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Specificatii tehnice

Anexa 22

la Documentatia standard nr 115
din ,15” septembrie 2021

Numarul procedurii de achizitie: ocds-b3wdpl-MD-1727442914129

Achizitionarea: Achizitionarea Sistemelor Cromatografe HPLC cu care se vor efectua incercarile de laborator pentru produsele medicamentoase

Nr | Denumirea | Denumire o Specificarea tehnica deplina solicitati de | Specificarea tehnica deplina propusa de | Referin
Lot | bunurilor/ a 0| S citre autoritatea contractanta citre ofertantul LABORATORIUM te din
serviciilor | modelului | =3 § brosuri
bunului/ | S| 5 /
serviciului | & manual
ofertat
1 2 3 4 5 6 7 8
LC1>T Sistem Sistem 1.Descriere Generala Sistem 1.Descriere Generala Sistem
crowsr:?graf cr?r;rilg:]?gra > Sistem lichid cromatografic cuaternar cu | Sistem lichid cromatografic cuaternar cu
(HPLC) cu | (HPLC) cu 2 multiple volume de intéarziere a gradientului | multiple volume de intarziere a gradientului
detector detector 5 la pompa care sd poatd simula atat tehnica | la pompa care simuleaza atat tehnica HPLC
UV- 2 buc Uv- < Q HPLC cat si UHPLC (pentru a asigura | cat st UHPLC (care asigura transferul de
SISTEM | & 5 transferul de metodd), sd corespundad | metodd), corespunde cerintelor Ph. Eur.
ARC HPLC o cerintelor Ph. Eur. Volumele de intarziere | Volumele de intarziere sunt selectabile din
176017041 W trebuie si fie selectabile din metoda de | metoda de instrument.
S| $ | instrument.
DETECTO
R UV
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MODEL The ACQUITY Arc System is a quaternary-based, modern LC system for scientists
2489 working with established methods who are locking for the versatility and robustness
required to bridge the gap between HPLC and UHPLC while continuing to support

176248901 validated assays.

= Achieve both HPLC and UHPLC separations in one instrument with regulatory

compliant-ready hardware and software
= Boost the chromatographic perfermance of your methods with the benefits of 2.x
pm particle columns

= Eliminate the cumbersome and error-prone approach of manual preparation with

on-demand mobile phase creation with AutoeBlend Plus Technology

= Adjust for differences in dwell volume between systems to achieve repeatability
between systems with the combination of the dual-flow paths and Gradient
SmartStart

Arc System

The Waters™ Arc™ System is the anly available LC system with requlatory compliant-ready hardware and software for both HPLC
and UHPLC separations in one nstrument. With an expanded range of column manager options enabling up to 15-column
switching from 4 °C to 90 °C and Arc Muti-flow path™ technology, the Arc System allaws you to generate new methods and
modernize legacy HPLC methods faster than ever before,

SYSTEM FEATURES
Total system bandspread, 4o €30 L (default configuration)

Trecerea pe diferite volume de intarziere | Trecerea pe diferite volume de intarziere se cf.
trebuie sd se faca din soft prin intermediul | face din soft prin intermediul unei valve blrosgra
unei valve electronice rotative integrate pe | electronice rotative integrate in sistemul de bag

. 1+ cf
sistemul de pompare pompare brosura
6- pag 3
Pierdere totala sistem, 4°c: intre 30 si maxim | Pierdere totald sistem, 4°c: <30 ul (in | cfextras
80 uL (in configuratie standard) configuratie standard) dil:';a'
Volum mort (total sistem) in configuratie | Volum mort (total sistem) in configuratie cf.
standard: intre 1000 si maxim 1500 uL; standard: <1350 pL; i’”;;ug”i
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Volum intarziat gradient: variabil pand la | Volum intarziat gradient: variabil pana la cf.
maxim 1000 pl <1000 pl brosura
1-pag 1

Control scurgeri: trebuie sa includa standard | Control scurgeri: include standard un cf.
senzor de scurgeri si un sistem de colectare si | senzor de scurgeri si un sistem de colectare | Prosura
ghidare scurgeri catre recipientul de reziduuri | si ghidare scurgeri catre recipientul de 1-pagl
sau sistem de functionare echivalent ce va | reziduuri, ce detecta automat in timp real
detecta automat in timp real orice scurgere de | orice scurgere de solvent survenita — la
solvent survenitd — la pompa, autosampler, | pompa, autosampler, termostat de coloane,
termostat de coloane, detector detector.

Echipamentul trebuie sa permita | Echipamentul permite sincronizarea intre cf.
sincronizarea sau desincronizarea intre | pompd si autosampler pentru a imbunatati | Prosura
pompd si autosampler pentru a imbunatati | reproductibilitatea timpului de retentie prin 1-pag
reproductibilitatea timpului de retentie prin | legarea injectiei de pornirea gradientului la
legarea injectiei de pornirea gradientului la | momentul injectiei sau la un moment
momentul injectiei sau la un moment ulterior | ulterior injectiei

injectiel
Sistemul trebuie sa includa autodiagnostic cu | Sistemul include autodiagnostic cu stocarea cf.
stocarea datelor pentru minim 4 zile. datelor pentru 96 de ore (4 zile). ;’_r%:‘gri
Domeniu de debit: 0.001 la 5.000ml/min in | Domeniu de debit: 0.001 la 5.000ml/min n cf.
increment de 0.001 ml/min increment de 0.001 ml/min i’f%?gral
Presiune maxima de operare: minim 650 bar | Presiune maximd de operare: 9500 psi cf.
pana la 5 ml/min (aprox. 655 bar) pana la 5 ml/min ll’_r%?g“i
Domeniu de pH: 1 la 12 Domeniu de pH: 1- 12.5 cf.
brosura
1-pag 1
Timp ciclu: <35 s de la injectie la injectie Timp ciclu: <30 s de la injectie la injectie A cf.
rosura
1-pag 1l
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1.2

