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1.1. Lugar de Entrega

Laboratorio de Hemdderivados 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 la aplicacién de los requerimientos de la normativa vigente Disp.4159/23.

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

Normas de Higiene y Seguridad: La Empresa adjudicataria debera cumplir con lo expresado en |os “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 desarroliar dichas actividades

1.4. Garantia:

A partir de la certificacién de la provisidn, 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 componentés del sistema, siendo responsabilidad del Proveedor del equipo prestar inmediata
asistencia técnica ante fallas o roturas de cualquier elemento o conjunto, efectuando la reparacién 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 provisién tendra que hacerse presente en 48 hs,

NOTA:

Toda informaci6n adicional que el oferente considere necesaria y no esté aqui expresada, sera
responsabilidad del mismo solicitarla a UNC Hemoderivados.

Se soli"éit'a junto a la oferta econdmica, referencias comerciales y de al menos tres :
equipos/inété’ia-ciones similares al presente, instaladas en |a industria farmacéutica o bictecnolégica en
Argentina, Mercosur, USA o UE. '
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Provisién de electropulido de accesorios (carcasas y mezclador estatico) productives especificados mas adelante
en renglén A y electropulido de equipo holder de IVL especificado en renglén B. Al utilizarse en procesos
productivos, bajo la Disposicién de ANMAT 4159/2023, deberd cumplimentar con las Buenas Practicas de

Fabricacion y Control Farmacéuticas y de Dispositivos Médicos.

2.2. Alcance

El 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.

Are;‘aa;: FITIRS Iy .

Observacione:

© Descripcion . oo . ’ 4
Procrom Carcasas de AISI316 6 Electropulido y grabado de ID*
Procrom Carcasas de AlISI316 4 Electropulido y grabado de ID*
Venteo Bulk Final - Carcasas de AlSI316 5" 3 Electropulido y grabade ID*
Procrom
Formulaciones Carcasas de AlSI316 0" 12 Electropulido y grabado de ID*
Formulaciones Carcasas de AISI316 ao" 5 Electropulido y grabado de ID*
Venteo BulkFinal - | . cdeAISI316 | 5" 3 Electropulide y grabado ID*
Formulaciones
Envasado Carcasas de AlISI316 10" 2 Electropulide y grabado ID*
Envasado - Grifols | Agujas Dosificadoras | s/plano 12 Revisar plano A
Envasado - Tover Agujas Dosificadoras | s/plano 4 Revisar planc B
Tejidos Adaptador Reductor | s/plano 2 Revisar planc C
Direccién de Planta Mezclador Estdtico | s/plano 1 Revisar plano D
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*Cada carcasa ird identificada (con etiqueta autoadhesiva) desde el Laboratorio de Hemoderivados y se debera
grabar la identificacion de acuerdo a la siguiente asignacion:

CF-PB 30"
CF-PC 30"
CF-PD 30"
CF-PE 30"
CF-PF 30"
CF-PG 10"
CF-PH 10”
CF-PI 10"
CF-PJ 10"
CF-PK 10”
CF-PL 10"
CF-PM 5"
CF-PN 57
CF-PO 5
CF-P-1 50 litros (filtro CUNNO)

(PACIDAD/(PULGADAS/
CF-EL 30"
CF-EM 10"
CF-EN 30"
CF-EO 10"
CF-EP 30"
CF-EQ 10"
CF-ER 1Q"
CF-E) 5
CF-EK 5"
SINID 5"
CF-ES 10"
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Plano C;

Datas para diseno ¥ construccion

K| Elemento Material | Especficaciones |Espesor Pulido
Parte 1 Tubo @3mm can s , '
1] (inermay A;‘g{‘;?;: tope v agujera  |1.75mm| NGO ;223" ASME BFE
externa) pasante #5.5mm Bum
Pane2 1, ero Tnox | 1B @7.5mm con Pulio segtin ASME BPE
2 {interna y AIST 316L tope y agujers 1men Ra<0.8um
axternal pasante &5.5mm )
Acero Inox ] ‘ Pulido segln ASME BPE
3 Topes AIST 3161 e8.5mm ¥ ellmm | imm Ra<0.8um
A-A{2:1)
|y S
e A A
2 8
W o
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=
=
B(4:1)
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CANTIDAD = 1

Tk o Fisade par AprohEi oy Pl Eacels  reche Unidad
| l i nr Hpee0es I o
Laboratorio de Hemoderivados ADAPTADOR REDUCTOR
UNC Planta de Tejidos [=| 7
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38 | 12 | Sores type H MEXZS A5 304 Wi H_ME-35
57 | 2 |Buoew tpe H ME2OD AlST 304 YIg_H_M12-3
15 | 4 |SwewCHOMSG2IR AISE33L CHO_MSKIZ
15 | 2 | schel for iydrauis temd 1745 EC|JF-2520
12 | 2 |Rondele Piae Sere L- W12 4 RONDELLE-812-GRANDE
13 | 2 |Peloon Assambiy Tie Rod 1 v A5 304 FoLF-PRTITTED
12 | 2 |o-Rng2317 x3.53- E°0M ETDY JOINT-O_RING-28 1743 53-ZPDM
1| & |CekeiTS 102 - BS540 WINGEH Ips - EPDM EPE#A JOINT-TC-11_2P-S5LEVRES-EADM
30 | 2 |Fasemers, Nt and Washer, Full HEX, 58"-18UNF-2A Bae part lisi FOUF-PROESEY
o | 2 |Sndplate 55720 whh [gain beanng Peck 152" Si2e part s FOLF-2E3E
& | 4 |CUF shost Centsr Rod AlSE304 FEUF-SHORT-CENTER-ROD
T | 1 |CUF Mantfol Paicon B - 1S EH 1.4435 FE <1% / A5] 31EL FCHIF-2508
& | & | Long Canter Rot e a0 FOUF-THRE-SURRORT
5 | 2 |cuF Hysmuse ciosun Rod 17-4PH FOUF-HYDRAULIC-CEOSURE-ROD
2 | 2 |cuF- Hoder suppont £051 302 FOUF-2457
3 | 2z |Sid Nut ~ WS b CEFR-HEX-TOME-M 15
2 | & |42 TCFange A5 304 TTCARFOTTEE
1 | 2 | "2 CUF Pug Gap TH 1.4435 FE <1% /A1 215L FRUF-2485
= | @2y DESCRIPTION MATERIAL PART NEWE
NOTA:

Cualquier informacion gque no estuviera .ebresente}ff.'.en;;:;_el presente -requerimiento técnico, sera
responsabilidad del oferente solicitarla al Laboratorio de Hemoderivados previo a la presentacion de la
oferta.

4. VERIFICACION Y APROBACION

Verificacién: Se verificara la terminacion interior, ausencia de rayas, inspeccion de soldaduras sin porosidad.

Aprobacion: Se realizara la aprobacion cuando se enireguen los resultados de las mediciones de rugosidad e
inspeccion de soldaduras.

5. DOCUMENTACION

e Certificado de rugosidad de electropulido a carge del proveedor (RENGLON A y B).
e Certificado de materiales/insumos empleados (RENGLON A Y B).

NOTA:

Toda la documentacion sera en espaiiol. Se entregaran 2 copias en papel y otra copia en
formato electrénico.

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

6. ESTRUCTURA DE LA OFERTA

La oferta debera contemplar la documentacion solicitada.
La oferta debera ser en pesos, con todos los impuestos y fletes incluidos.
La oferta debera contemplar el trabajo in situ de todos los tanques.
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