Anexanr.23

la Documentatia standard nr.115
din “15” septembrie 2021

Numérul procedurii de achizifie : NFP 13/dm din 23.10.2026
Obiectul achizitiei: Achizifionarea dispozitivelor medicale Sistemul de filtrare cu flux tangential ultrafiltrare/diafiltrare conform
necesitiitii IMSP CNTS REPETAT 3
Nr Pret Termenul
Cod ‘Lo- Piiiinie Lot Denumirea Unitatea de | Cantita unitar Pret unitar | Suma (fira | Suma (cu de
CPV ¢ pozitiei masura tea (fara (cu TVA) TVA) TVA) livrare/pres
TVA) tare
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Sistemul de filtrare m&fﬁ‘(‘iﬁe ilg:f ©
33100000 ou flux tangential | oo og e . o . pand la
1 LY | irafiltrare/diafilizar bucati 1 10650000.00 | 12 780000,00 | 10 650000,00 | 12780000,00 | |55 1006
. re (Sartoflow-
4500)
33100000 Proceduri de Proceduri de Sl
" 1,2 | ultrafilirare/diafiltr | ultrafiltrare/diafilt | Proceduri 20 358812,00 | 430574,40 | 7176240,00 | 8611488,00 | ;"fﬁf; 838
are rare . e
Lotl TOTAL 17 826240,00 | 21 391488,00
Semnat;: Numele, Prenumele: Baltag L. in calitate de: Director Digitally signed by Balag Lilian
Ofertantul: Diagnomed D.S. SRL Adresa: mun. Chigindu, str. Piata Veche 10, of.13 m&ggmm‘ EEL
Location: Moldova
[MOLDOVA EUROPEANA |
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Denumires fot Nfp 13/dm din 23.10.2026 Achizitionarea dispotitivelor medicale Sistemul de fiitrare cu flux tangential ultrafiltrare/diafiitrare conform necesitatil IMSP CNTS REPETAT 3
Dacumentul tehnic
t de refa itat;
Date pentru evaluarea ofertel economice pe baza costulul cel maj i ca'de e eeine \n f_n de Pret unitar
Nr. YR madsuri (manualul de masurd (t3r4 TvA)
3 ; bucatifvizite ilizare/planul de ofertatd
mentenantd etc)
temul de filtrare cu flux tang | ultrafiltrare/diatiltrare (Sartoflow- s
1 e e A 1 fxcats Sartoflow- 4300 | QUT-AD-367508-SFA500 N/A 1 bucath | 10,650,000.00 | 12,780,000.00|  10,650,000.00 12,780,000.00
45,
despre servicii de mentenantd & exemplificativa de
2 1 si nelimita tenanid preventivi, Up-date software,
entd telefonicl, Service la distanta «
conform manuaiulul de
[Vizite planificate pentru prestarea servicillor de mentenanti i tlizare; l‘ anulu de et —
2.1 |pex ﬂa de uranﬂe vor fl calculnte pentru 3 ani conform p, " d‘e a s '_f”‘ m y Extras din rosnustul ds uiillzare pg. 858 & vizite
. araalanid Ia prod -
F fde heteds producitor
nform manualului de
Vizite planificate pentru prestarea servicillor de mentenantd Tn. = uu:z:re Jolanulu: de
2.2 nglnnd n g:gg ntie vor fi calculate peatru 4 ani conform P ) Vizite peatru 4 ani 4 4 vizite 45,000,00 54,000,00 180,000.00 216,000.00
Iotanuiu! de etode a ¢ mentenanti etc de la
ke et producitar
Operater
3 Consumal
conform manuaiului de
utllizare/planulul de
31 Cansumabii nr,1 mentenantietcde la bucat ¢ N/A N/A ] bucata 0.00 0,00 000 0,00
praducitor n corespundere
cucantitdfic de maisus