2. 2. 2. Specificatii sistem de pompare cuaternar | 2. Specificatii sistem de pompare cf.
Specificatii | Specificatii cuaternar Pompa cuaternara ARC HPLC | brosura
sistemde | sistem de QUATERNARY SOLVENT MANAGER | 1-Pagl
pompare | pompare (QSM-R)- 186017016
cuaternar | cuaternar
Pompa Trebuie sa permitd amestecarea a minim 4 | Permite amestecarea a 4 solventi in orice cf.
cuaternara solventi in orice combinatie, cu posibilitatea | combinatie, cu posibilitatea de extindere | Prosura
ARC HPLC de extindere pana la 9 solventi prin utilizarea | pana la 9 solventi prin 1-pag
QUATERN unei valve de selectie.
Soﬁ\ljl\E(NT Minim doua trasee de solvent selectabile | Doua trasee de solvent selectabile software cf.
MANAGE software + i traseu separat pentru reziduuri | + si traseu separat pentru reziduuri ?rosural
R (QSM- ~pad
R)- Degazare solvent: degazor cu vacuum | Degazare solvent: degazor cu vacuum cf.
186017016 integrat cu minim 4 camere pentru toate liniile | integrat cu 4 camere pentru toate liniile de | Prosura
de faze mobile faze mobile 1-pagl
Volum camera de degazare <0.5 ml Volum camera de degazare 675 ul (0.675 cf.
ml) brosura
1-pag 1l
Formare Gradient: trebuie sa permita gradient | Formare  Gradient:  permite  gradient cf.
cuaternar cu amestecare la presiune joasa cuaternar cu amestecare la presiune joasd ll’r%?g“i
Pompa trebuie sa permita formare de gradient | Pompa permite formarea de gradient la cf.
la presiune joasa sau in cel putin 3 moduri: % | presiune joasa in 3 moduri: brosura
intre canale (organic si neorganic), in functie 0% 1 _ . 1- pag
L >~ | - % Intre canale (organic si neorganic), 1+
de pH-ul declarat al fazelor mobile si organic,
in functie de pH-ul declarat al fazelor mobile | - in functie de pH-ul declarat al fazelor y cf. |
si continut de saruri. mobile si organic, p?gu?G
- In functie de pH-ul declarat al fazelor
mobile si continut de saruri.
Sa permitd formare de profile de gradient | Permite formare de profile de gradient cf.
concav, convex, liniar si de tip treapta concav, convex, liniar si de tip treapta i’“;s:gri
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Valve unisens passive Are valve unisens passive cf.
brosura
1-pag 1
Acuratete debit: £1% Acuratete debit: +1% la 0.5, 3.0 si 5.0 cf.
ml/min brosura
1-pag 1
Precizie debit: <0.075% RSD, la o analiza a 6 | Precizie debit: <0.075% RSD, la o analiza a cf.
injectari replicate sau analizd echivalentd — | 6 injectari replicate— demonstrabild si in ?rosurzi
demonstrabila in calificarea IQ/OQ/PQ calificarea 1Q/OQ/PQ ~pag
Zgomotul produs la detector de pulsatia | Zgomotul produs la detector de pulsatia cf.
pompei s fie maxim 0,5 mAU pompei este de < 0,5 mAU ?r%?gral
Acuratetea compozitiei date de valvei de | Acuratetea compozitiei data de valva de cf.
proportionare pe tot domeniul de debit si | proportionare pe tot domeniul de debit si frosurz
amestec si fie £0.5% amestec este de +0.5% ~had
Precizie compozitie: <0.2% RSD, la o analiza | Precizie compozitie: <0.15% RSD, la o cf.
a 6 injectari replicate analiza a 6 injectari replicate ?r%?grg
Pompa trebuie sa prezinte o pulsatie maxima | Pompa permite o pulsatie maxima de < cf.
<1% 0 5*10-3 AU brosura
- ’ 1- pag 1
Trebuie sa includa compensare | Include compensare compresibilitate cf.
compresibilitate solvent: automata si continua | solvent: automatd si continud fard ;Jros:re;
fara interventia utilizatorului. interventia utilizatorului. pag
Purjarea umeda automata cu valva electronica | Purjarea umeda automata cu valva cf.
de purjare ce trebuie si poata rula la debite de | electronicd de purjare ce poate rula debite | Prosura
A . A« . 1- pag 2
pana la 10 ml/min de pana la 10 ml/min
Spalare garnituri pompa: trebuie sa fie | Spalare garnituri pompa: este prevazuta cu cf.
echipatd cu sistem automat programabil de | sistem automat programabil de spalare a ?g’s‘tjra
spalare a garniturii de presiune inalta. garniturii la presiune inalta. Gui)(/jse-elrg
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Pompa trebuie sa permita functionarea atat in | Pompa permite functionarea atat in modul cf.
gradient cat si isocrat gradient cat si in modul isocrat deorece se gg‘)’/ss‘:g%
pot selecta de la 1 pana la 4 solventi Guide-18

1.3 3. 3. 3. Autosampler - cu control temperatura | 3. Autosampler - cu control temperatura- cf.
Autosample | Autosample 186017017 Autosampler Arc HPLC | brosura
r-cu r-cu Sample Manager FTN (SM FTN-R) with | 17P892

control control Temp Control
temperatura | temperatur

a- Trebuie sa permita injectia probelor dizolvate | Permite injectia probelor dizolvate in apa cf.
186017017 in apa si/sau solvent organic la presiuni de | si/sau solvent organic la presiuni pana la | Prosura
Autosample pini la minim 650 bar 9500 psi (aprox. 655 bar) 1-pagl

|_r|pA|i(C:; Domeniu volum de injectie: 0.1-100.00 pl sau | Domeniu volum de injectie: 0.1-100.0 pl cf.
Sample pana la 1000 pl cu bucld suplimentara. sau pana la 1000 pl cu bucld suplimentara ?rosurg

Manager (430002011, ASSY, EXTENSION LOOP, | ~ P%
FTN (SM 100uL)

W';}:'E:_:?T)]p Acuratete (aspiratie): £0.2 pl sau mai buna Acuratete (aspiratie): +0.2 pl o :s],cﬁra
Control 1-pag 2

Liniaritate injectiei: >0.999 pe tot domeniul | Liniaritate injectiei: >0.999 pe tot domeniul cf.
de injectie de injectie brosura
1-pag 2

Precizie: Precizie: cf.
<0.5% RSD, dela 1.01a 4.9 ul <0.5% RSD, de la 1.0 1a 4.9 ul brosura
<0.25% RSD, de la 5.0 1a 1000 pl <0.25% RSD, de la 5.0 1a 1000 pl 1-pag2

Capacitate maxima probe: minim 96 in vialuri | Capacitate maxima probe: 96 in vialuri de 2 cf.
de 2 ml: ik brosura
1- pag 2

Temperatura compartiment probe: de la 4 la | Temperatura compartiment probe: de la 4 la cf.
40°C cu posibilitatea de a atinge 4°C | 40°C cu posibilitatea de a atinge 4°C | brosura
. . v . . - 1- pag 2

independent de temperatura ambientala independent de temperatura ambientala
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Acuratete temperaturd: minim +0.5°C,; Acuratete temperatura: £0.5°C; cf.
brosura
1- pag 2
Stabilitate temperatura: minim +1.0°C; Stabilitate temperatura: +1.0°C; cf.
brosura
1- pag 2
Spalare ac  de injectie:  integrata, | Spalare ac de injectie: integrata, cf.
programabild, activd cu lichid de spalare | programabild, activd cu lichid de spalare ?rosurz;
dozata dintr-un vas independent. Lichidul de | dozata dintr-un vas independent. ~Pag
spala‘re va fi pompat Iien“'.“ spilarea Lichidul de spalare va fi pompat pentru
exterioard a acului si va fi innoit la fiecare 3l . lui si va fi innoit 1
spalare spalarea exterioard a acului si va fi innoit la
P ' fiecare spalare.
Volum minim de proba necesar: <3 pl Volum minim de proba necesar: <3 pl 1 cf.
rosura
1-pag 2
Carryover (Efect de memorie): <0.002% UV; | Carryover (Efect de memorie): <0.002% cf.
\V2 brosura
' 1- pag 2
Capabilitate autosampler: auto-dilutii, auto- | Capabilitate autosampler: auto-dilutii, auto- cf.
aditii si prioritizare vial aditii si prioritizare vial ll’r%?g”;
Trebuie sd permita dilutia probelor prin | Se realizeaza dilutia probelor prin | cf. Extras
addugarea unui fluid ce se afla in tava de faze | addugarea unui fluid ce se afla in tava de sof(tjmare
mobile ntr-un vial aflat in autosampler. Acel | faze mobile intr-un vial aflat 1n p\r"i’n
vial va fi utilizat ulterior pentru dilutia | autosampler. Acel vial va fi utilizat ulterior | consola
probelor. pentru dilutia probelor.- metoda de | instrume
instument. ntului
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Enable any of the following advanced options to override the

automatic behavior,

x|
2]

Syringe draw rate: ™ Enable
I Automatic
Needle placement: ™ Enable
fr
(Frctfiorion) [Automatic _
Air gaps: ™ Enable
pre-aspirate: | Automatic
post-aspirate: | Automatic
Auto Addition
Mix cydes: ™ Enable
[Automatic
Mix stroke volume: [~ Enable
[Automatic
No injection: [~ Enable

o]

Cancel

1<

| File Edit View Help
— e e
ACQ-rFFTN  ACQ-rQSM W2489
Sample Manager FTN-R
General |Data | Dilution | Events |
Pre-inject Pgst-inject
Wash solvent: | Acetonitrile ~| [0 sec |6 =
Purge solvent: |90‘32water1 0%ACN _ﬂ
Solvent catalog: ﬂl
Active preheater:  |Use Console Corfiguration v |
Options: [~ Load ahead
™ Loop offline: I.lutomatic vlmin
Column position: |Column 1 ~
- Setpoint Alam band
Sample temperature: Ib_f_f——a [ Ir 5 6
Column temperature: |40A0 LI v 1|5.0 T
Comment: [ _' | Ad
<
{Ready
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[ ACQUITY Arc SM-FTN-R Online Help

@ <= & O

Hide Back Print Options

Contents  Search |
Type in the keyword to find:

| auto dilution

List Topics

Select Topic to display:

Alarms

Diluting the sample

Prime the sample manager
The Auto Addition feature cannot be u...

