Especificaciones técnicas

Se define como agua purificada (AP) la que cumpla con las disposiciones ANMAT N°
3602-3827/2018: Guia de Buenas Précticas de Fabricacién para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano y la United State
Pharmacopeia 42 (USP 42)

e Conductividad < 1,3 uS/cm (a 25° C)
e Conteo Bacterioldgico < 100 ufc / ml.
e TOC <500 ppb.

e Ausencia de Patdgenos en 100 ml

SECTOR DE OSMOSIS INVERSA + ELECTRODEIONIZACION SANITIZABLE CON
AGUA CALIENTE (SANITIZACION AUTOMATICA)

El equipo debera estar preparado para realizar sanitizaciones con agua caliente (80-85 °C),
incluyendo las membranas de 6smosis inversa y el sistema de electrodeionizacién continua.
Para ello, el equipo debera contar con las siguientes caracteristicas principales:

- Membranas de 6smosis Inversa y Equipo electrodeionizador, sanitizables por
agua caliente (80/85°C).

- Sensores de temperatura, valvulas actuadas y piping de acero inoxidable para
garantizar el correcto funcionamiento automético del sanitizado y que se
alcance la temperatura requerida en todos los puntos del circuito.

- Un sistema de calentamiento eléctrico

- Utilizacion del intercambiador de placas para el ciclo de enfriamiento.

El sistema debera producir agua de calidad purificada a partir a agua clorada ablandada y se
conecte a la entrada al tanque de agua purificada existente en el INEVH. Los procesos a
llevarse a cabo deberdn ser: 6smosis inversa de doble paso y acabado final mediante
electrodeionizacion.

El equipo debe ser sanitizable por agua caliente (80 - 85°C) mediante el empleo de un
intercambiador de calor.

Se deberan proveer los sistemas de dosificacion de anti inscrustante, metabisulfito de sodio
e Hidroxido de sodio con la automatizacion de los mismos para el correcto funcionamiento
de la planta.

La construccion el equipo deberd ser en acero inoxidable 316L, con soldaduras y uniones
sanitarias.

El bastidor debera ser de acero inoxidable AISI 304 soldado con patas con regulacion en
altura para absorber cualquier imperfeccion del suelo.

Todas las operaciones deberan ser controladas mediante un PLC que permita monitoreo y
control remoto.

El tablero eléctrico debera contar con llave seccionadora general, baliza de tres colores con
buzzer sonoro para alarmas, proteccion térmica y refrigeracion del gabinete. También
debera contar con sendos puertos USB para carga de programas Yy para registro de datos y
puerto RJ45 para conexion remota.

El sistema de generacion de Agua purificada, debera tener entre sus componentes los
siguientes equipos:



Bomba de Alimentacion y Clean In Place (CIP): Deberé ser de acero inoxidable y
deberd cumplir la funcién de presurizar el agua pretratada, para que el sistema
pueda operar correctamente, optimizando la vida atil de los elementos filtrantes.
Esta bomba se podrd utilizar también para realizar limpiezas quimicas y
sanitizaciones del sistema. La misma debera ser centrifuga horizontal, marca
GRUNDFQOS, cuerpo de acero inoxidable, con motor de 1,13 HP de potencia,
Voltaje 3x380, frecuencia 50 Hz.

Tanque CIP: Debera consistir en un tanque de polietileno de alta densidad
(PEAD), con cuadro de valvulas y control de nivel, apto para almacenar los
quimicos a ser utilizados durante los procesos de limpieza de las membranas de
6smosis inversa y equipo electrodeionizador.

Intercambiador de calor de placas: debera tener dos funciones, mantener el agua
de reposicion al equipo de ésmosis a una temperatura controlada (20°C) y enfriar el
agua caliente recirculante durante las sanitizaciones en caliente, una vez que el
tiempo de sanitizacion a 80/85°C haya finalizado. El intercambiador debera ser de
placas dobles, marca ALFA LAVAL, construido en acero inoxidable AISI 316, con
bastidores de acero inoxidable. Debe ser capaz de enfriar a 20°C el agua de
reposicion, durante la operacién, con un caudal de operacion de 2.300 Lph. El
cuadro de valvulas de agua fria, se debera realizar al menos a través de la
instalacion de un sistema de valvulas actuadas eléctricamente para abrir y cerrar el
pasaje de agua en funcion de la logica de operacion. El control de temperatura
deberd utilizar sensores de temperatura a la salida del intercambiador de calor y de
las membranas de Osmosis Inversa. Las valvulas deberan poder accionarse desde el
PLC.