canform manuaiului de
utllizare/planulul de
32 Alte consumablle mentenan{3 etcde la ucatd a N/A NiA a bucata 0.00 0.00 0.00 0.00
productor n corespundere
cu cantitdiie de mai sus
Operstorul ezonomic, conform manualulul de utilizare etc de 13 producator, va include In preg Consumabile n
4 umarul de proceduri de uitrfiltrara/, [trace mentionata mai jos siin suficient pentry cantit
escifreard detaliat de , model ¢in catalogul produciterulul, pr
referingd de la producdtor ect):
Pracedur de
4.1 Proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare 20 utrafitrare/ Procedur Procedur N/A 20 bucatd 800 000 0.00
diafiltrare 4 anl
411 Kit de flux de disfiltrare 20 rucatd TAA4-6536 1 NIA bhucat} 795,960,00 965,152,00
412 Kit de flux @ fiuwlul de buffer st WFI 20 bucatd T444-0653H 1 N/A bucatd 225,600.00 Z0,720.00
413 Kat de flux & Auxulul de alimentare 20 fucatd 7444-06531 1 N/A bucath 363,420,00 435,104,00
434 Kt da flux a fluxulu! de retentst 20 bucatd 7444-0653K 1 N/A bucatd 1,286,400.00 1,543,680.00
415 Kit da ffux a fluxului de permeat 20 tucatd 7444-D653L 1 N/A 0 bucatd 1,813,620.00 2,176,344,00
Cap de pompa i bucatd 7444-0653m 1 RIA &y bucatd 4,691,240,00 3,729,488.00
Alte cheltuieli *Tn cazul in care exstd alte cheftuieli ce pot varia in
5 |fiacare an si pot inf valoares totals a ofertei, ea ver fi 0 1] 0 ] 0 3 2 0.00 000
incluse in acest
6 Total 7,176,240.00 £,611,488.00
Costul consumablielor necesare pentru numirul de vizite mentionate mai sus in volum suficlent pentru cantitatea de vizité - 7 ani care va fi asiguratd de citre ofertant conform manualulul de ctitizare/planului de mentenantd etc va fl suportat de citre operatorul economic desemnat
castigator. Obligatoriu: operatorul economic nu va modifica pretul vizitei pentru mentenant pe pericada de 7 ani. Se va indica pretul pentru fiacare vizit3 In parte, inclusiv consumablle necesare efectudrii unei vizite, in funi manualul de utilizare /planului de mentenantd,
Notd |Se vor atasa iz oferta electronicd toate do: tehnice {ex: ma futul de utl re/planului de mentenantd} pentru a da posibilivate autoritdti contractante 53 verifice calculele,
a2ul I <are existd alte cheitaieli co pot varia tn fiecare an i pot Influenta valoarea totald a ofertel, acestaa vor fi incluse in acest formular, Totodatd, numdrul de vizite indicat In Formularul costuriior recurente, reprezintd cantitatea maximd §i poate fi ajustatd in funciie de necesitiyile
ficlarulul final
| | | | [ | | I i
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Digitally signed Lilian
Semnat: Numele, le: Baltag L. In calitate de: Director Dete: 2026.10.27 09:46:43 EET
Ofertantul: agnomed D.S. SRL Adresa: mun, Chigindy, str. Plata Vechs 10, of.13 Rmm MoldSign Signature
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Anexa nr, 22
la Documentatia standard nr.115