[T the sample

You can {IfE previously dissolved samples using the purge solvent as the diluent. For pre-injection sample KA, create a sample method, and then specify
When you use a method to B a sample, these events occur:

= A specified volume of purge solvent is dispensed into the sample vial

If you specify a post-ETiaY delay, the system pauses to allow the sample and diluent to mix

The system aspirates the SMEE sample from the sample vial and injects it.

Tips:

Use only previously dissolved samples. without particulates or solids.

Avoid nonvolatile or salt buffers as purge solvents

Ensure that the solvent is similar or identical to your isocratic or initial gradient solvent conditions, excluding buffers.

Match the solvent to the sample diluent

= Ensure that purge solvent and sample solutions or buffers are miscible and soluble

To create a sample EIt-RHIqgy method:
1. In the instrument method editor, select the sample manager.
2. In the [T tab, click Enable.
3. If necessary, in the Dispensed Purge Solvent box, specify the EINay volume in pL (default: 0 pL).
4. Ifnecessary, in the S Dilution] Delay box, specify a delay, in seconds, after the system adds the solvent (default: 0 sec).
5. If necessary, in the Needle Placement (from bottom) box, adjust the needle’s placement (distance from bottom of vial or well when expelling diluent), in mm.

6. Save the method

14

4, Termostat
coloane cu
incalzire/

rdacire

4,
Termostat
coloane cu
incalzire/ra

cire Arc
HPLC
30cm
Column
Heater/Coo

4. Termostat coloane cu incéilzire/racire 4. Termostat coloane cu Incalzire/racire cf.
Arc HPLC 30cm Column Heater/Cooler ;’“’S”rg
186179100 -bag

Trebuie sa permita utilizarea a minim 3 | Permite utilizarea a 3 coloane pana la 7.8 cf.

coloane pana la 7.8 mm diametru interior si | mm diametru interior si pana la 300 mm i’”;;ugrg

pana la 300 mm lungime cu filtru si | lungime cu filtru si precoloana- 205001447

precoloana

(Arc HPLC 3 Column Valve Kit-
Optional automated 8-port 3-position

column switching valve assembly with

he method |
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ler
186179100

1.5

Detector
UV/VIS

Detector
UV/IVIS
176248901,
DETECTO
R UV
MODEL

mounting bracket and includes all

necessary tubing)

Domeniu de temperatura: de la 4 la cel putin | Domeniu de temperatura: de la 4 la 65°C — cf.
60°C — termostatul trebuie si permitd | termostatul permite atingerea temperaturii ;’ms“rg
atingerea temperaturii de 4°C independent de | de  4°C independent de temperatura | = Pag
temperatura ambientala ambientald
Acuratete temperatud: £0.5°C; Acuratete temperatud: £0.5°C; cf.
brosura
1-pag 3
Stabilitate temperatura: +£0.3°C; Stabilitate temperatura: +£0.3°C; cf.
brosura
1-pag 3
Conditionare solvent: pre-incalzire solvent | Conditionare solvent: pre-incalzire solvent cf.
pasiva pasiv brosura
1- pag 3
Trebuie sa includa valva cu minim 8 porturi | Include valva cu 8 porturi pentru schimbare cf.
pentru schimbare automatd coloane — pentru | automatid coloane — pentru 3 coloane llarosurg
cel putin 3 coloane simultan in termostat. Va | simultan in termostat. Va include toatd | ~ Pag
include toatd tubulatura de conectare necesara | tubulatura de conectare necesara celor 3
celor 3 coloane + reziduuri si purja coloane + reziduuri si purja
Trebuie sd includa optiune pre-incalzire faza | Trebuie sa includa optiune pre-incalzire cf.
mobild faza mobila brosura
1-pag 3
Timpul de incélzire de la la ambient la 60°C | Timpul de incélzire de la la ambient la 60°C cf.
nu va depasi 30 minute. este 15 min manual 8
1- pag 3
5. Detector UV/VIS Detector UVIVIS 176248901, cf.
DETECTOR UV MODEL 2489 grosur:i
UV/Visible Detector ~Pad
*Domeniu lungimi de unda: minim de la 190 | *Domeniu lungimi de unda: de la 190 la 700 cf.
la 700 nm nm brosura
2-pagl
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2489
UV/Visible
Detector

+ Latime spectrald < 6,5 nm * Latime spectrala <5 nm cf.
brosura
2-pagl

eAcuratete lungime de wundd +1 nm | *Acuratete lungime de undd +1 nm cf.

(realizabild prin intermediul unui filtru de | (realizabild prin intermediul unui filtru de grosural

Erbiu sau echivalent) Erbiu) ~Pag

*Repetabilitate lungime de unda £0.1 nm *Repetabilitate lungime de unda £0.1 nm 1 cf.

rosura
2-pagl

*Linearitate: <5% la 2.5 AU *Linearitate: <5% la 2.5 AU cf.
brosura
2-pagl

*Zgomot linie de baza, masurare la o singurd | *Zgomot linie de bazd, masurare la o cf.

lungime de unda: <5 x 10-6 AU, 230 nm singurd lungime de undd: <5 x 10-6 AU, | brosura
2-pagl

230 nm

eZgomot linie de bazd, masurare la doud | *Zgomot linie de bazd, masurare la doud cf.

lungimi de unda simultan: <35 x 10-6 AU, | lungimi de unda simultan: <35 x 10-6 AU, grosuri

230 nm, 254 nm sau 280 nm 230 nm si 280 nm -Pag

*Drif: <I x 10-4 AU/hour *Drift: <I x 10-4 AU/hour cf.
brosura
2-pagl

*Domeniu de masurare: 0.0001 to 2.5000 AU | *Domeniu de masurare: 0.0001 la 4.0000 cf.

AU brosura
2-pagl

*Rata de achizitie: pand la 80 puncte/s sau Hz | *Rata de achizitie: pana la 80 puncte/s A cf.

rosura
2-pag 1

*Sursa de lumind: o singura lampa de | *Sursa de lumina: o singurda lampa de cf.

deuterium sau echivalent deuterium gr%?grz
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*Garantie lampa: 2000 ore minim *Garantie lampa: 2000 ore cf.
brosura
2- pag 2
*Geometrie celuld de masurare: conicd sau | *Geometrie celula de masurare: conica ce cf.
altd geometrie echivalentd ce va elimina | elimina riscul ca lumina si loveasca peretii 2mar;uall
riscul ca lumina sa loveasca peretii celulei de | celulei de masurare, maximizand astfel psg
masurare, maximizand astfel cantitatea de | cantitatea de lumind care ajunge la detectie.
lumina care ajunge la detectie.
Celula de masurare trebuic sa permita | *Celula de masurare permite inlocuirea cf.
reconstructia ferestrelor in cazul in care | ferestrelor pentru reconstructie in cazul Tn 3mar;ua:1ll
acestea se matuiesc sau se sparg care acestea se madtuiesc sau se sparg Cf ng
kitului de mententanta 2489 10 mm Cell
rebuild kit
*Lungime drum optic: 10 mm (celula | sLungime drum optic: 10 mm (celula cf.
analiticd) analitica) brosura
2- pag 2
*Volum celula: maxim 17 pL (celula | *Volum celula: 16.3 pL (celula analiticd) cf.
analitica) brosura
2-pag 2
*Limita presiune la care celula analitica | *Limita presiune la care celula analitica cf.
trebuie sa reziste fara a fi deterioratd - minim | trebuie sa reziste fara a fi deteriorata - 1000 grosurg
60 bar psi (aprox. 69 bar) -pag
*Trebuie sd permita achizitia a minim de 2 | *Permite achizitia a 2 canale independente cf.
canale independente simultan de lungimi de unde, simultan :‘%;Léa'l
*Trebuie sd permita setarea detectorului fie | *Permite setareca detectorului pentru cf.
pentru sensibilitate maximd fie pentru | sensibilitate maximd si pentru rezolutie 6manuall
rezolutie maxima. maxima. ) pgg )
*Trebuie sa permita diagnosticarea completa | *Permite diagnosticarea completa pe un cf.
de pe un afisaj/consola integratd pe detector | afisaj/consold  integrati pe  detector énar;uall
independent de softul echipamentului independent de softul echipamentului pag

