garantia del equipo.
+ Manual de uso y mantenimiento del equipo (con listado de repuestos criticos)
« Certificados de calibraciones (sensores, valvulas de seguridad, etc)
« Certificados de materiales de acero inoxidable
+ Certificado de rugosidad
» Certificado de soldaduras y pasivado
¢ Certificado de pruebas hidraulicas
« Protocoles de calificacion (SAT/IQ/OQ)

r e ; ES—

NOTA: ’

Toda la documentacion sera en espafol. Se entregaran copias en papel y otra en formato electronico

IF-2025-00016539-UNC-DPR#LH
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La oferta debe consistir en una carpeta organizada con el siguiente orden y estructura.

E| costo de todos las
itemns debe estar incluido en la oferta:

Descripcion técnica completa de la provision, contemplando la documentacion solicitada.

Oferta econémica, debera ser en pesos, con todos los impuestos y fletes incluidos
Fecha de entrega.

Embalaje’ Caja de madera
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