din *“15” septembrie 2021

Specificatil tehnice
[Acest tabel va fi completat de cétre ofertant in coloanele 2, 3,4, 6, 7, iar de cdtre autoritateq contractanti - in coloanele 1, 57

Wmﬁml procedurii de achizigie: NFP-13/DM din 23.10.2026,

Obiectul achizitiei: Achizitionarea echipamentulul, Sistemul defiltrare cu flux tangential ultrafiltrare/diafiltrare conform necesititii IMSP CNTS
- W ~ ) § e 2
REPETAT 3.), prin procedura de achizitie: Negocierea fiirg blicarea prealabili a unui anunt de participare

Denumirea Denumirea Tara | Produ- Specificarea tchnica deplini solicitat de ciitre Specificarea tehnici deplini propusi de citre Standarde
bunurilor/s modelului de ciitorul autoritatea contractanti ofertant de
erviciilor bunulni/servici origine referingd
ului
1 2 3 4 5 6 7
Lot1
1.1 Sistemul de | Germ Destinafie: filtrare cu flux tangential de unica Destinatie: filtrare oy flux tangential de unica Certificate
Sistemul | filtrare cu flux | ania folosinfa  necesare pentru  rulares complet | folosints necesare pentry rulares complet automatizati | CE,
de filtrare tangential automatizati a unui proces de ultrafiltrare/diafiltrare | 5 unui proces de ultrafiltrare/diafilirare a produselor a | Certificate
cu flux ultrafiltrare/d ?mduselgr a solutiei proteice intermediare, solutiei proteice intermediare.Cerinte tehnice: ”’“ g:litat /C
. s Cerinte tehnice: - ; e/Co
tangential mﬁ“_rare ! Intrare diafiltrare / produs e RS prodiu nformitate.
ultrafiltra | (Sartoflow- 1 Ranz P - ;  Trads
§ . Senzor de nivel {1 Senzor de nivel ; Iradiere,
re/diafiltra 4500-QUT- Sartor | Pomp3 lot alimentare / tampon ... Pomp3 lot alimentare / tampon
e PD-367508- ius, {1 Iegire permeat 1 Jeyire permeat
SF4500) .} Intrare aer (test de integritate gi suflare oy aer) i Intrare aer (test de integritate §i suflare cu aer)
- HMI (Interfags om-maging) & HMI (Interfai om-maging)
1 Dulap electric 3 Dulap electric
i Suport casete SU "} Suport casete SU
-} Supapa de recuperare " Supapa de recuperare
.. Pompa de recirculare P01 .} Pompa de recirculare PQ1
_ Pompi de alimentare produs i tampon: P02 - Pompé de alimentare produs §i tampon: P02
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distributie face parte din kitul de flux SU)

" Supapa de control TMP

"1 Supape automate tip vPinch™; AVO1 — AV13
' Supape automate Cu diafragmi: AV05, AV14,
Cvo1
-1 Supapi manuald de izolare aer proces: MV01

i Supapé manuald de izolare aer proces: MV02

1 Sectiune de intrare

1 Instrumente de masurare

=1 Tyburi alimentare §i retentat
Material de constructie. ASI 304, Asi 304L sau
superior, adecvat aplicatiilor de
bioprooesare/fannaceutic.e JRa<0.3 pm.”.
Componente care nu contacteazi cu produsul
sanguin: (motor pompéd, transmititori, sisteme de
control): conform standardelor GMP. Dulapuri:

1 Clasificare IP:
o Dulap de control: IP54
o Dulap pneumatic: IP65

Presiune maximi:
™1 4 barg (kituri de tubulaturd)
1 0 barg (containere)

Interval de temperaturd de functionare: 4 —40°C
»volum nerecuperabil: < 300 mL dupé drenarea
sistemulyi.” Volum minim de lucru: in functie de
vasul refentat

Interfete de conectare: Interfete de conectare:
sistem de cAntirire carc permite monitorizarea
procesului §i conectarea cintarclor externe, fn
functic de configuratia sistemului.”

Tuburi alimentare gi retentat:

1 Diametru intern: %" (19,05 mm) sau 1" (25,40
mm) Tuburi permeat ¢i tampon/diafiltrare:
Diametru intemn: %" (12,7 mm)

Suport pentru casete — SU

1 Tip: Suport pentru casete filtrante C10 (placa de

"1 Supapa de control TMP

*i Supape automate tip "Pinch™; AVO1 — AV13
"1 Supape automate cu diafragmi; AV0S5, AV14,
Cvo1

] Supapa manuala de izolare aer proces: MV01
7} Supapa manuald de izolare aer proces: MV02
71 Sectiune de intrare

1 Tyburi alimentare i retentat

Material de constructie. ASI 304, Asi 304L sau
superior, adecvat aplicatiilor de
bioprocesare/farmaceutice JRa<0.3 pm.”.
Componente care nu contacteazi cu produsul
sanguin: (motor pompd, transmititori, sisteme de
control): conform standardelor GMP. Dulapuri:(
Material dulap: AISI 304 [ Clasificare IP:

o Dulap de control: IP54 o Dulap puneumatic: P65
Presiune maximi:

1 4 barg (kituri de tubulaturé)
1 0 barg (containere)

Interval de temperaturi de functionare: 4 —40°C
pVolum nerecuperabil: < 300 ml. dupd drenare
sistemului.” Volum minim de lucru: in functie
vasul retentat

Interfete de conectare: Interfete de conectare:
gistemn de clntirive care permite monitorizare
procesului §i comectarea clintarelor externe,
functic de configuratia sistemului.”