SC Laboratorium Grup SRL, IDNO: 1023600042925, MD-2043 str. Independentei 1/A, Ap. 93, mun Chisinau, Tel +37360999911



Woaters

Authorized Partner

Laboratorium

Together.A Step Forward Complete Laboratory Solutions

Thermal Analysis and Chromatography

Planning | Designing | Laboratory Equipment Delivery | Installation | Personnel Training | Consumables Delivery | Maintenance | After Sales Service

*La pornire detectorul trebuie sa realizeze o | ®La pornire detectorul realizeaza o cf.
autoverificare/diagnosticare a  sistemului | autoverificare/diagnosticare a sistemului g”a““a'l
optic si performantei optic si performantei ~Pag
*Optica detectorului va fi termostatatd pentru | *Optica detectorului este termostatata cf.
a preveni interferentele datorate variatiei | pentru a preveni interferentele datorate 7rnanuall
temperaturii ambientale variatiei temperaturii ambientale ~pag
1.6 | 6. Software | 6. Software 6. Software de achizitie date si control | 6. Software de achizitie date si control Cf
de achizitie | de achizitie instrument instrument EMPOWER brosura
date si date si 9- pag 1-
control control 12
Instrument | Instrument -software validat dedicat ce permite controlul | -software validat dedicat care permite Cf
176005265 total al tuturor componentelor sistemului dar | controlul total al tuturor componentelor gbms”ri‘
+17620446 care poate controla si celelalte sisteme | Sistemului dar care controleaza si celelalte -plazg )
HPLC/GC aflate in dotarea laboratorului — | sisteme HPLC/GC aflate in dotarea
Agilent LC/GC, Shimadzu GC, | laboratorului — Agilent LC/GC, Shimadzu
Thermo/Dionex LC GC, Thermo/Dionex LC
-trebuie sa permita achizitia de date, | -Permite achizitia de date, procesare Cf
procesare acestora si raportarea acestora si raportarea gbrg;;ri
12
-trebuie sa permita realizarea de campuri de | -Permite  realizarea de campuri de Cf
raportare/calcul  customizabile — unde | raportare/calcul customizabile (custom gbmsuri‘
utilizatorul va putea realiza diferite calcule in | fields) — unde utilizatorul va putea realiza | ~ 775~
functie de cerintele diverselor metode | diferite calcule in functie de cerintele
utilizate diverselor metode utilizate
-trebuie sa includa o consold care va permite | -Include o consold care permite Ct
testare/diagnosticare pentru fiecare modul al | testare/diagnosticare pentru fiecare modul gbrosurfli
sistemului al sistemului 'plazg )
-Va permite pregatirea automata a sistemului | -Permite pregatirea automata a sistemului Cf
pentru conditiile unei metode — purjare siste, | pentru conditiile unei metode — purjare | Prosura
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purjare autosampler, ajustare lungime de | siste, purjare autosampler, ajustare lungime | 9- pag 1-

unda de unda 12

-trebuie sa fie un sistem full audit trail pentru | -Este un sistem full audit trail pentru a Cf

a asigura integritatea datelor asigura integritatea datelor gbrg;;fi
12

-trebuie sa includa o baza de date de tip | -Include o baza de date de tip Oracle sau Cf

Oracle sau echivalent securizati — toate | echivalent securizatd — toate rezultatele si gbro;uri\
rezultatele si datele vor fi in aceastd bazd de | datele vor fi in aceastd baza de date plzg

date — nu se accepta softuri ce permit
manipularea datelor sau salvarea acestora in
fisiere din sistemul de operare.

-toate rezultatele generate trebuie sa poarte un | -toate rezultatele generate poarta un numar Cf
numar de inregistrare unic — nu se acceptd | de inregistrare unic gbro;uri\
softuri care permit duplicarea rezultatelor. Pag

12
-Trebuie sd includa licente pentru minim 2 | -Include licente pentru 2 sisteme si 10 Ct
sisteme si minim 10 utilizatori concomitent. | utilizatori concomitent. gbr,g;;?

Licenta softului trebuie sa prezinte
valabilitate nedeterminata si trebuie sd poata
fi recuperatd si transferatd pe un alt PC cu o
versiune mai noud de soft sau sistem de

Licenta softului permite valabilitate 12
nedeterminatd si poate fi recuperatda si
transferatd pe un alt PC cu o versiune mai
nouad de soft sau sistem de operare

operare
-Trebuie sa includd optiune System | -Include optiune System Suitability Cf
Suitability brosura
9- pag 1-
12
-Trebuie sa includa optiune GPC/SEC, pentru | -Include optiunea GPC/SEC, pentru a Cf
a permite gel permeatie cu Size Exclusion permite gel permeatie cu Size Exclusion gbrgzgri‘
12
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-Trebuie sa includd optiune ce permite | -Include optiune ce permite calcularea Cf
calcularea curbelor de dizolvare curbelor de dizolvare gbrg:l‘;]ri‘
12
-Trebuie sa includa licente de control si | -Include licente de control si drivere pentru Cf
drivere pentru sisteme Agilent LC+GC, | sisteme Agilent LC+GC, Shimadzu GC, | brosura
Shimadzu GC, Waters LC, Thermo/Dionex | Waters LC, Thermo/Dionex LC pentru | & o o
LC pentru unificarea datelor intr-un singur | unificarea datelor intr-un singur soft
soft
-Softul trebuie sa includa un algoritm ce va | -Softul include un algoritm ce permite Cf
permite validarea ghidati si automati a | validarea ghidatd si automati a metodelor | Prosura
metodelor de laborator. Acest algoritm va | de laborator. Acest algoritm genereaza toate o plazg o
genera toate datele necesare validarii unei | datele necesare validarii unei metode de
metode de lucru lucru — optiune Method Validation
Manager
-Trebuie sa permita upgrade cu modul ce va | -Permite upgrade cu modul ce permite Cf
permite dezvoltarea de metode dupa | dezvoltarea de metode dupa conceptul | Prosura
conceptul Analytical Quality by Design | Analytical Quality by Design (AQbD) in 1Oi_aag
(AQbD) in conformitate cu prevederile Ph. | conformitate cu prevederile Ph. Eur- da
Eur optinal — optiune Fushion Method
Development
1.7 | 7.Computer | 7.Computer 7.Computer+monitor de minim 23”+ | 7.Echipamentul se livreaza cu computer cf.
+monitor de | +monitor imprimanti laser alb negru + sistem de | si monitor conform specificatiilor de la | brosura
minim 237+ | de minim operare licentiate - potrivit pentru softul | producator impreuna cu + Imprimanta | 11
imprimantd | 237+ de control laser color HP 150NW, Retea, Wireless,
'ﬁ:g::'f ’”I’gsr é’:‘gl'g" A4 (4ZB35A) si sistem de operare
sistem de negru + licentiat- potrivit pentru softul de control
operare sistem de
licentiate - operare
potrivit licentiate -
pentru potrivit
pentru
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softul de
control

softul de
control

1.8

8.Kit
coloane
HPLC -
cate un kit
per sistem

8.Kit
coloane
HPLC -
cate un kit
per sistem
(205002445
Kit,
Accessories
Arc HPLC
System)

1.9

9. Calificare

1Q/0Q/PQ

sisteme

9.
Calificare
1Q/0Q/PQ

sisteme-
Calificare
initiala
sistem
UPLC/HPL
C-1Q/0Q
WATERS -
cu
EMPOWE
R
SOFTWAR
E

8.Kit coloane HPLC — cate un kit per sistem | 8.Kit coloane HPLC - cate un kit per cf.
sistem (205002445 Kit, Accessories Arc | brosura
HPLC System) 3-pagl

