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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 Marina Acufia a marina.acuna@unc.edu.ar o Federico Cabrera

a Federico.cabrera@unc.edu.ar con copia a carolina.armesto@unc.edu.ar y grisel.gomez@unc.edu.ar

1.3. Normas y Reglamentos:

El oferente debe contemplar |a aplicacidn de los requerimientos de la normativa vigente Disp.4159/23,

El oferente debe contemplar ia aplicacion de ASME BPE — 2019/2022 (Equipamiento de Bioprocesos).

Normas de Higiene y Seguridad: La Empresa adjudicataria debera cumplir con lo expresado en los “Requisitos de Higiene
y Seguridad para Contratistas”, que se adjuntan al Pliego de Bases y Condiciones Particulares, para el ingreso del
personal técnico que ingresara a la planta a desarrollar dichas actividades

1.4. Garantia:

A partir de la certificacion de la provision, tras la puesta en marcha conforme incluyendo entrega completa de
documentacion, 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 realizo la provisidn tendra que hacerse presente en 48 hs.

' NOTA:

Toda lnformacu)n adlcmnal que el oferente conS|dere necesarla y no esté aqui expresada sera
responsabilidad del mismo:solicitarla a UNC Hemoderivados.
Se solicita junto a la oferta econémica, referencias comerciales y de al menos tres
equipos/instalaciones S|m|lares al presente, instaladas en la industria farmaceutlca o blotecnologlca en
' Argentma Mercosur USAo UE.
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2.1. Objetivo

Provisién de pulido, modificacién para los tanques productivos especificados mas adelanie en renglon A, electropulido
de carcasas productivas especificados mas adelante en renglon B y electropulido de equipo hoider de IVL especificado
en renglon C. Al utilizarse en procesos productivos, bajo fa Disposicion de ANMAT 4159/2023, debera cumplimentar
con las Buenas Practicas de Fabricacién y Control Farmacéuticas y de Dispositivos Médicos.

2.2. Alcance

La provisién incluye el pulido con insumos certificados del cuerpo del tanque, tapa y agitador. Ademas, se debe incluir la
medicion de la rugosidad de cada parte en conjunto con personal de Hemoderivados y proveedor.

Con respecto al electropulido se realiza en taller del proveedor ya que requiere de un proceso particular para su
ejecucion, incluyendo el traslado ida-vuelta a Hemoderivados de los materiales a electropulir a cargo del proveedor.

Rt L MODIFICACIONES DE TANOUE! 05
- Area Tangue _Pulido Completo | Modificaciones @ | - Observaciones
Fraccionamiento FA Si No
Fraccionamiento B 5i No
Fraccionamiento FC 5i No
Fraccionamiento F[ 5 No
Formulaciones EA 5 No
Formulaciones EB Si No
Formulaciones ET 5i No
Formulaciones FL 5 No
El agitador actual se tiene que
realizar soldadura calificada para
unir los alabes al gje y eliminar el
Formulaciones EG G S clamp de union para que quede
instalado con buje pasante fijo al
motor para disminuir el
movimiento del mismo y que sea
una conexion GMP
Formulaciones EF Si No
Formulaciones ED 5i No
Formulaciones EF S No
Formulaciones EM Si No
Procrom PM Si No  F-2025-00797699-UNC-DPRALH
Procrom PN Si No Dxido de hierro actual
FECHA DE IMPRESION: 12/11 /2024 pégina4de10 L
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3.1.1 Pulido del Cuerpo

Los cuerpos de tanques deben ser pulido completamente en su interior, siendo requerimiento medir la rugosidad en dos
puntos {base y lateral).
Requisito de rugosidad: Ra<0,8um

3.1.2 Pulido de la Tapa

Las tapas deben ser pulido completamente en su interior, siendo requerimiento medir la rugosidad en un punto.
Requisito de rugosidad: Ra<0,8um.

3.1.3 Modificacion de Agitador EG
Se necesita realizar |a soldadura completa de alabes a eje central para que guede un disefio sanitario y realizar el pulido
completo para tomar la medicion sobre el mismao.

Requisito de rugosidad: Ra<0,8um.
Esto incluye la preparacién y instalacién a motor actual con buje pasante para que quede sin uniones dentro del tanque.

