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1. CONSIDERACIONES GENERALES

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 Maria Florencia Morino

mflorencia.morino@unc.edu.ar y/o Jesica Royén jesica.royon@unc.edu.ar, con copia a

carolina.armesto@unc.edu.ar y grisel.gomez@unc.edu.ar.

1.3 Normas y Reglamentos
NORMAS OFICIALES
Todo el servicio debera estar estrictamente de acuerdo con los requisitos impuestos por todos los

codigos, ordenanzas, leyes y reglamentos vigentes municipales, provinciales y nacionales.

NORMAS TECNICAS
Los insumos utilizados en las tareas de mantenimiento preventivo y los componentes de los equipos
que deban reemplazarse deberan cumplir, segiin corresponda, con las normas: (AISI); (IRAM); (D.I.N.);

(A.S.T.M.) y (G.M.P.), cumpliendo con las regulaciones de ANMAT para industrias farmacéuticas.

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.

1.4 Generalidades

El adjudicatario deberd tener comprobada experiencia en mantenimiento de equipos de sistemas de
destilacion de agua calidad purificada (PW) para generacion de agua calidad inyectable (WFI), experiencia
en normativas GMP, y estar radicado en Argentina.

Deberd presentar referencia de mantenimiento en equipos de generacién de agua calidad inyectable

marca TELSTAR.

Es responsabilidad del oferente solicitar al Laboratorio de Hemoderivados- UNC cualquier informacién

adicional requerida que no esté expresada en la presente especificacién técnica.
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2. OBIJETIVO Y ALCANCE

2.1 Objetivo
El objetivo del presente documento es definir los requerimientos técnicos para la contratacion del
servicio de mantenimiento preventivo, provisién de repuestos y capacitacion del equipo Destilador D10.1

del Sistema de Agua Il (Edif. 10} del Laboratorio de Hemoderivados- UNC.

2.2 Alcance

El servicio solicitado corresponde al mantenimiento del destilador multiple efecto que constituye el
sistema de generacion de agua calidad inyectable (WFI) del Sistema de Agua Il del Laboratorio de
Hemoderivados UNC, incluyendo los apartados indicados a continuacion:

o Mantenimiento preventivo: Mano de obra para la realizacidn de las tareas correspondientes al
mantenimiento preventivo anual en 1 (uno) destilador marca Telstar modelo WFI 5 segun lo indicado en el
manual de mantenimiento del equipo

o  Capacitacién: Induccidn técnica-operativa de funcionamiento, operacién y mantenimiento del
equipo al personal operativo correspondiente.

o Entrega de documentacién segln punto 4.

3. DESCRIPCION TECNICA

3.1 Generalidades del Sistema
El Laboratorio de Hemoderivados- UNC produce agua calidad inyectable (WFi) en el Sistema de Agua ll,
a partir del tratamiento de agua calidad purificada (PW) mediante una evaporacién de multiple efecto

llevada a cabo en un equipo Destilador marca TELSTAR.

3.2 Caracteristicas Técnicas del Equipo

Marca: Telstar
Modelo: WFIS 5- 2000

N° Serie: G46360601

3.3 Servicio de Mantenimiento Preventivo y Capacitacion
Mano de obra para la realizacion de las tareas correspondientes al mantenimiento preventivo anual en

1 (uno) destilador marca Telstar modelo WFI 5 segun lo indicado en el manual de mantenimiento del equipo
IF-2025-00673458-UNC-DP#LH
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(se adjunta anexo 5 de Manual de mantenimiento del equipo).

): se realizara el mantenimiento preventivo estipulado en el manual y la revisién del funcionamiento de
los componentes mecdnicos, eléctricos y neumaticos del equipo;

Induccién técnica-operativa de funcionamiento, operacién y mantenimiento del equipo al personal

operativo correspondiente.