8.1 Coloana pentru cromatografie de lichide, | 8.1 Coloana pentru cromatografie de cf.

faza stationard C18 reverse phase, lungime 50 | lichide, faza stationard C18 reverse phase, | Prosura

mm, diametru intern  3,0-4.6 mm, | lungime 50 mm, diametru intern 4.6 mm, 2 pgg 1-

dimensiunea  particulelor 2,7-3.5 um, | dimensiunea particulelor 3.5 um, incarcare

incarcare cu carbon 10-20%, dimensiunea | cu carbon 18%, dimensiunea porilor 130 A,

porilor intre 110 - 130 A, rezistenta intr-un | rezistenta intr-un inverval de pH 1- 12,

inverval de pH 1- cel putin 11, suprafata | suprafata specifica intre 185 m*/g — 2 buc

specifica ntre 170-200 m?/g — 2 buc 186003031 Coloana HPLC XBridge C18
Column, 3.5um 4.6 x 50 mm

9. Calificare 1Q/OQ/PQ sisteme 9. Calificare 1Q/OQ/PQ  sisteme- | EXEMPL
Calificare initiala sistem UPLC/HPLC - LABEORA
IQ/I0OQ WATERS - cu EMPOWER | ToriUM
SOFTWARE '%2(3103%

-calificarea trebuie sa fie un proces complet
automat ce nu va necesita interventia
utilizatorului Tn testare — softul trebuie sa
includa optiunea de calificare automata si va
genera automat urmatoarele teste — Acuratete
temperaturda Autosampler cu cel putin 2
puncte de temperaturd; Acuratete si stabilitate
temperaturd Termostat de coloane cu cel
putin 2 puncte de temperaturd; Acuratete
debit; Precizie sistem care va lua in calcul aria
si timpul de retentie a cel putin 6 injectii de
cafeind si va calcula RSD-ul acestora;

-calificarea este un proces complet automat
Ce nu va necesita interventia utilizatorului in
testare — softul include optiunea de
calificare automata si va genera automat
urmatoarele teste

— Acuratete temperaturd Autosampler cu 2
puncte de temperatura;

— Acuratete si stabilitate temperatura

— Termostat de coloane cu 2 puncte de
temperatura;

Acuratete  lungime de undd detector;
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Linearitate ~ si  sensibilitate  detector; | — Acuratete debit;
Linearitate si acuratete injector/autosampler;
Efect de memorie injector/autosampler;
Linearitate debit; Performanta gradient/valva
de propotionare ce va fi efectuat cu un
amestec de minim 6 compusi si va testa | — Acuratetea lungimii de unda detector;
compozitia pentru toate cele 4 canale;
Zgomot si Drift; Raport semnal zgomot; in

— Precizie sistem care ia in calcul aria si
timpul de retentie a 6 injectii de cafeina si
calculeaza RSD-ul acestora;

— Linearitatea si sensibilitatea detectorului;

sustinerea ofertei se solicitd rapoarte de |~ Linearitatea i acuratetea injector-
calificare exemplu pentru toate testele | ului/autosample-ului;
solicitate mai sus — Efect de memorie injector/autosampler;

— Linearitate debit;

—  Performantda  gradient/valva  de
propotionare ce va efectua un amestec de 6
compusi si testeaza compozitia pentru toate
cele 4 canale;

— Zgomot si Drift;
— Raport semnal zgomot;

In sustinerea ofertei se ofera rapoarte de
calificare exemplu pentru toate testele
solicitate mai sus -conform EXEMPLE
LABORATORIUM IQPQOQ

-calificarea se va realiza cu separare pe | -calificarea se realizeaza cu separare pe | EXEMPL

coloand cromatograficd in conditii normale de | coloane cromatografice in conditii normale | | AB%R A
lucru de lucru TORIUM
IQPQOQ

- pg 1-38

-toate rapoartele vor fi generate automat in | -toate rapoartele sunt generate automat in EXEE'V'PL
urma procesdrii de catre soft a datelor primare | urma procesdrii de catre soft a datelor | | AgoRra
primare TORIUM
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IQPQOQ
- pg 1-38
-calificarea se va face direct pe PC-ul | -calificarea se face direct pe PC-ul EXEE'V'PL
sistemului n softul de lucru instalat - toate | sistemului in softul de lucru instalat - toate | | \gora
datele primare + rezultatele vor raméne in | datele primare + rezultatele vor raméne in | Torium
baza de date fiind disponibile pentru revizuire | baza de date fiind disponibile pentru 'QP%%%
sau verificare revizuire sau verificare “Pg
-calificare conform recomandarilor | -calificare este conform recomandarilor EXEEMP'-
manualului producatorului specifice | manualului ~ producatorului specifice | | AgoRA
domeniului Pharma/ghidurilor EDQM domeniului Pharma/ghidurilor EDQM TORIUM
IQPQOQ
- pg 1-38
1.10 | Sursd de Sursa de , 10. UPS cu o putere de minim 3000 KVA si | 10. UPS cu o putere de 3000 KVA si o cf.
alimentare | alimentare E 0 autonomie de minim 15 minute — cate o | autonomie de 15 minute — cate o buc 4br°S”ri‘
neintrerupti | neintrerupt | 5| @ | puc pentru fiecare sistem in parte pentru fiecare sistem in parte- ups |~ P9~
bila (UPS). ibila < ot SEP3000
(UPS).- | ~ m
SEP3000 x
LCZ)T Sistem Sistem 1.Descriere Generala Sistem 1.Descriere Generala Sistem
Crcl)_rlr::z?tgjgra cr?rlw:g;r]?gra CE Sistem lichid cromatografic cuaternar cu | Sistem lichid cromatografic cuaternar cu
fou (HPLC) cu < | multiple volume de intarziere a gradientului | multiple volume de intarziere a gradientului
Detector cu | detector | < O la pompa care sd poatd simula atat tehnica | |a pompa care simuleaza atat tehnica HPLC
Sir de Diode |  PAD- 9 ¢ | HPLC cat si UHPLC (pentru a asigura | cat si UHPLC (care asigura transferul de
-1 buc SISTEM o transferul de metoda), si corespunda | metodd), corespunde cerintelor Ph. Eur.
ARC HPLC w | cerintelor Ph. Eur. Volumele de intarziere | \Volumele de intarziere sunt selectabile din
176017041 <§E trebuie sa fie selectabile din metoda de | metoda de instrument.
Sl instrument
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DETECTO
R PAD
176299801

The ACQUITY Arc System is a quaternary-based, modern LC system forscientists
working with established methods who arelooking for the versatility and robustness
required to bridge the gap between HPLC and UHPLC while continuing to support
validated assays

» Achieve both HPLC and UHPLC separations in one instrument with regulatory
compliant-ready hardware and software

= Boost the chromatographic performance of your methods with the benefits of 2.x

ym particle columns

Eliminate the cumbersome and error-prone approach of manual preparation with
on-demand mobile phase creation with AutoeBlend Plus Technaology

= Adjust for differences in dwell volume between systems to achieve repeatability
between systems with the combination of the dual-flow paths and Gradient
SmartStart

Arc System

The Waters™ Arc™ System i th only avalable LC system with regulatory compliant:eady hardware and sofiare fo both HPLC
and URPLC sepratons in one insirument. With an expanded range of column manager options enbing up to 15-column
swiching from 4 °C to 90 °C and Arc Multi<ow path™ technology, the Arc System llows you to generate new methads and
modernize egacy HPLC methods faster then ever before,

SYSTEM FEATURES

Tota system bandspread, 4o <30 L (defaul configurtin)
Trecerea pe diferite volume de fintarziere | Trecerea pe diferite volume de ntarziere se | brosura
trebuie sd se faca din soft prin intermediul | facd din soft prin intermediul unei valve 11—+pa]9
unei valve electronice rotative integrate pe | electronice rotative integrate pe sistemul de brosjra
sistemul de pompare pompare 6- pag 3
Pierdere totala sistem, 4°c: intre 30 si maxim | Pierdere totala sistem, 4°c: <30 ul (in | cfextras
80 uL (in configuratie standard) configuratie standard) dil'};a'
Volum mort (total sistem) In configuratie | Volum mort (total sistem) in configuratie cf.
standard: intre 1000 si maxim 1500 uL; standard: <1350 pL; i’”;;ug”i
Volum intarziat gradient: variabil pana la | Volum intarziat gradient: variabil pana la cf.
maxim 1000 pl <1000 pl brosura

1-pag 1l
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Control scurgeri: trebuie sa includa standard | Control scurgeri: include standard un cf.
senzor de scurgeri si un sistem de colectare si | senzor de scurgeri si un sistem de colectare | Prosura
ghidare scurgeri catre recipientul de reziduuri | si ghidare scurgeri catre recipientul de | 1 Pa9!
sau sistem de functionare echivalent ce va | reziduuri, ce detecta automat in timp real
detecta automat in timp real orice scurgere de | orice scurgere de solvent survenita — la
solvent survenitd — la pompa, autosampler, | pompa, autosampler, termostat de coloane,
termostat de coloane, detector. detector.

