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1.1. Lugar de Entrega

Laboratorio de Hemoderivados UNC, Avda. Valparaiso /N, Cérdoba (Arg.)

1.2. Contacto Técnico

Ante cualquier duda técnica, comunicarse via E-mail con Marina Acufia a_marina.acuna@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 Fabricacion y Control
farmacéuticas y de dispositivos médicos, cumpliendo ademas con CFR 21 parte 11.

Seran de aplicacién para disefio, construccion y ensayos de equipos e instalaciones, las normas: AlSI, IRAM, 1SO, y G.M.P., cumpliendo con las
regulaciones de ANMAT e INAME para industrias farmacéuticas y biotecnolégicas.
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1.4. Garantia:

Eevha de vencirsento del documenio. 1308/2029

ESTADO: Publicad:

A partir de la certificacion 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 responsa bilidad 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.

1.5. Mantenimiento Preventivo:

El proveedor debe contar con:
- Servicio técnico en Argentina
- Servicio post venta

- En caso de que el cliente lo solicite la empresa que realizd la provision tendra que hacerse presente en 48 hs.

NOTA:

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

Se solicita junto a la oferta economica, referencias comerciales y de al menos ftres
equipos/instalaciones similares al presente, instaladas en la industria farmacéutica o biotecnol6gica en
Argentina, Mercosur, USA o UE.
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Fecha de venamuento del documento 130572029
ESTADO: Publicado

Requerimiento tecnico

OBJETIVOS Y ALCANCE

2.1. Objetivo
£l presente requerimiento técnico tiene como objetivo la adquisicién de dos (2) bombas lobulares y una (1) peristaltica necesaria para procesos
de los sectores productivos de Fraccionamiento y Formulaciones.

2.2. Alcance

El alcance del suministro debera contemplar:
- Suministro de los equipos, de acuerdo al presente requerimiento
- Instalacion, puesta en marcha y calificacién
- Entrega de documentacién
- Capacitacion de uso y mantenimiento

Limites del Suministro:

»  Acargo del oferente:

El oferente debe incluir en su propuesta, como minimo:
- Equipamiento principal, accescrios y demas componentes, tal como estan definidos en esta Especificacion Técnica.
- Documentos y anexos del suministro completo.

- Ppersonal para la ejecucion y supervision de la puesta en marcha y calificacion (costos de viaje y esta
- Realizar el proceso de calificacion para el funcionamiento y la puesta a punto.

- Proporcionar documentacién (protocolos) de ensayos funcionales criticos para cua

dia incluidos).

lificar el equipo en las instalaciones del Laboratorio de

Hemoderivados.

>  Acargo del cliente:

- Suministro de recursas y servicios necesarios para la puesta en marcha y calificacion.

IF-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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Feche de vigencia: 13/05/2024

3.1. Ubicacién

39- Sala 1 Fraccionamiento de Plasma - Edificio 1

3.2. Descripcién del Funcionamiento
Bomba lobular Unibloc PD350 o calidad superior.

Alimentacion eléctrica de 380V.

PwoNoe

RENGLON 1: BOMBA LOBULAR PARA PROCESOS DE FRACCIONAMIENTO

Con sensor de presencia de fluido para evitar dafios en bomba.

procesos; minimizando los volumenes muertos, y evitando zonas estancas.

3.3. Dimensionamiento

Tabla de caudales y presiones de trabajo.

Fecha de vencimiento del documeno 130872029
ESTADO: Publicado

El disefio debe ser sanitario, libre de fugas, de facil mantenimiento y limpieza, factible de validacién en usos con multiples productos o

Potencia de Presion Salida
iokor Caudal Promedio (I/min) (Bar)
Q max=37,5 0,62
1,5 HP
Q min=10,7 1,44

3.4. Descripcion del Control, Regulacién y Registro

Sensor de control de flujo tipo switch
Sensor de flujo tipo switch
Temperatura de proceso: -25°C a 30°C
Presion de proceso minima: -1 bar
Presién de proceso maxima: 10 bar

Rugosidad: Ra < 0.8 um
Electrénica: conector M12 4 PIN
Salida de sefial: PNP

W e NO WA WwN e

Seguridad sensor y cable: grado IP68
. Alimentacion eléctrica de 36 V.

e e e
P w N = O

Acces
con certificacién farma.

3.5. Accesorios, Instrumentos, Componentes

Acero Inoxidable 316L con certificacion Farma.
Conexiones sanitarias triclam
Rotor de doble ala.

AW N -

El disefio debe cumplir con aprobacién EHEDG EL Clas!

Marca del producto: Endress Hauser, Baumer o calidad superior
orio de conexién al circuito de ingreso de la bomba mediante tee o elemento similar con conexion clamp 1 %”, acero inoxidable 316L

Conexion de proceso: tee de reduccion clamp 1 %" AISI 316 L

Homologacién IECEx / ATEX Il 1G / CCC-ExiallCT4 Ga

p ASME BPE de 1” en Acero Inox. AlSI 316L.

s 1/ FDA 21 CFR/ USP Class VI.

