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1.1. Lugar de Entrega

Labaratorio de Hemoderivados UNC, Avda. Valparaiso S/N, Crdoba (Arg.)

1.2. Contacto Técnico

Ante cualquler duda técnica, comunicarse via E-mail con Marina Acufia a marina.acuna@unc.edu.ar con copia a carelina.armesto@unc.edu.ar
y grisel.gomez@unc.edu.ar

1.3. Normas y Reglamentos:

NORDMAS TECNICAS
Todoe el equipamiento deberd responder a las necesidades del proceso establecido, de acuerdo a las Buenas Practicas de Fabricacién y Control
farmacéuticas y de dispositivos médicos, cumpliendo ademéas con CFR 21 parte 11.

Seran de aplicacién para disefio, construccién y ensayos de equipos e instalaciones, las normas: AlSI, IRAM, ISO, y G.M.P., cumpliendo con las
regulaciones de ANMAT e INAME para industrias farmacéuticas y biotecnolégicas.

1.4. Garantia:

A partir de la certificacién de la provisién, tras la puesta en marcha conforme, incluyendo entrega completa de documentacian, 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 |a reparacién o reemplazo que
correspondiere con la incidencia de mano de obra sin costo adicional para el comitente.

1.5. Mantenimiento Preventivo:

El proveedor dehe contar con:
- Servicio téehico en Argentina
- Servicio post venta
- En caso de que el cliente lo solicite la empresa que realizé fa provisién tendrd que hacerse presente en 48 hs,

NOTA:

.. Toda informacién adicional que el ofsrente considere hecesaria Y no ‘esté aqui expresada; sera. !

_responsabilidad d&F mismo solicitarla a. UNC Hemoderivadas. S *
Se solicita junto'‘a la oferta ‘econdmica, referencias - comerciales | ;. de’ al.menos, tres
equipos/instalaciones similares al presente, instaladas. en la indiistria farmacéitica o biotecnioldgica en

' Argentina, Mercosur, USA o UE. '
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2.1. Objetivo

El objeto del presente requisito técnico es contratar las intervenciones necesarias para que puedan funcionar el proceso de
centrifugado del drea de Fraccionamiento con el agregado de las 3 nuevas centrifugas quedanda 13 en total.

Al utilizarse en procesos productivos, bajo la Disposicion de ANMAT, deberd cumplimentar con las Buenas Practicas de Fabricacién
y Control Farmacéuticas y de Dispositivos Médicos.

2.2. Alcance
Provision de extensién de cafieria de colector de producto, extensidn de colector de sobrenadante y extensién de guinche para rotores.
El alcance del suministro debera contemplar:
- Suministro de los equipos, de acuerdo al presente requerimiento
- Instalacién, puesta en marcha v calificacidn

-  Entrega de documentacién

Limites del Suministro:

> A cargo del oferente;

Fl oferente debe incluir en su propuesta, como minimo:

~  Equipamiento principal, accesorios y demas componentes, tal como estén definidos en esta Especificacion Técnica.

- Documentos y anexos del suministro completo.

- Personal para la ejecucion y supervision de la puesta en marcha y calificacian {costos de viaje y estadia incluidos).

- Realizar el proceso de calificacién para el funcionamiento v la puesta a punto.

- Proporcionar documentacién (protocolos) de ensayos funcionales criticos para cualificar ] equipo en las instalaciones del Laboratorio de
Hemoderivados. '

> Acargo del cliente;

= Suministro de recursos y servicios necesarios para la puesta en marcha y calificacian.
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3.1. Ubicacion

Las modificaciones se van a realizar en la 39. Sala 1 Fraccionamiento de Plasma planta baja del Edificio 1.

3.2. Descripcion del trahajo
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3.3. Materiales

Tener en cuenta que para la instalacion de |a cafierfa hay que soldar soportes tipo varilla de M8 a soporte de techo de cafio acero

inoxidable 40x40 que va a estar instalado cada 50 cm, abrazando el cafio de producto en la parte inferior de varilla donde va a tener
soldada una omegz doble, todos estos soportes deberan ser de AlSt 316.