Echipamentul trebuie sa permita | Echipamentul permite sincronizarea intre cf.
sincronizarea sau desincronizarea intre | pompd si autosampler pentru a imbunatati | Prosura
pompd si autosampler pentru a imbunatati | reproductibilitatea timpului de retentie prin 1-pag 1
reproductibilitatea timpului de retentie prin | legarea injectiei de pornirea gradientului la
legarea injectiei de pornirea gradientului la | momentul injectiei sau la un moment
momentul injectiei sau la un moment ulterior | ulterior injectiei

injectiei
Sistemul trebuie sa includa autodiagnostic cu | Sistemul include autodiagnostic cu stocarea cf.
stocarea datelor pentru minim 4 zile. datelor pentru 96 de ore (4 zile). fm;:éi
Domeniu de debit: 0.001 la 5.000ml/min Tn | Domeniu de debit: 0.001 la 5.000ml/min in cf.
increment de 0.001 ml/min increment de 0.001 ml/min fr%;”gri
Presiune maxima de operare: minim 650 bar | Presiune maxima de operare: 9500 psi cf.
pana la 5 ml/min (aprox. 655 bar) pana la 5 ml/min lljr%?gri
Domeniu de pH: 1 1a 12 Domeniu de pH: 1- 12.5 cf.
brosura
1-pag 1
Timp ciclu: <35 s de la injectie la injectie. Timp ciclu: <30 s de la injectie la injectie A cf.
rosura
1-pag 1
2.Specificati 2. 2. Specificatii sistem de pompare cuaternar | 2. Specificatii sistem de pompare
i sistem de | Specificatii cuaternar Pompa cuaternara ARC HPLC

SC Laboratorium Grup SRL, IDNO: 1023600042925, MD-2043 str. Independentei 1/A, Ap. 93, mun Chisinau, Tel +37360999911



Woaters

Authorized Partner

Laboratorium

Together. A Step Forward Complete Laboratory Solutions

Thermal Analysis and Chromatography

Planning | Designing | Laboratory Equipment Delivery | Installation | Personnel Training | Consumables Delivery | Maintenance | After Sales Service

pompare sistem de QUATERNARY SOLVENT MANAGER
cuaternar pompare (QSM-R)- 186017016
cuaternar — — — . —

Pompa Trebulg s permita amestgcarea a minim 4 Perm1.te amestecarea a .4 solventi in orice . cf.
cuaternara solventi in orice combinatie, cu posibilitatea | combinatie, cu posibilitatea de extindere 1”’3””;
ARC HPLC de extindere pand la 9 solventi prin utilizarea | pana la 9 solventi prin ~Pag
QUATERN unei valve de selectie
SOﬁ\?I\E(NT Minim douajl trasee de solvent selt.:ctabi.le Doya trasee de solvent selec?abile. software o gsfl-na
MANAGE software + si traseu separat pentru reziduuri | + si traseu separat pentru reziduuri - pag 1

R (QSM-

R)- Degazare Splyent: degazor cu vacuum | Degazare solvent: degazor cu vacuum cf.
186017016 integrat cu minim 4 camere pentru toate liniile | integrat cu 4 camere pentru toate liniile de | Prosura
de faze mobile. faze mobile 1-pagl

Volum camera de degazare <0.5 ml Volum camera de degazare 675 ul (0.675 cf.
ml) brosura
1-pag 1l

Formare Gradient: trebuie sa permita gradient | Formare  Gradient:  permite  gradient cf.
cuaternar cu amestecare la presiune joasa cuaternar cu amestecare la presiune joasa lljr%?gri

Pompa trebuie sa permita formare de gradient | Pompa permite formarea de gradient la cf.
la presiune joasa sau in cel putin 3 moduri: % | presiune joasa sau in cel putin 3 moduri: % | Prosura
intre canale (organic si neorganic), in functie | intre canale (organic si neorganic), in 1—1;1ag

de pH-ul declarat al fazelor mobile si organic, | functie de pH-ul declarat al fazelor mobile
in functie de pH-ul declarat al fazelor mobile | si organic, in functie de pH-ul declarat al M;r‘:'u al
si continut de saruri. fazelor mobile si continut de saruri.- auto- pag 16
blend plus

Sa permita formare de profile de gradient | Permite formare de profile de gradient cf.
concav, convex, liniar si de tip treapta concav, convex, liniar si de tip treapta i’r%i‘gri

Valve unisens passive Are valve unisens passive cf.
brosura
1-pag 1l
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Acuratete debit: £1% Acuratete debit: +1% la 0.5, 3.0 si 5.0 cf.
ml/min brosura
1-pag 1

Precizie debit: <0.075% RSD, la o analiza a 6 | Precizie debit: <0.075% RSD, la o analizi a cf.
injectari replicate sau analizd echivalenta — | 6 injectari replicate— demonstrabild si in | Prosura

demonstrabila in calificarea IQ/OQ/PQ calificarea 1Q/OQ/PQ 1-pag 1
Zgomotul produs la detector de pulsatia | Zgomotul produs la detector de pulsatia cf.
pompei si fie maxim 0,5 mAU pompei este de < 0,5 mAU ?rg?gral
Acuratetea compozitiei date de valvei de | Acuratetea compozitiei data de valva de cf.
proportionare pe tot domeniul de debit si | proportionare pe tot domeniul de debit si ?ros;rg
amestec sa fie +0.5% amestec este de +0.5% bag
Precizie compozitie: <0.2% RSD, la o analiza | Precizie compozitie: <0.15% RSD, la o cf.
a 6 injectari replicate analiza a 6 injectari replicate ;’r%?grg
Pompa trebuie sa prezinte o pulsatie maxima | Pompa permite o pulsatie maxima de < cf.
<1% 0.5*103 AU brosura
- ’ 1- pag 1
Trebuie sa includa compensare | Include compensare compresibilitate cf.

compresibilitate solvent: automati si continua | solvent: automatd si continud fara | Prosura

fara interventia utilizatorului. Nu se acceptd | interventia utilizatorului. 1-pag2
sisteme la care este necesara introducerea de

factori de compresie sau importul de baze de

date cu factori de compresie.

Purjarea umeda automata cu valva electronicd | Purjarea umedd automata cu valva cf.

de purjare ce trebuie sa poata rula la debite de | electronicd de purjare ce poate rula debite | Prosura
pana la 10 ml/min de pana la 10 ml/min 1-pag2
Spalare garnituri pompa: trebuie sa fie | Spalare garnituri pompa: este prevazuta cu cf.
echipatd cu sistem automat programabil de | sistem automat programabil de spalare a 7";05‘:”"
spalare a garniturii de presiune nalta. garniturii la presiune inalta. Gui’ése_e{g
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1.3