Carro de transporte en Acero Inoxidable AlSI 304, con ruedas de horquilla de acero inoxidable, giratorias y rueda de Nylon+PU.

|F-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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tablero.
6. Entre el motor y la bomba se debe instalar caja reductora.

7. Ingreso superior y salida inferior, para que evitar acumulacién de liquidos.

Fecha de vencimenio del documenio 13052029
ESTADO: Publicado

5. Variador de velocidad Siemmens Simatic o calidad superior para regulacién de caudal. El manejo del mismo debe estar sobre la puerta del

8. Tablero estdndar con comando de variador en parte superior IP68 (antes de construir, consultar posicion del tablero). Tener en cuenta el

espacio para instalacién de un sensor de flujo.
9. Cobertor para motor y reductor de acero inoxidable 304 con perforaciones para ventilacion.

3.6. Materiales

Materiales de bomba: acero inoxidable AISI 316L con certificacion Farma.
Conexiones sanitarias triclamp ASME BPE de 1”: acero inoxidable AISI 316L

Cobertor con rejilla para motor y reductor: acero inoxidable AISI304.

1

2

3. Carro de transporte: acero Inoxidable AISI 304, con ruedas de horquilla de acero Inoxidable AISI 304, giratorias y rueda de Nylon+PU.
4

5

Ficha de conexi6n eléctrica 380 Vy 4m de cable.
3.7. Terminaciones
Terminacién de la superficie en contacto con fluido Ra<0,8 um.
3.8. Automatismo y Software
No aplica.
39. Seguridad y Ergonomia

1. Pulsador de parada de emergencia.
2. Llave de corte de energia general del tablero.

3.10. Servicios

No aplica.
3.11. Limpieza

Apta para limpieza con soluciones a base de NaOH, detergentes alcalinos, HCl e Hipoclorito de sodio.

3.12. Mantenimiento

1. Disponibilidad de servicio técnico post-venta en tiempo y forma en la ciudad de Cérdoba.
2. No debe ser de fabricacién discontinuada, para poder asegurar asi la disponibilidad de repuestos originales.

4. RENGLON 2: BOMBALOBULAR PARA UF DE IVL R R LG U,
4.1. Ubicacién

29- Sala Formulaciones Il - Edificiol
4.2. Descripcién del Funcionamiento
1. Bomba lobular Unibloc PD400 o calidad superior,

2. Tabla de caudales y presiones de trabajo debajo adjuntas.
3. Alimentacién eléctrica de 380V.

|F-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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4. Eldisefio debe ser sanitario, i
tario, libre de fugas, de facil mantenimiento y limpieza, factible de validacién en usos con miltiples productos o

4.3.

4.4.

4.5.

IS

4.6.

Vs W e

4.7.

Terminacién de |2 su

48,

No aplica.

4.9,

1

rocesos; minimi ]
p , minimizando los volumenes muertos, y evitando zonas estancas.

Dimensionamiento

Caudsl Promedio Presién Salida (Bar)

Usos V/mi
'min
) e b e
Preconcentracion 15

Dialisis 18

2 -

I
Concentracion 14 1
Limpieza 180 2

Descripcién del Control, Regulacion y Registro

No aplica.
Accesorios, Instrumentos, Componentes

Acero Inoxidable 316L con certificacién Farma.

Conexiones sanitarias triclamp ASME BPE de 1 1/2" en Acero Inox. AlSI 316L.

Rotor de doble ala.
Carro de transporte en Acero Inoxidable AISI 304, con ruedas de horquitla de acero inoxidable, giratorias y rueda de Nylon+PU.
Variador de velocidad Siemmens Simatic o calidad superior para regulacion de caudal. El manejo del mismo debe estar sobre la puerta

del tablero.
Entre el motor y la bomba se debe instalar caja reductora.

Ingreso superior y salida inferior, para que evitar acumulaci
Tablero estandar con comando de variador en parte superiol
espacio para instalacién de un sensor de flujo.
Cobertor para motor y reductor de acero inoxi

én de liquidos.
r IP68 (antes de construir, consultar posicion del tablero). Tener en cuenta el

dable 304 con perforaciones para ventilacién.

Materiales

ba: acero inoxidable AlSI 316L con certificacion Farma.
2" acero inoxidable AlISI 316L
das de horquilla de acero Inoxidable AlSI 304, giratorias y rueda de Nylon+PU.

Materiales de bom
Conexiones sanitarias triclamp ASME BPE de 11/
Carro de transporte: acero Inoxidable AlSI 304, con rue
Cobertor con rejilla para motory reductor: acero inoxidable AISI304.

Ficha de conexidn eléctrica 380 Vy4mde cable.

Terminaciones

perficie en contacto con fluido Ra<0,8 pm.