Tuburi alimentare §i retentat:

1 Diametru intern: %" (19,05 mm) sau 1" (25,40 mm
Tuburi permeat §i tampon/diafiltrare:

Diametru intern: %" (12,7 mm)

Suport pentru casete - SU

1 Tip: Suport peniru casete filtrante C10 (placa d¢
distributie face parte din kitul de flux SU)




! Material de constructie: corp principal din otel
inoxidabil, suruburi §i piulife inoxidabile, finisat
mecanic
Placd de distributie SU: polipropilena Suprafagi
membrane: 3 - 10 m? (extensibila optional Ia 15 m?)
Sistem AutoTorque:

- Permite controlul automatizat al presiunii
hidraulice de contact pentru etangarea casetelor

i Include comutator de prestune infegrat care
declangeazi alarme 1a presiuni anormale
Imstrumente de masurare:Debit (FT01);Interval,
(20-4500L/h)Precizie producator-N/A; Precizie
system:(
+10% din intervalul de calibrare (500 — 1800 L/h)
Debit (FT02): domeniu de mésurare adecvat
procesului, care include debitul solicitat, cu precizie
de maximum +7% din valoares misurati;
Presiune (PT01 - P T04):
Imterval (-0,48 5,2 bar),
Precizie producator:
(5% (0-2,07 bar)7% (2,07-4,14 bar)
Precizie sistem :
(#3% (0-0,41 bar)yt5% (0,41-2,07 bar)+7% (2,07
4,14 bar)
Conductivitate (AT01, ATO03):
Interval (0 — 150 mS/cm)
Precizie producator:
(£2% din valoarea masurati+0,4 uS/cm)
Precizie sistem :
(0,5 mS/cm (0-10)2 mS/cm (10-100)+4,
mS/cm (100-150))
Temperaturd (TT01):Interval;
domeniu de masurare corespunzitor a procesului ;(
precizie +1 °C)
pH (AT02, AT04) pH (AT02, AT04): domeniu de
misurare minimum pPH 3-9; precizie +0,2 pH.

UV (AT05) UV (ATO05): domeniu de misurare
minimum 9-2 AU, Ia 280 nm sau 254/280 nm, cu
precizie de maximum 0,04 AU.”

i Material de constructie: corp principal din ofel
inoxidabil, guruburi si piulife inoxidabile, finisat
mecanic

Placi de distributie SU: polipropilena Suprafagi
membrane: 3 — 10 m? (extensibils optional la 15 m?)
Sistem AutoTorque:

"} Permite controlul automatizat al presiunii hidraulice
de contact pentru etangarea casetelor

i} Include comutator de presiune integrat care
declangeazi alarme la presiuni anormale.
Instrumente de misurare:Debit (FT01);Interval,
(20-4500L/h)Precizie producator-N/A;  Precizie
system:(

*10% din intervalul de calibrare (500 — 1800 L/h)
Debit (FT02): domemiu de masurare  adecvat
procesului, care include debitu] solicitat, cu precizie
de maximum +7% din valoarea misurati:

Presiune (PT01 - PT04):

Interval (-0,48 - 5,2 bar),

Precizie producator:

(5% (0-2,07 ban+7% (2,074,14 bar)

Precizie sistem :

(#3% (00,41 barks5% (0,41-2,07 barkt7% (2,07
4,14 bar)

Conductivitate (ATO01, AT03):

Interval (0 - 150 mS/cm)

Precizie producator:

(#2% din valoarea masurati+0,4 uS/cm)

Precizie sistem :

(#0,5 mS/em (0-10)+2 mS/cm (10-100)4,

mS/cm (100-150))

Temperaturi (T T01):Interval:

domeniu de masurare Corespunzitor a procesului ;(
precizie +1 °C)

pH (AT02, AT04) pH (AT02, AT04): domeniu de
misurare minimum pH 3-9; precizie +0,2 pH.