IF-2025-00797699-UNC-DPR#LH
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3.2 RENGLON B: Electropulido Accesorios

R AR . __ELECTROPULIDO DE ACCESORIOS = &~ - _
Area Descripcion - Medidas | Cantidad o Observaciones

Procrom Carcasas de AISI316 10" 6 Electropulido y grabado de ID*
Procrom Carcasas de AlSI316 30" 4 Electropulido y grabado de ID*
VenteoBulkFinal- | o casdeAisiats | 5" 3 Electropulido y grabado ID*
Procrom
Formulaciones Carcasas de AlSI316 10" 12 Electropulido y grabado de ID*
Formulaciones Carcasas de AlSI316 30" 5 Electropulido y grabado de ID*

Venteo Bulk Final -
Formulaciones
Envasado Carcasas de AlSI316 10"
Envasado - Grifols | Agujas Dosificadoras [ s/plano
Envasado - Tover | Agujas Dosificadoras | s/plano
Tejidos Adaptador Reductor | s/plano

Carcasas de AlSI316 5" 3 Electropulido y grabado ID*

Electropulido y grabado ID*
Revisar plano A
Revisar plano B
Revisar plang C

(SN N Tl S

*Cada carcasa ira identificada (con etiqueta autoadhesiva) desde el Laboratorio de Hemoderivados y se debera grabar
la identificacian de acuerdo a la siguiente asignacion:

D . |cAPACIDAD (PULGADAS/VOL)

CF-PA 30"

CF-PB 30"

CF-PC 30"

CF-PD 30"

CF-PE 30"

CF-PF 30"

CF-PG 10"

CF-PH 10"

CE-PI 10"

CF-PJ 10"

CF-PK 10"

CF-PL 0"
CF-PM 5"

CF-PN 5"

CF-PO 5
CF-P-1 50 litros (filtro CUNNO)

. |capaciDAD (PULGADAS/VOL)

CF-EL 30"

CF-EM 10"

CF-EN 30"

CF-EO 10"

CF-EP 30"

CF-EQ 10"

CF-ER 10"

CF-E) 5

CF-EK 5"

SIN ID 5"

CFES . 0" IF-2025-00797699-UNC-DPR#LH
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Plano C:

Dates para d‘ssef"lo v construccian
Ne Elementn Material | Especificaciones |Espesor Pulido
Parte 1 Tubo 29mm con N ,
1 . ME BPE
1 (interma y A;g?;';g: tope y agujern  {1.75mm Pulido :zlgnaﬁsm
axterna) ' pasante o5.5mm i
Parte 2 Tubo o7.5mm con . .
Acero ME BPE
2 {interna y ATST ;2;: tope y agujero 1mm Putide :;iu;aﬁ_n B
externa) pasante 5.5mm i
Acere Inox Pulido seglin ASME BPE
3 Topes AIST 3161 28.5mmy e10mm| 1mm Ra<0.8um
AA(2:1)
Z—ri) AT WA
=3 (=]
w o
" o
s VAT
20,00 25,00
O tP—+t—7
A A
5,00
-
R ' ‘3
o =
B(4:1)
1,00 Rﬂasu
=
<
RNIP,
CANTIDAD = 1
Timio o2 Imuup« !Wduw r-:ral Foenin  jFech Unidad
=1 4452005 mm
Laboratoric de Hemoderivados ADAPTADOR MUCT?R
UNC Planta de Tejidos =] T

3.3 RENGLON C: Electropulido equipo UF

L  ELECTROPULIDO EQUIPO UF -
Area -Descripcion Medidas | Cantidad Observaciones
tem numero 7 en plano
formulaciones | CUF Manifold S/plano ] 0109016 de equipo UF. El
Pellicon lli - 1%1/2 equipo actualmente tiene
rushing y piting.