3.4 Provision de repuestos

Articio Cantid. Denominzcidon S/ referencia
1 101 30G 1 UM |FILTRO DE AIRE 2,5" ENCAPSULADO TC-1" DEH SPARES MTTO WFIS
ZEMTB-020-TT-PN3 5-2000_G46360601
Partida arancelaria: 84212958050
Pais origen: Reino Unido
Cert.Conformidad proveedor + FDA complia
2 72635 1 UN | VALVULA DE RETENCION CL/CL DMN-1" AISI-31&/ SPARES MTTO WFIS
VITON NEUMO 420454002/3 32000_G46360601
Partida arancelaria: 2481305950
Pais origen: Alemania
2.1 Sup.Cenf.Cert. + FDA Compilance
2 11592G 1 UM | PURGADOR TERMOSTATICO RYe" TLV LV13L SPARES MTTO WFIS
5-2000_G46360601
Partida arancelaria: 2481806995
Pais origen: Japén
= 13436G S UN [AFORQO CIEGO TC-%" JUNTA SILICONA MNEUMO SPARES MTTO WFIS
ABORXPX-073 5-2000_G46360601
Partida arancelaria: 4016530090
Pais origen: EE.UU.
Cert. Material 3.1 (Lote)
I3 71251 i UN | VALVULA DE RETENCION CL/CL DN-3%" AISI-31&/ SPARES MTTO WFIS
VITON NEUMGO 420453002/3 5-2000_G46360601
Partida arancelaria: 84813055530
Pais origen: Alemania
2.1 Sup.Conf.Cert. + FDA Compilance
=3 10141 10 UM | JUNTA CLAMP DNM-1" PTFE SPARES MTTO WFIS
5-2000_G46360601
Partida arancelaria: 3526505790
Pais origen: Paises Bajos
Cert. Conformidad Provweedor
7 10137 10 UN | JUNTA CLAMP DN-%%" PTFE SPARES MTTO WFIS
5-2000_G46360601

IF-2025-00673458-UNC-DP#LH

pagina 6 de 10




. LH-DP-IP-G-001-R2
HEMODERIVADOS il fec et N° Versién: 001
LABORATORIO FARMACEUTICO : FeCha de Vlgenola: 03/01/19
REQUERIMIENTO TECNICO Ty
MANTENIMIENTO, REPUESTOS Y CAPACITACION DE Pagina 7 de 9
EQUIPO DESTILADOR D10.1- SISTEMA DE AGUA I

e e o g e  ——— i ——— e _— - S i

Articulo Cantid. Denominacion S/ referencia
Partida arancelaria: 3526505750
Pais crigen: Paises Bajos

Cert. Conformidad Proveedor

g 10143 10 UM | JUNTA CLAMP DN-1%=2" PTFE SPARES MTTO WFIS
3-2000_G46360601

Partida arancelaria: 3526505750
Pais origen: EE.UU.
Cert. Conformidad Proveedor
] 10135 10 UN | JUMTA CLAMP DN-3%" PTFE SPARES MTTO WFIS
5-2000_G46360601
Partida arancelariz: 3526505750
Pais origen: Paices Bajos
Cert. Conformidad Proveedor
10 10145 10 UN | JUNTA CLAMP DN-2" PTFE ) SPARES MTTO WFIS
3-2000_G46360601
Partida arancelaria: 3926509750
Pais origen: EE.UU.

Cert. Conformidad Proveadar

11 60157 2 UN | ABRAZADERA CLAMP BPE DE 1/2"-3/4" A-304 CON SPARES MTTO WFIS
TORNILLO 3-2000_G46360601

Partida arancelaria: 7307239080

Pais origen: Reine Unido

Cert. Canformidad Proveedor

12 603865 2 UM | ABRAZADERA CLAMP BPE 1"-1%:" A-316 TORM. SPARES MTTO WFIS
5-2000_G46360601

Partida arancelaria: 73072980590
Pais origen: Reino Unide

Cert. Conformidad Proveedor

i3 17450 1 UM | FILTRO Sp %" SMC AF20-F02 SPARES MTTO \WFIS
5-2000_G46360601

Incluir también los componentes detallados a continuacidn:

Componente (Tag P&ID) Descripcién técnica Cantidad a proveer (unidad)

PSL 11 (31/38) Presostato electronico 0-10bar, 2
ajuste de umbral con 2 anillos,

IP67 Ref: PK6524 IFM
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Pl 12 (32/37/41/51) Manometro DN-63  0-10bar 3

inferior G1/4 inox con glicerina

Baumer MEX3D21B22

PIC 36 Transductor de presién 0-10bar 2
relativa rosca % 80°C salida 4-

20mA calibrado WIKA A-10

12719260

FTR 700 Filtro regulador %" SMC AW20- 1
FO2

PS 701 Presostato digital SMC ISE30A- 1
01-pP

SG 43 (53/63/73/83) Mirilta plana DN-100 AISI-316L 2

vidrio templado vitton inoxpa

28057104VT

3.5 Registros
Todas las tareas de mantenimiento realizadas en el Destilador se registrardn en los documentos
dispuestos para tal fin en dicho equipo, cumpliendo con los mantenimientos preventivos requeridos segin

el manual de mantenimiento del equipo.

4. DOCUMENTACION

Se deberd entregar la sgte documentacién:

- Informe de tareas de mantenimiento preventivo realizado y componentes reemplazados en el
equipo;

- Fichas técnicas, manuales de uso y de mantenimiento de los elementos y/o componentes provistos
para stock como repuestos criticos y/o que hayan sido reemplazados durante la ejecucion del
servicio de mantenimiento preventivo.

Toda la documentacion técnica deberd ser entregada al personal correspondiente del Depto de Servicios

Criticos de Direccion de Planta del Laboratorio de Hemoderivados.
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5. VERIFICACION Y APROBACION

El proveedor deberd entregar los registros de todas las actividades realizadas en cada uno de los

equipos, asi como toda la documentacién técnica solicitada, al personal correspondiente del Depto de
Servicios Criticos de Direccion de Planta del Laboratorio de Hemoderivados. Corroborada dicha
documentacion técnica y verificado el servicio ejecutado, el Depto de Servicios Criticos certificard de manera
correcta la ejecucion de los trabajos correspondientes, para que se abone por el monto ya estipulado en el

contrato.

6. ESTRUCTURA DE LA OFERTA

La oferta economica deberd ser en pesos, con la descripcion y detalles de todos los puntos que se solicitan
en el presente requerimiento técnico y las tareas especificadas en el manual, incluyendo costos por viaticos.

Contemplar una capacitacion técnica operativa de mantenimiento para el personal de mantenimiento.

El costo de todos los items debe estar incluido en la oferta, incluidos los insumos utilizados en las tareas
de mantenimiento preventivo a realizar. Incluir también toda la documentacién asociada a Higiene y
seguridad para la habilitacién de ingreso al Laboratorio de Hemoderivados UNC; ante consultas en cuanto a
este item consultarlo con el responsable de H&S del Laboratorio de Hemoderivados UNC.

En caso de requerirse repuestos o reparaciones no incluidas en la oferta econémica, la empresa a cargo
del mantenimiento solicitado en este documento de RT deberd comunicarlo al personal correspondiente del
Depto de Servicios Criticos de Direccion de Planta del Laboratorio de Hemoderivados, para la debida
autorizacion y gestion.

Se deben indicar dias de capacitacion y los dias de mantenimiento a realizar.

Se solicita excluyentemente visita técnica a Planta antes de realizar la oferta, para verificar las tareas
de mantenimiento requeridas para cada equipo de los sistemas de dsmosis inversa presentes en el
Laboratorio de Hemoderivados- UNC.

Se solicita referencia de mantenimiento en equipos destiladores TELSTAR y la proporcion y repuestos
especificados en el presente documento, respetando las caracteristicas técnicas enumeradas en el

presente documento.
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