UV (AT05) UV (ATO05): domeniu de mésurare
minimum §-2 AU, Ia 280 nm sau 254/280 nm, cu
precizie de maximum +0,04 AU.»
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Pompii de recirculare: POl

1 Tip pompi: Diaphragmi sanitard

1 Cap pompi: polipropilend, diafragmad §i supape
EPDM/PP (conforme FDA si USP clasa VI)

1 Conexiuni: 1.5" TC

i Presiune maximi de operare: 4 barg

“ Interval temperaturii: 2 —60°C {autoclavabil
péna la 130°C)

{1 Debit:

o 100 — 2000 L/h (cu arbore de 6°)

0 50 — 2500 L/h (cu arbore de 3°)

Pomp4 de alimentare produs gi tampon: P02

£} Cap pomp¥: corp din polietilend, cap din polipropilend,
dafragod §i supape EPDM/PP {conforme FDA §i USP clasa VI)
{3 Conexinni: 1.5" TC

"} Preginne maxim de are; minimum 2 bar.”,
Interval temperaturi: 2 - 60°C (autoclavabil pani 1a 130°C)
Debit corespunziitor procesulu, cu capacitatea de a atinge
minimum 900 LA,

»

54
upape automate tip upinch®: AV01 —AV13
ip: Supapl preumaticl (ARTeSYN sau echivalent)
cmator pheumatic: Hardware reutilizabil, control automat
Corp: Cleme din ofel inoxidabil
o Bucle recirculare: Cleme interschimbabile pentru tuburi de 17
ID.x 14057 O.D. gi%"1LD.x11/8"OD.
o Linii produs/diafiltrare §i permeat: Cleme pentru tuburi de 12"
1LD.x 0.875" O.D.
Supape antomate i diafragm3: AV05, AV14, CVvol
i1 Tip: Supapd poeumaticd SU cu corp din polipropilens gi
diafragmi din TPE
't Agtuator preumatic reutilizabil sau echivalent, care asigurd
controlul automat al presiunii, al presiunii transmembranare
(TMP) gi functiile de siguranii ale gistemului”™
71 Pozifie In caz de defeciiune: Inchisi

1 Conextuni: Racorduri tip barbd (4", %" sau 1)
Pozitioner supapd de controk: CVO1

1 Tip: Pozifioner 1434 micro pentru reglarca TMP
Supap# manualii de izolare aer proces: MV01

Pompii de recirculare: POl

1 Tip pompi: Diaphragma sanitard

1 Cap pompi: polipropilend, diafragma §i supape
EPDM/PP (conforme FDA i USP clasa VI)

] Conexiuni: 1.5" TC

1 Presiune maximi de operare: 4 barg

! Tnterval temperaturi: 2 — 60°C {autoclavabil
péné la 130°C)

7 Clasificare IP: IPSS
Pompd de alimentare produs i tampor: PO2
"t Cap pompi: corp din polietilen, cap din polipropilend,
iafragmi gi supape EPDM/PP {conforme FDA §i USP clasa vI)
Conexiuni: 1.5" TC
Presinne maxim3 de operare; minimum 2 bar.”.

 Interval temperaturdi: 2 — 60°C (autoclavabil pindi 1a 130°C)
1 Debit corespunzitor procesului, cu capacitatea de a atinge
minimum 900 LA
71 Clasificare IP: TP54
Supape automate tip npinch®; AV01 —AV13
' Tip: Supapd prenmatici (ARTeSYN sau echivalent)
Actuator pneumatic: Hardware reutilizabil, control automat
1 Corp: Cleme din ofel inoxidabil
o Bugcle recirculare: Cleme intersc bile pentru mburi de 1
LD.x 1.405" O.D.§i %" LD.x 1 1/8"OD.
o Linii produs/diafiltrare ¢i permeat: Cleme pentru tuburi de 4"
1.D.x 0.875" O.D.
Supape automate cil diafragmi: AVO05, AV14, Cvol
3 Tip: Supapd pneuma ics SU cu cotp din polipropilent gi
diafragroll din TPE
£ Acmator pnenmatic reutilizabil sau echivalent, care agigurd
controlul automat al presiuni, al presiunii trangmembranare {TMP)
5i functiile de sigurantd ale gisternului.”
o Pozifie in caz de defectione: Inchisd