Sistema de Decloracion por Dosificacion de Metabisulfito: se deberd instalar una
bomba dosificadora de metabisulfito de sodio, la cual deberd estar controlada desde
el PLC en funcion del caudal de alimentacion. Se deberd instalar un sensor de ORP
que permita detectar fugas de cloro, dando la correspondiente alarma. Debera
incluir una bomba dosificadora marca GRUNDFQOS, del tipo a diafragma, realizada
en material polipropileno, con método de operacidon electrénico proporcional.
Debera dar un caudal méaximo de al menos 6 Lph y su presidn méxima de trabajo
sera de al menos 10 bar. EIl tanque de reactivo debera tener una capacidad minima
de 100 litros. La alimentacion eléctrica deberd ser de 100-240V, 50-60 Hz.

Sistema de dosificacion para ajuste de pH: Se deberd instalar una bomba
dosificadora, con su correspondiente tanque de reactivo y pHmetro. Deberda incluir
una bomba dosificadora marca GRUNDFOS, del tipo a diafragma, realizada en
material polipropileno, con método de operacion electronico proporcional. Debera
dar un caudal maximo de al menos 7,5 Lph y su presion maxima de trabajo debera
ser al menos de 16 bar. El tanque de reactivo debera tener una capacidad minima
de 100 litros. La alimentacion eléctrica debera ser de 100-240V, 50-60 Hz

Sistema de dosificacion de anti-incrustante: Debera contar con una bomba
dosificadora con su respectivo tanque de reactivo. Debera contar con un dispositivo
que de alarma ante falta de producto. Debera incluir una bomba dosificadora marca
GRUNDFOQOS, del tipo a diafragma, realizada en material polipropileno, con método
de operacion electronico proporcional. Debera dar un caudal maximo de al menos 6
Lph y su presion maxima de trabajo serd de al menos 10 bares. El tanque de



reactivo debera tener una capacidad minima de 100 litros. La alimentacion eléctrica
debera ser de 100-240V, 50-60 Hz
Camara de mezcla: aguas abajo de las dosificaciones, deberd instalarse una camara
de mezcla (mezclador estatico) de acero inoxidable 316L, cuyo disefio debera ser
sanitario, permitiéndose el desarme de la misma para su limpieza mecénica. A su
vez, en el interior de esta cAmara, se deberan instalar las resistencias que permitan el
aumento de la temperatura durante el proceso de sanitizacion térmica.
Equipo de Radiacion UV Pre-Osmosis Inversa:
Debera garantizar una alimentacion a las membranas de muy bajo contenido
bacteriolégico y la eliminacién de vestigios de cloro. Debera ser marca
AQUAFINE, construido con gabinete de acero inoxidable AISI 304, cadmara de
esterilizacion realizada en acero inoxidable AISI 316L, conexiones tipo clamp,
potencia de radiacién 150 watts. Debera tener un sensor electrénico de radiacion
para determinar la vida util de las lamparas UV, y debera incluir un switch para
corte por alta temperatura. Debera irradiar una dosis minima de 30.000 microwatt
seg/cm2. La alimentacién eléctrica debera ser 240V/50 Hz, debera poder operar
con una presion de hasta al menos 10 bar y la longitud de onda de radiacién emitida
deberéa ser de 254 nm. Las conexiones hidraulicas deberan ser tipo TriClamp
Tratamiento Final
Debera incluir una OSMOSIS INVERSA de DOBLE PASAJE, con un pulidor
final, basado en la tecnologia de ELECTRODEIONIZACION CONTINUA (EDI).
NOTA: debido a que la planta debera ser sanitizable con agua caliente, debera
incluir un disefio adecuado a tal circunstancia, fundamentalmente en lo referido a
equipos (bombas, “piping”, membranas de Osmosis Inversa, electrodeionizador
etc.) En tal sentido, resulta MUY IMPORTANTE remarcar este proceso de
sanitizacion con agua caliente como vital en la conformacién del disefio de la
misma.
1) DOBLE PASO DE OSMOSIS INVERSA:
BOMBA DE OSMOSIS INVERSA. Debera ser marca GRUNDFOS, modelo
CRI 5-26, tipo Centrifuga, vertical , multicelular, realizada en acero inoxidable,
con potencia de 5,5 HP , Voltaje de 3 x 380 V y Frecuencia de 50 Hz, con curva
caracteristica cumpliendo con un caudal de bombeo de al menos 3,6 m3/h a una
contrapresion de 160 m.c.a.
MODULOS DE OSMOSIS INVERSA
Las membranas, tanto del primer como del segundo paso deberan ser resistentes
a la sanitizacion por calor. Las carcasas seran de acero Inoxidable AISI 316L,
con conexiones Vitaulic o Tri-Clamp en la alimentacion y Tri-Clamp en el
permeado.
2) ELECTRODEIONIZADOR CONTINUO
El mismo debera producir 1000 Lph, de agua calidad PW, segun norma USP-42
La celda del equipo debera poseer un rango de operacion entre 0,50 m3/hy 1,50
m3/h (tolerancia +/- 30%). Debera ser digital, con limitacion de corriente y
amortiguacion de picos.
3) FILTRO FINAL
Carcasa de acero inoxidable y unidad filtrante de material apto para soportar la
temperatura de sanitizacién por calor (90°C), debe tener la capacidad de filtrar
0,2 um.