3.
Autosample
r-cu
control
temperatur
a

3.
Autosample
r-cu
control
temperatur
a_
186017017
Autosample
r Arc
HPLC
Sample
Manager
FTN (SM
FTN-R)
with Temp
Control

Pompa trebuie sa permita functionarea atat in | Pompa permite functionarea atat in modul cf.
gradient cat si isocrat. gradient cét si in modul isocrat deorece se | Prosura
pot selecta de la 1 pana la 4 solventi 8 System
Guide-18
3.Autosampler - cu control temperatura | 3. Autosampler - cu control temperatura- cf.
186017017 Autosampler Arc HPLC ;’msur;
Sample Manager FTN (SM FTN-R) with | ~ P%
Temp Control
Trebuie sa permita injectia probelor dizolvate | Permite injectia probelor dizolvate in apa cf.
in apa si/sau solvent organic la presiuni de | si/sau solvent organic la presiuni pana la ?rosural
pind la minim 650 bar 9500 psi (aprox. 655 bar) ~Pag
Domeniu volum de injectie: 0.1-100.00 pl sau | Domeniu volum de injectie: 0.1-100.0 pl cf.
pana la 1000 pl cu bucla suplimentara. sau pana la 1000 pl cu bucld suplimentara ?rosurg
(430002011, ASSY, EXTENSION Loop, | — P&
100ulL)
Acuratete (aspiratie): 0.2 pl sau mai buna Acuratete (aspiratie): +0.2 pl A cf.
rosura
1- pag 2
Liniaritate injectiei: >0.999 pe tot domeniul | Liniaritate injectiei: >0.999 pe tot domeniul cf.
de injectie de injectie brosura
’ ’ 1-pag 2
Precizie: Precizie: cf.
<0.5% RSD, de la 1.0 1a 4.9 pl <0.5% RSD, de la 1.0 1a 4.9 ul llarosurz;
<0.25% RSD, de la 5.0 1a 1000 pl <0.25% RSD, de la 5.0 1a 1000 pl -Pag
Capacitate maxima probe: minim 96 in vialuri | Capacitate maxima probe: 96 in vialuri de 2 cf.
de 2 ml; ml; brosura
' ’ 1- pag 2
Temperatura compartiment probe: de la 4 la | Temperatura compartiment probe: de la 4 la cf.
40°C cu posibilitatea de a atinge 4°C | 40°C cu posibilitatea de a atinge 4°C ;’”;;Ugr;

independent de temperatura ambientala

independent de temperatura ambientala
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Acuratete temperaturd: minim +0.5°C,; Acuratete temperatura: £0.5°C; cf.
brosura

1- pag 2

Stabilitate temperatura: minim +1.0°C; Stabilitate temperatura: +1.0°C; cf.
brosura

1- pag 2

Spalare ac  de injectie:  integrata, | Spalare ac de injectie: integrata, cf.
programabild, activdi cu lichid de spalare | programabild, activd cu lichid de spalare | Prosura

dozata dintr-un vas independent. Lichidul de | dozata dintr-un vas independent. 1-pag2
spala‘re va fi pompat Iien“'.“ spilarea Lichidul de spalare va fi pompat pentru
exterioard a acului si va fi innoit la fiecare 3l S lui si va fi innoit 1
spalare spdlarea exterioard a acului si va fi fnnoit la
P ' fiecare spalare.
Volum minim de proba necesar: <3 pl Volum minim de proba necesar: <3 pl 1 cf.
rosura
1-pag 2
Carryover (Efect de memorie) : <0.002% UV; | Carryover (Efect de memorie): <0.002% cf.
\V2 brosura
’ 1- pag 2
Capabilitate autosampler: auto-dilutii, auto- | Capabilitate autosampler: auto-dilutii, auto- cf.
aditii si prioritizare vial aditii si prioritizare vial ll’r%?g“;

Trebuie sd permita dilutia probelor prin | Permite dilutia probelor prin adaugarea | cf. Extras
adaugarea unui fluid ce se afld in tava de faze | unui fluid ce se afld in tava de faze mobile sof(tj\:\?are
mobile Tntr-un vial aflat Tn autosampler. Acel | intr-un vial aflat Th autosampler. Acel vial

. .. . - .- . - prin
vial va fi utilizat ulterior pentru dilutia | va fi utilizat ulterior pentru dilutia probelor. | consola
probelor. instrume

ntului
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Enable any of the following advanced options to override the

automatic behavior,

x|
2]

Syringe draw rate: ™ Enable
I Automatic
Needle placement: ™ Enable
fr
(Frctfiorion) [Automatic _
Air gaps: ™ Enable
pre-aspirate: | Automatic
post-aspirate: | Automatic
Auto Addition
Mix cydes: ™ Enable
[Automatic
Mix stroke volume: [~ Enable
[Automatic
No injection: [~ Enable

o]

Cancel

1<

| File Edit View Help
— e e
ACQ-rFFTN  ACQ-rQSM W2489
Sample Manager FTN-R
General |Data | Dilution | Events |
Pre-inject Pgst-inject
Wash solvent: | Acetonitrile ~| [0 sec |6 =
Purge solvent: |90‘32water1 0%ACN _ﬂ
Solvent catalog: ﬂl
Active preheater:  |Use Console Corfiguration v |
Options: [~ Load ahead
™ Loop offline: I.lutomatic vlmin
Column position: |Column 1 ~
- Setpoint Alam band
Sample temperature: Ib_f_f——a [ Ir 5 6
Column temperature: |40A0 LI v 1|5.0 T
Comment: [ _' | Ad
<
{Ready
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Thermal Analysis and Chromatography

[ ACQUITY Arc SM-FTN-R Online Help

@ <= & O

Hide Back Print Options

Contents  Search |
Type in the keyword to find:

| auto diution
List Topics
Select Topic to display:
Alarms

Diluting the sample

Prime the sample manager
The Auto Addition feature cannot be u...

[T the sample

You can [IIE previously dissolved samples using the purge solvent as the diluent. For pre-injection sample EIHaY, create a sample method, and then specify

When you use a method to B a sample, these events occur:

Tips:

A specified volume of purge solvent is dispensed into the sample vial.
If you specify a post-ETiaY delay, the system pauses to allow the sample and diluent to mix

The system aspirates the SMEE sample from the sample vial and injects it.

Use only previously dissolved samples. without particulates or solids.

Avoid nonvolatile or salt buffers as purge solvents

Ensure that the solvent is similar or identical to your isocratic or initial gradient solvent conditions, excluding buffers.
Match the solvent to the sample diluent

Ensure that purge solvent and sample solutions or buffers are miscible and soluble.

To create a sample mm method:

In the instrument method editor, select the sample manager.

In the [EITTE tab, click Enable.

If necessary, in the Dispensed Purge Solvent box, specify the EINas volume in pL (default: 0 pL).

. If necessary, in the S Dilution] Delay box, specify a delay, in seconds, after the system adds the solvent (default: 0 sec).

. Save the method.

. Ifnecessary, in the Needle Placement (from bottom) box, adjust the needle’s placement (distance from bottom of vial or well when expelling diluent), in mm.

he method |

14

4, Termostat
coloane cu
incalzire/ric
ire

4,
Termostat
coloane cu
incalzire/rd

cire Arc
HPLC
30cm

Column

4.Termostat coloane cu incalzire/racire 4. Termostat coloane cu incilzire/racire cf.
Arc HPLC 30cm Column Heater/Cooler ;’r%?grg

186179100
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Heater/Coo Trebuie sda permita utilizarea a minim 3 | Permite utilizarea a 3 coloane pana la 7.8 cf.
ler coloane pana la 7.8 mm diametru interior si | mm diametru interior si pana la 300 mm | Prosura
186179100 pana la 300 mm lungime cu filtru si | lungime cu filtru si precoloana- 205001447 1-pag3
precoloana (Arc HPLC 3 Column Valve Kit-

Optional automated 8-port 3-position
column switching valve assembly with
mounting bracket and includes all
necessary tubing)

Domeniu de temperatura: de la 4 la cel putin | Domeniu de temperatura: de la 4 la 65°C — cf.
60°C — termostatul trebuie si permita | termostatul permite atingerea temperaturii ;’ms“rg
atingerea temperaturii de 4°C independent de | de  4°C independent de temperatura | = Pag
temperatura ambientala ambientala
Acuratete temperatud: +£0.5°C; Acuratete temperatud: +£0.5°C; cf.
brosura
1-pag 3
Stabilitate temperatura: +£0.3°C; Stabilitate temperatura: +£0.3°C; cf.
brosura
1- pag 3
Conditionare solvent: pre-incdlzire solvent | Conditionare solvent: pre-incalzire solvent cf.
pasiva pasiv brosura
1- pag 3