] Pregiune de operare: 4 bar

-1 Conexiuni: Racorduri tip barbé (%", 3" sau 1)
Porzigioner supapd de control: CV01

*} Tip: Pozitioner 1434 micro pentri reglarca TMP

Supapi manualil de {zolare aer proces: MVO1
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| Tip: Supapé sferics sanitard cu doust c&i

Material: Corp gi sferd din 316L, garnituri PTFE
(conformi USP VI gi FDA)

Supapii manuali de prelevare (permeat): MV§2

£, Tip: Supapé manuald (ARTeSYN sau echivalent) tip
pinch

'} Actuator; Hardware reutilizabil din otel inoxidabil
316L

Corp: Cleme inox pentru tuburi 0.250" 1.D. x 0.500"
0.D.

Senzori:
1. Miisurare prestune; PT01 — PT04

-1 Tip: Senzor de unicd folosinti cu monitor
(PressureMAT sau echivalent)

.. Interval presiune; -0.48 la 5.20 bar

i Material: Polysulfons

*J Conexinni: 15", %" sau 1” tip barbj

. Tegire analogici: 420 mA

. TP Rating transmi¢#itor: montat in panou IP54

2, Conductivitate, UV, temperatursi: AT01/TT01 &
ATOI/ATOS/ITTO

&1 Tip: Celula de unica fologinta
" Materiale:

0 Fereastra: cuart (transparent UV) o Gamniturd; EPDM
(FDA, USP VI)

0 Electrozi: ofel inox 1.4435
o Corp senzor: PPSU
" Tegire analogicli: 420 mA

Material: Corp g sferd din 3161, garniturd PTFE
{conform# USP VI gi FDA)

Supapi manual}i de prelevare (permeat): MV02

. Tip: Supaps manuali (ARTeSYN sau echivalent) tip
pinch

7] Actuator; Hardware reutilizabil din ofel inoxidabil 316L
Corp: Cleme inox pentru tuburi 0.250" 1D, x 0.500" O.D.
Senzori:

1, Miisurare presiune: PT01 - PT04

"} Tip: Senzor de unic# folosin{i cu monitor
(PressureMAT sau echivalent)

i} Interval presiune: -0.48 Ia 5.20 bar

) Material: Polysulfons

¢! Conexiuni: 15", 36" sau 1" tip barbs

(! Tegire analogleli: 420 mA

.. 1P Rating transmi¢#itor: montat in panou IP54

2. Conductivitate, UV, temperaturé; AT01/T7T01 &
ATO3/ATOS/TTO2

1 Tips Celula de unic fologingd
..} Materiale:

o Fereastrd: cuart (transparent UV) o Garnitur: EPDM
(FDA, USP V)

o Electrozi: ofel inox 1.4435
o Corp senzor: PPSU
{1 Iegire analogicii: 420 mA

. Presiune maxim#: 6 bar
N {

7"
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7] Presiune maximi; 6 bar

(! Temperatury operare: 2-50°C

3, . Miisurare pH: AT02 & AT04

I Tip: Electrod pH autoclavabil

] Material in contact cu produsul: Sticla

{1 Dismetru corp: 12 mm

i Interval pH: 012

] Conectare; Sondi montati in cclula Optek
4, Miisurare debit (numai permest); FT02
1 Tip: Turbing de unici folosini cu suport reutilizabil
) Material: PVDF, cu rulment de rubin

7] Conexiuni: Racord 15" tip barbé

{1 Interval temperaturi: -20 la 80°C

I Tegire: Puls ® Pulsatii medi/L: 4650

5, Detector lichid/ser: LSLO1

1 Tips Senzor capacitiy — Seria 80 PNP

! Distantlt operare: 0.5 — 25 mm (reglabil¥)
i Material carcasii: PA/PPO
™ Tensiune alimentare: 10-35 VDC