Instrumentacion

La instrumentacion deberad ser marca Thornton/Mettler-Toledo, con controladores
M800 y M300.

Se deberan instalar 2 instrumentos con 3 celdas de conductividad/temperatura,
sanitarias, una celda de conductividad estandar, 1 sensor de ORP/pH

6 Caudalimetros electrénicos y 2 medidores de caudal masicos. Deberan ser 2
instrumentos con una celda de conductividad/Temperatura, sanitarias, 3 celdas de
conductividad sanitarias, un sensor de ORP y un sensor de Ph/ORP.

Los caudalimetros electronicos se utilizardn para la medicion de alimentacion de
Osmosis Inversa, recirculacion de concentrado, primer paso, electrolito y
concentrado del equipo Electrodeionizador. Se deberd instalar un caudalimetro
masico (sanitario), para medicion del caudal de produccion en la descarga del
sistema de Electrodeionizacion (caudal de produccion de la planta de PW)

Se debera proveer un sensor de presion para proteccion de la bomba de alta presion.
Se deberan proveer al menos 6 mandmetros de acero inoxidable. EI manometro de
la Produccién del Electrodeionizador continuo debera ser sanitario con conexion
Tri-Clamp y el porta diafragma en acero inoxidable.

IMPORTANTE: Deberan incluirse los certificados de calibracion vigentes al
momento de la puesta en marcha.

Tablero de Comando y Control

El mismo debera comandar toda la planta, lo cual implica que el proveedor debera
incorporar en el mismo, el comando del sector de pretratamiento existente y los
loops de agua AP (agua purificada) y APl (Agua para inyectables).

El Tablero de Instrumentos y Control debera tener un PLC (modular, ampliable)
SIEMMENS o Mettler-Toledo. Desde este panel se controlara la operacion de todo
el sistema

Como interfase con el operador, se debera utilizar un panelel tipo “touch-control de
la menos 7”.

El tablero debe cumplir cumplir con CFR 21 parte 11.

Debera contemplar la instalacién de una Interfase de Operacion y Registros desde
PC con Monitor Tipo Touch-Control. Deberad presentan diferentes pantallas que
permitan la visualizacion de diferentes mimicos del sistema, variables, alarmas, etc.
Deberd instalar una PC y software que cumpla con CFR 21 parte 11.

Documentacion
La provision de la planta debera incluir la provision de la siguiente documentacion:

1

Piping & Instrumentation Diagrams (P&ID).

Lay-Out.

Planos de instalacion eléctrica.

Planos de instalacion hidraulica (esquemas isometricos).