Es importante que queden nivelados los soportes va que la cafieria tiene que ser igual el caudal en todos los puntos de bajada de
reduccién de 1 %" a %",

bf ticcion d

2 Tee 1 % con clamp AISI 316L. ASME 1
BPE

 Cafio 1 %% AISI 3161 ASME BPE

4 Manguito 1 %4” AISI316L ASME BPE 2

Cafieria de producto actual
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4.1. Ubicacion

Las modificaciones se van a realizar en la 39. Sala 1 Fraccionamiento de Plasma planta baja del Edificio 1.

4.2. Descripcién del trabajo

Para este trabajo tener en cuenta que las bandejas van con tapas que deben tener un juego para que se puedan acomodar segin
requiera el operario por ese motivo en los laterales izquierdo y derecho no tiene que tener plegado para poder deslizarse axialmente.
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~ 3 bandejas de AISI3186
132" con extremos
clamp v soportes para

| gjuste de pendiente.

| Medida: 0,78 m c/u

Bandeja de sobrenadante para fabricar 3 nuevas con tapa para que no se caiga como en la foto
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5.1. Ubicacion

Las modificaciones se van a realizar en la 39. Sala 1 Fraccionamiento de Plasma planta baja del Edificio 1.

5.2. Descripcién del trabajo

Para este trabajo hay que conformar la extensién indicada y después volver a montarlo con soldadura sobre soportes nuevos 40X40 de
AlSI304 que van a estar amurados al techo cada 50 cm.
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| soldado en soportes nuevo
| que van amurado a techo.
| Medida: 2,50 m

!

Guinche actual que hay que extender
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/NOTA:

Cualqwer informacion que no estuviera presente en el presente requerimiento. técnico, sera

: responsabllldad del oferente solicitarla al Laboratorio de Hemoderivados previo a‘la presentac:son dela
oferta.

a. Inspeccidon

Una vez realizados los trabajos en planta se realizardn pruehas entre los departamentos de Produccién, Garantia de Calldad y el Proveedor
para verificar con los protocolos correspondlentes que aplique para cada caso.

b. Test de Aceptacidn (FAT, SAT)
No aplica
c. Instalacién y Puesta en Marcha

No aplica

d. Calificacién

El proveedor deberd entregar la siguiente documentacién.

a. Técnica:

®  Planos de detalle de cada rengldn
*  Plano isométrico de cada renglén
*  Certificados de materiales en el caso del renglén 1 y renglén 2 que cumpla con la norma ASME BPE ¥ gue sea AlS] 316L o 316, en el caso del

renglon 3, al no estar en contacto directo con producto el material debe ser AlSI 304 o calidad superior.
*  Certificado de soldador calificado actualizado para renglén 1y renglén 2
e Certificado de pasivante para renglén 1y rengldn 2.
h. Operacién:
No aplica.
c. Calificacién
No aplica.

d. Software

No aplica.
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NOTA:.

Toda la documentacidn sera en espariol. Se entregaran 2 copias en papel y-ofra copia en formato electrénico.

a. Capacitacién

No aplica.

Se debera realizar una visita a planta para ver las necesidades. En la misma, se entregara un certificado de visita a planta que debers ser
adjuntado a la oferta.

Plazo de entrega v instalacion: Enero — hasta 20 Marzo

La oferta debe consistir en una carpeta organizada con el costo de todos los siguientes tems:
Documentacion segln incisa 7

Flete hasta el Laboratorio de Hemoderivados — UNC
Certificado de visita a planta

IF-2025-01117134-UNC-DPR#LH

paginall de 11




Universidad Nacional de Cérdoba
2025

Hoja Adicional de Firmas
Informe Grafico

Numero: 1F-2025-01117134-UNC-DPR#LH

CORDOBA, CORDOBA
Martes 30 de Diciembre de 2025

Referencia: RT 095 2025 -Intervencion cent. fracc V.02

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GDE UNC

DN: cn=GDE UNC, c=AR, o=Universidad Nacional de Cordoba, ou=Prosecretaria de Informatica,
serialNumber=CUIT 30546670623

Date: 2025.12.30 10:29:18 -03'00"

Octavio Gabriel Collino
Director de Departamento

Direccion de Produccién Laboratorio de Hemoderivados
Universidad Nacional de Cérdoba

Digitally signed by GDE UNC

DN: cn=GDE UNC, c=AR, o=Universidad
Nacional de Cordoba, ou=Prosecretaria de
Informatica, serialNumber=CUIT 30546670623
Date: 2025.12.30 10:32:43 -03'00'