Automatismo y Software

Seguridad y Ergonom/fa

Pulsador de parada de emergencla.

IF-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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2. Llave de corte de energia general del tablero

4.10. Servicios

No aplica.

4.11. Limpieza

Apta para limpie i
p pieza con soluciones a base de NaOH, detergentes alcalinos, HCl e Hipoclorito de sodio.

4.12. Mantenimiento

;. Disponibilidad de servicio técnico post-venta en tiempo y formaen la ciudad de Cérdoba.
. No debe ser de fabricacion discontinuada, para poder asegurar asila disponibilidad de repuestos originales.

5. RENGLON 3:'aom_a'atezmsmﬂ’cajnm‘;moc;s‘bs;osm,\qaﬁmmgm
5.1 Ubicacion
39- Sala 1 Fraccionamiento de Plasma - Edificio 1

5.2 Descripcion del Funcionamiento

ba Peristaltica LeadFluid MF118 o calidad superior.

Bom
o adjuntas.

Tabla de caudales y presiones de trabajo debaj

Alimentacion eléctrica de 380V.
0s 0

El disefio debe ser sanitario, libre de fugas,
minimizando los volumenes muertos,

de facil mantenimiento y limpieza, factible de validacién en usos con multiples product

y evitando zonas estancas.

W e

procesos;

5.3 Dimensionamiento

Usos Caudal Promedio (I/h) | Presién salida (Bar)

Trasvase 180 - 450 -

5.4 Descripcion del Control, Regulaciény Registro

No aplica.

5.5 Accesorios, |nstrumentos, Componentes

apto para ambiente corrosivo.

Cuerpo de acero pintado
amp ASME BPE de 1 1/2" en Acero Inox. AlSI 316L para armar.

Conexiones sanitarias tricl

Variador de velocidad con manejo del mismo en pantalla de 7".

Bajo nivel de ruido.
Funcién de stop cuando se abre el cab

Cabezal tipo “C”
Tablero estandar con ¢

ezal,

NV A W=

omando de variador en parte supetlor IP67.
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ESTADO: Pubircad

5.6 Materiales

Materiales de bomba: acero con pintura resistente a la corrosién

2. Ficha de conexién eléctrica 380V.

5.7 Terminaciones

No aplica.
5.8 Automatismo y Software

No aplica.
5.9 Seguridady Ergonomia

3. Pulsador de parada de emergencia.
5.10 Servicios

No aplica.

5.11 Limpieza

Apta para limpieza con soluciones a base de NaOH, detergentes alcalinos, HCl e Hipoclorito de sodio.

5.12 Mantenimiento

1. Disponibilidad de servicio técnico post-venta en tiempo y forma en la ciudad de Cérdoba.
2. No debe ser de fabricacién discontinuada, para poder asegurar asi la disponibilidad de repuestos originales.

INSPECCIONES Y TEST DE ACEPTACION.

6.1 Inspeccion

Una vez recibidos los equipos en planta se realizardn pruebas entre los departamentos de Produccién, Garantia de Calidad y el Proveedor

para verificar los funcionamientos y la evaluacién de las curvas de trabajo.

6.2 Test de Aceptacion (FAT, SAT)

No aplica
6.3 Instalacién y Puesta en Marcha

£l proveedor debers estar presente en la puesta en marcha del equipo desde el ingreso del equipo a planta hasta finalizacion de los

ensayos), momento en el cudl se realizaran las pruebas de aceptacion.

6.4 Calificacién

No aplica

IF-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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7. DOCUMENTACION

El proveedor debers entregar la siguiente documentacién,

7.1 Técnica:

*  Planos de bomba
*  Certificado de materiales

Certificado de rugosidad de las superficies en contacto con solucién
e Curvas

7.2 Operacion:

*  Manual de uso y mantenimiento
e  Listado de repuestos criticos

7.3 Calificacion
No aplica.
7.4 Software

e Noaplica.

| NOTA:
' Toda la documentacion sera en espafiol. Se entregaran 2 copias en papel y otra copia en formato electrénico.

8.  CAPACITACION YASISTENCIA " 2

9.1 Capacitacién

onal de produccién para el correcto uso de los equipos.
onal de mantenimiento sobre el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

Luego de las pruebas de aceptacion se debera capacitar al pers
Ademds, el contratista debera capacitar al pers

se deberd realizar una visita a planta para ver las necesidades y usos de los equipos. En la misma, se entregard un certificado de visita a

planta que deberé ser adjuntado a 1a oferta.

- Laoferta debe consistir en una carpeta organizada con el costo de todos los siguientes items:

Equipamiento ofrecido y sus curvas de trabajo
Documentacidn segun inciso 7
Puesta en Marcha

Cronograma de entrega y puesta en marcha ' | |
Capacitacién de uso y mantenimiento (costos de traslados y estadia deben estar incluidos)

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

IF-2025-00991196-UNC-DPR#LH
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