Planos de instalacion neumatica.

Planos dimensidnales de los distintos subsistemas.

Protocolo e informe de Prueba hidraulica y Pasivado.

Manuales y Documentacion de cada uno de los componentes instalados en la Planta.

O O NO OB |WIN

Certificados de materiales utilizados en contacto con el producto final.

[EEN
o

Certificado de sanitaridad de materiales instalados en contacto con el producto final.




11 | Calificacion del Soldador.

Radiografiado del 20 % de las soldaduras orbitales realizadas en la zona de cafieria en
12 | contacto con el producto final y del 100% de las soldaduras manuales realizadas en la
misma zona del sistema.

El proveedor deberd suministrar todos los certificados de calibracion de origen.
13 | Todos los instrumentos deberan ser recalibrados una vez puesto en marcha el sistema
y antes de comenzar con su correspondiente 1Q.

MANUALES DE OPERACION

15 | Manual de Operacion y Mantenimiento del sistema en su conjunto.

16 | Procedimiento de Limpieza Quimica y Sanitizacion del sistema.

17 | Tabla con pardmetros a controlar para el normal funcionamiento del sistema.

18 | Listado de repuestos recomendados.

19 | Listado de consumibles del sistema.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CONTROL

20 | Manuales y Documentacion del Hardware Instalado.

21 | Listado de Entradas y Salidas de PLC.

22 | Copia de programa PLC (Back Up en formato electronico).

23 | Copia de programa HMI (Back Up en formato electronico).

24 | Licencias de los Software instalados.

25 | Copia de contrasefias que se hallan instaladas en el sistema.

FAT

26 | Protocolo Factory Acceptance Test.

27 | Reporte Factory Acceptance Test realizado en conjunto con el Cliente.

Puesta en marcha, regulacion y capacitacion

Una vez realizada la puesta en marcha del sistema adquirido, el proveedor debera regular el
sistema para que el mismo tenga un funcionamiento acorde con las necesidades del
Instituto. Seguidamente, el proveedor realizard una sanitizacion térmica del equipo,
demostrando el correcto funcionamiento de este proceso.

A continuacién, el proveedor deberd efectuar un curso de entrenamiento para todo el
personal del INEVH, designado para la operacién y mantenimiento de todo el sistema.

Garantia del sistema. Service y Mantenimiento.

Todos los equipos tendran que contar con 1 (un) afio de garantia contra defectos de
materiales y/o fabricacion.

La empresa adjudicataria, debera tener a disposicion personal técnico especializado,
asegurando un servicio post venta y repuestos permanente.

Redaccion y ejecucion de Protocolos 1Q y OQ

Se deberan suministrar los Protocolos de 1.Q. (Installation Qualification) y O.Q.
(Operacional Qualification) de acuerdo a la planta suministrada. Dichos protocolos seran
entregados en espariol.

Consideraciones
El proveedor tendré a su cargo:
Desmontaje y remocion del equipamiento a reemplazar.




Completa ejecucién de todos los trabajos necesarios para construir y dejar en
funcionamiento el proceso de generacion de agua purificada (AP). Ademas, debera proveer
los equipos necesarios para alcanzar el objetivo citado.

Deberan ser contemplaos en la oferta todos aquellos trabajos complementarios a los
detallados, que aungue no se especifiquen en esta documentacion resultaran necesarios para
la correcta terminacion del sistema de generacion de 1 m3/hora de agua Purifica (AP)
partiendo desde agua ablandada clorada y hasta la entrada al tanque de agua purificada
mediante un loop de recirculacion sanitario.

Para todos los aspectos técnicos sobre ejecucion de los trabajos, que no se establezcan
especificamente en esta documentacion, se consideran de conocimiento obligatorio por
parte de los oferentes.

El proveedor debera disponer de los equipos, herramientas, enseres, etc. apropiados para la
ejecucion del sistema de generacion de Agua Purificada.

Complimiento de la licitacion

Se considerard satisfactoria la compra, cuando el sistema de generacion de agua de
purificada (AP) produzca agua purificada (Segun USP 42) con una capacidad de 1m3/hr. y
tanto el sistema de sanitizacion como todos los controles del PLC estén funcionando.