..... Clagificare IP: IP67

" Not#i: Transmiitorul este montat in panoul cu IP54
Sistemul va fi dotat cu unitate independentd, controlati de un

procesor. Interfata HMI este asiguratd printr-un Panel cu ecran
tactil integrat, parametrii minimi

~ Microsoft Windows 10

7] Temperaturi operare: 2-50°C
3, . Miisurare pH; AT02 & AT04
] Tip: Electrod pH autoclavabil
") Material in contact cu produsul: Sticld
{1 Dismetru corp: 12 mm
1 Interval pH: 0-12
] Conectare: Sonds montaté in celula Optek
4. Miisurare debit (numai permeat): F102
1 Tips Turbind de unica folosintd cu suport reutilizabil
1 Material: PVDF, cu rulment de rubin.
£} Conextuni: Racord %" tip barbi
{1 Jegire: Puls
® Pulsatil medii/L: 4650
5, Detector lichid/aer: LSLO1

" Tip: Senzor capacitiv — Seria 80 PNP

77 Tenstune alimentare: 10-35 VDC

1 Qasificare IP: IP67

1 Notif: Transmititornl este montat in panoul cu IP54
Sistemul va £ dotat cu unitate independent, controlat¥ de un
procesor. Interfaga HMI este asi_guratz printr-un Panel cu ecran

tactil integrat, parametrii minirmi

™ Microsoft Windows 10




Software de control
Puncfii principale:

" Interfati P&ID interactivé cu trasee dinamice de
flux

1 Control pentru flux, presiune transmembranari
(TMP) 5i greutate

i Automatizare pe bazi de operafiuni (fiecare cu
pénd la 30 faze)

| Editor de operafiuni prietenos

7} Autentificare locals a utilizatorilor (3 niveluri: Operator,
Supemzor Administrator, max. 100 utilizatori)

Ui Trending in timp real §i analizi graficd a datelor
(PAT)

1 Inregistriri de date §i evenimente

""" - Generator de rapoarte pe loturi (o pagini pe fazi)
{} Administrare utilizatori gi Andit Trail

Poate fi operat manual sau ?n mod complet automatizat
Securitate utilizator

Controlati local prin software-ul (WinCC Advanced sau
echivalent):

i Supervizor,

{} Administrator

I} Politica Parolei.

Alarme generale ¢l parametri sistem
(] Active permanent

7 n modul automat, alarma duce sistemul in

Software de control
Puncii principale:

1 Interfat P&ID interactivd cu trasee dinamice de
flux

i1 Control pentru flux, presiune transmembranari
(TMP) si greutate

I Automatizare pe baz3 de operafiuni (fiecare cu
péna la 30 faze)

..... i Editor de operatiuni prietenos

[} Antentificare locals a utilizatorilor (3 niveluri: Operator,
Supemzor Administrator, max. 100 utilizatori)

¢ Trending fn timp real §i analizi grafics a datelor
(PAT)
"1 Inregistrari de date i evenimente

1 Generator de rapoarte pe loturi (o pagini pe fazi)
..... "} Administrare utilizatori gi Andit Trail

Poate fi operat manual sau In mod complet automatizat

Securitate utilizator

Controlatii local prin software-ul (WinCC  Advanced sau
echwa!ent)

1 Operator:

] Supervizor.

} Administrator

{] Politica Parolei.

Alarme generale gi parametrd sister

.... -} Active permanent

*} In modul automat, alarma duce sistemul in HOLD
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| Operatorul poate rezolva problema gi relua
procesul

Setirile de alarm sunt configurabile
Alerte instrumente analogice §i controlere

Pentru fiecare instrument analogic se pot seta:
71 Alarms HH / H {valoare mare)

1 Avertisment L / Alarmé LL (valoare mic8)
Sistemul va permite editarea liberd a fazelor §i operatiuanilor in
proces de lucru. Toate datele se vor salva gi/sau exporta In format
PDF sau fn alte formate electronice standard, inclusiv:
Raport de lot

{1 Lista de alarme

€7 Audit Trail

Se inregistreazi:

1 Presiuni: alimentare, retentat, tampon, permeat
T™MP

Debit retentat i permeat

Greutate retentat (Palletank® sau echivalent)

céntare)

""" | Conductivitate, temperaturd, pH, absorbtie UV

71 Alimentare electricii: 380400 V, 3 faze, 50/60 Hz,
respectiv 220-240 V AC, 50/60 Hz pentrn modulele auxiliare,
dupi configuratia sistemulul,

1 Aer comprimat : 6-8 bar g, fird ulei §i particule

1 UPS (baterie) 24VDC inclusi sau solufle echivalentd care
asigori trecerea automatd a sistemulud inir-o stare sigurd In
cazul intreruperii alimentiirii cu energie electricl.