FECHA DE IMPRESION: 12/11/2024

IF-2025-00797699-UNC-DPR#LH

pagina 8 de 10

T rdann © A~ 100



HEMODERIVADOS W8 Registro REG-DP-G-002

LABGR&TORID FARMAGEUTILD Version: 00. )
Requerimiento técnico Fecha de vigencia: 13/05/2024

Fecha de vencimiento del documento: 13/05/2029
ESTADO: Publicado

Plano 0109016:

IF-2025-00797699-UNC-DPR#LH

FECHA DE IMPRESION: 12/11/2024 pagina 9 de 10

MLl i J 10




HEMODERIVADOS B Registro

LAB0RATORID FARMACEUTICS
Requerimiento técnico

REG-DP-G-002
Version: 00
Fecha de vigencia: 13/0£/2024

Fecha de vencimiento del documento: 13/05/2029
ESTADQ: Publicado

oferta.

13 | 12 | Sorew type 1 MExeS Adet 304 VIS_H_ME-I5
17 | 4 | Sorea type H MI2920 2151 304 VIS _H_M12-20
16| & | Seren CHC-MEX 12 AlSE 334 CHT_MoR1Z
i3 2 | Sohelitor ydrauic He-sog 17=45H FCUF-2551
4 | 4 |Rondelle Plaie Sere i - M1 a4 FEONDELLE-M13-GRANDE
13 | 2 |PedconAssambly T RO 1 isvEl AISE 284 FOUF2TOr 50
iz | 2 [o-Amp2a.17x353-E90M EPDM JOINT-O_RING-26_1TK3_33-CPDM
i1 § | GaskErTC 17142 - S0.5x35.42 withoul ios - EPDM ERDM JOINT-TE-1 1_EP-SSLE¥RES-EPDM
i0 | 2 |#astemars, Nit and Washer, Full HEX, SA"-15UNF-2A Sae part isi FOUF-DFDsSH
u | 2 |End plate 1.5~ wih plain beanng Paes 1.57-F" ‘See part et FCUF-263%
& & | CUF Shon Ceatsr Rog AlEL 302 FCUF-SHORT-CTNTER-ROD
T 1 | CUF Manifoid Pelilcon B - 1712 =R 13435 FE <1% 7 ALGT 315 FCLUF-2505
3 4 | CAF Long Canter Rind AISE 233 FOUF-TIGE-SUPPORT
) I |CuT Hysraulic Closure Rod -4 FoUFHYDRAULIC-CLOSURE-ROD
4 2 | CukF - Holder suppart ANGE 304 FOUFE-2458T
3 2 |clind Nut - M5 AIRE S04 CTFN-REGDOME-M1E
2 § | 142 TG Fange AISE 304 TIC-PROTT R
1 2 | ™12 CUF Plg Cap = 1.4435 FE < 1% 1 ARSE HIEL FOLUF-2455

e iy DEESCRIPTION MATERIAL PART NAWE

NOTA:

Cualquier informacién que no_estuviera presente en el presente requerimiento técnico, sera
responsabilidad del oferente solicitarla al Laboratorio de Hemoderivados previo a la preseniacion de la

4. VERIFICACION Y APROBACION

Verificacién: Se verificara ia terminacion brillante del interior, la ausencia de rayas, inspeccion de soldaduras sin

porosidad y que sea cordon completo.

Aprobacion: Se realizara la aprobacion cuando se entreguen los resultados de las mediciones de rugosidad y

inspeccién de soldaduras.

5. DOCUMENTACION

e Certificado de rugosidad de pulido mecénico a cargo de Hemoderivados en conjunto con el proveedor

{RENGLON A).

Certificado de rugosidad de electropulido a cargo del proveedor (RENGLON B y C).

Certificado de materiales/insumos empleados (RENGLON A, B Y C).

Certificado de soldador y método (RENGLON A - 3.1.4 Modificacion de Agitador EG).

NOTA:

formato electrénico.

“Toda la documentacién serd en espafiol. Se entregaran 2 copias en papel y otra copia en

Cualquier documento sera considerade como confidencial y, por tanto, no podra ser transmitido
a terceras personas ni publicado sin el consentimiento escrito del Laboratorio de Hemoderivados.

6.ESTRUCTURA DE LA OFERTA

s La oferta debera contemplar la documentacion solicitada.

e |a oferta debera ser en pesos, con todos los impuestos y fletes incluidos.

e La oferta debera contemplar el trabajo in situ de todos los tangues.
IF-2025-00797699-UNC-DPR#LH
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