71 Criteriu de calitate

Sistemele va fi validat de 1a fumizor §i calificat. Cerinfele includ:
- Fabricare In facilitifi certificate ISO

- Clage ISO7 unde este posibil

- Compatibilitate cu iradiere gamma/autoclavi

- Firj risc BSE/TSE gi conformitate USP Clasa VI

Se oferi certificate de calitate (COQ) §i de iradiere (COI) 1a
fiecare livrare.

Sisternul standard include un set de kituri pentru festare (pre-
FAT/FAT). Kituri pentru SAT.

"1 Operatorul poate rezolva problema gi relua
procesul

Set#irile de alarm¥ sunt configurabile
Alerte instrumente anslogice ¢i conirolere

Pentru fiecare instrument analogic se pot seta:

1 Avertisment L / Alarm# LL (valoare mica)

Sistemul va permite editarea liberd a fazelor §i operatinnilor in
proces de lucru.Toate datele se vor salva gi/sau exporta in format

PDF sau in alte formate electronice standard, inclusiv: } Raport
delot

1 Listd de alarme

Audit Trail

fnregistreazi:

| Presiuni: alimentare, retentat, tampon, permeat
T™P

Debit retentat §i permeat

Greutate retentat (Palletank® san echivalent)

1 Greutate permeat/tampon (daca sunt conectate
cntare)

1 Conductivitate, temperaturd, pH, absorbtie UV

7 Alimentare electrici: 380400 V, 3 faze, 50/60 Hz, respectiv
220240 V AC, 50/60 Hz pentru modulele auxiliare, dupi
configuratia sistemului,

It Criteriu de calitate

Sistemele va i validat de 1a fumizor §i calificay. Cerintele includ:

- Fabricare In facilitiyi certificate ISO

- Clase ISQ7 unde este posibil

- Compatibilitate cu iradiere gamma/autoclavi

- Fiir4 risc BSE/TSE i conformitate USP Clasa VI

Se ofers certificate de calitate (COQ) 5i de iradiere (COJ) 1a fiecare
livrare.

Sistermul standard include un set de kituri pentru testare {pre-

FAT/FAT). Kituri pentra SAT. /-\
./
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Protocoalele IQsi OQ.

Protocoalele IQsi 0Q.

1.2
Proceduri
de
ultrafilirar
e/diafilirare

Proceduri de
ultrafiltrare/dia
filtrare

( kat format din
componente de
tubulaturi,
conectori §i
senzor pentru
fluxului de
diafiltrare (744-
0653G), fluxului
de buffer §i WFI
(744-0653H),
fluxului de
alimentare(744-
0653)), fluxului
de retentat(744-
0653K), fluxului
de permeat(744-
0653L), cap de
pompa(744-
0653M) pentru
sistemul
Sartoflow 4500

Germ
an-ia

Sartor
-ius

Proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare

Proceduri de ultrafiltrare/diafiltrare
§i senzori pentru realizarea fluxului de diafiltrare

(744-0653G), fluxului de buffer si WFI (744-0653H),
fhuxului de alimentare(744-06537), fluxului de

4500°

( kit format din componente de tubulaturi, conectori

retenial(744-0653K), fluxului de permeat(744-0653L),
cap de pompa(744-0653M) pentru sistemul Sartoflow

Certificate
de
Calitate/Ira
diere

Semnat:

Numele, Prenumele: Baltag L.

In calitate de: Director

Ofertantul: Diagnomed D.S. SRL Adresa: mun. Chigindu, str. Piata Veche 10,
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