Trebuie sa includa valva cu minim 8 porturi | Include valva cu 8 porturi pentru schimbare cf.
pentru schimbare automata coloane — pentru | automatd coloane — pentru 3 coloane | Prosura

cel putin 3 coloane simultan 1n termostat. Va | simultan in termostat. Va include toatad 1-pag3

include toatd tubulatura de conectare necesara | tubulatura de conectare necesara celor 3

celor 3 coloane + reziduuri si purja coloane + reziduuri si purja

Trebuie sd includa optiune pre-incalzire faza | Trebuie sa includa optiune pre-incalzire cf.

mobila faza mobila brosura
1- pag 3

Timpul de incélzire de la la ambient la 60°C | Timpul de incélzire de la la ambient la 60°C cf.

nu va depdsi 30 minute. este 15 min manual 8
1- pag 3
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5. Detector | 5. Detector S. Detector cu sir de diode 5. Detector cu sir de diode- 2998 cf.
cusirde | cusirde Photodiode Array Detector- 176299801 | brosura
diode diode- 2998 5-pag 1
Photodiode Domeniu de lungimi de unda: intre 190 si 800 | Domeniu de lungimi de undi: intre 190 si cf.
Array nm 800 nm brosura
Detector- 5- pag 1
176299801 - - . =
Acuratete lungime de unda: £1 nm (filtru cu | Acuratete lungime de unda: =1 nm (filtru cu cf.
erbiu) sau echivalent erbiu) brosura
5-pag 1l
Linearitate: <5% la 2.0 AU Linearitate: <5% la 2.0 AU cf.
brosura
5-pag 1
Zgomot linie de baza la o singurd lungime de | Zgomot linie de baza la o singura lungime cf.
unda: <10 x 10-6 AU de unda 254 nm: <10 x 10-6 AU gr%?gral
Drift: <1 x 10-3 AU/ora Drift: <1 x 10-3 AU/ora cf.
brosura
5-pag 1
Rata de achizitie de pana la minim 80 | Rata de achizitiec de pana la minim 80 cf.
puncte/secunda sau Hz puncte/secunda brosura
5-pagl
Diagnosticare completd prin intermediul | Se face diagnosticare completa prin cf.
consolei de lucru integrate Tn soft intermediul consolei de lucru integrate n 2;05553
soft 12
Sursa de lumind: o singurd lampd de | Sursa de lumina: o singurd lampa de cf.
deuterium cu arc prealiniata, garantatd minim | deuterium cu arc prealiniata, garantat 2000 | Prosura
- . 5-pag 2
2000 ore de functionare ore de functionare
Volum celula de curgere: maxim 10 pL | Volum celula de curgere: 8.4 pL (celula cf.
(celula analitica) cu un drum optic de 10 mm | analiticd) cu un drum optic de 10 mm pentru grosu rz;
pentru a asigura o dispersic minimd si | a asigura o dispersie minima si sensibilitate | ~ Pag
sensibilitate maxima maxima
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Limita presiune la care celula analitica trebuie | Limita presiune la care celula analitica cf.
1000 | brosura

sa reziste fara a fi deteriorata - minim 60 bar. | trebuie rezista fara a fi deteriorata - 5 >
psi (aprox. 69 bar). -pag
Trebuie sa permitd extractia unui spectru | Permite extractia unui spectru UV/VIS | cf. Extras
UV/VIS dintr-un peak definit si salvarea | dintr-un peak definit si salvarea acestuia f‘t’x
acestuia intr-o librarie de spectre intr-o librarie de spectre. Soprigre
consola
instrume
ntului
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Caffeine 0.050 mg/mL in Calificari SQT\SQT_2024 as System/Administrator - Review - [Main Window]

o

FiIe Edit View Tools Plot Process Navigate Options SpectrumIndex Window Spectrum Review = Library Help

| 1> | contour| Spectrum Index [zeroed Baseline |

& E XK om0 088 w AR POTWE L Y IR Match Parameters... E& @ @ ¢ zI
S e | S S F&.000 LA [100000 New Library...
@ T Open Library...
Load Library...
ARV £E£EF & _
| Delete Library...

210.00

Caffeine - 1.045
nm

215.00 220.00 225.00 230.00 23500 240.00 245.00 250.00 255.00 260.00 26500 270.00 275.00 280.00 28500 290.00 29500 300.00 30500 310.00 31500 320.00 325.00

3

o

2735

0.45

0.40

0.35-

0.30

0.25

0.20

0.15+

0.104

0.05

v
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Trebuie sa prezinte o banda optica de 1.2 nm | Prezinta o banda optica de 1.2 nm cf.
sau mai mica brosura
5-pag 1
Trebuie sa permita setarea detectorului pentru | Permite setarea detectorului pentru a lucra | cf. Extras
a putea lucra la rezolutie maximd sau la | la rezolutie maximd sau la sensibilitate sof(tj\:\?are
sensibilitate maxima maxima orin
consola
instrume
ntului
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% 020 System Precision IM in Calificari SQT\SQT_2024 as System/Administrator - Instrum...  — O X t
File Edit View Help =
hezE lj X
W2998 ACQ-rFTN  ACQ-rQSM
A
2998 PDA Detector

General IZD Channels | Analog Out | Events |

Lamp: V¥ On 2 I

3D data: [V Enable

7\.range: |210 to: |400 nm

Resolution: 12 ~| nm

Sampling rate: IZO vl points/sec

Filter time constant: IC‘.1DES sec

Exposure time: msec

Options: ate 370 nm line region

V' Interpolate 656 nm line region
Comment: | ‘_J
v

< >
Ready
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% 020 System Precision IM in Calificari SQT\SQT_2024 as System/Administrator - Instrum... X ;
File Edit View Help —
[ ’7; ’: ———— 7 |
DEE aX 2 | Wwis, Wies Waters
W2338 ACQ-rFTN  ACQ-rQSM
A
2998 PDA Detector

General I 2D Channels | Analog Out | Evernts |

Lamp: vV On ? I

3D data: [V Enable

7\.range: |21O to: |4DO nm

Resolution: 1.2 | nm

Sampling rate: %g points/sec

Filter time constant: ‘ég 0.1000 sec

Exposure time: ;g +| msec

3 956
Options: 108 ilate 370 nm line region
120 late 656 nm line region
Comment: I _]
v
< >
Ready
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Geometrie celula de masurare: conica sau altd | Geometrie celula de masurare: conica ce | ¢f.manua
geometrie echivalentd ce va elimina riscul ca | elimina riscul ca lumina si loveasca peretii | | 9Pag1
lumina sda loveasca peretii celulei de | celulei de masurare, maximizand astfel
masurare, maximizand astfel cantitatea de | cantitatea de lumind care ajunge la detectie.
lumind care ajunge la detectie. Celula de | Celula de masurare permite reconstructia
masurare trebuie sd permitd reconstructia | ferestrelor in cazul in care acestea se
ferestrelor in cazul in care acestea se matuiesc | matuiesc sau se sparg.

sau se sparg

Trebuie sd permita achizitia a minim de 8 | Permite achizitia a 8 canale independente | cf. Extras

canale independente simultan simultan din
software

prin
consola
instrume
ntului
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'—b 020 System Precision IM in Calificari SQT\SQT_2024 as Florina/Analyst - Instrument Method Editor
File Edit View Help

Deld ax 2

W2993  ACQ-rFIN  ACQ-rQSM

2998 PDA Detector

General 2D Channels l Analog Out | Events |

Data mode A e d
[V Channel 1 |Absorbance ~| [254 [12 ~| nmresolution
[V Channel 2 |Absorbance ~| [254 [12 ~| nmresolution
[V Channel 3 |Absorbance ~| 254 12 ~| nmresolution
[V Channel 4 |Absorbance ~| 254 [12 ~| nmresolution
[V Channel 5 |Absorbance v| o5 [12 ~| nmresolution
[V Channel 6 |Absorbance ~| [254 [12 ~| nmresolution
V Chamnel 7 |Absorbance ~| |25 [12 ~| nmresolution
[V Channel 8 |Absorbance ~| [254 12 | nmresolution

La pornire detectorul trebuie sa realizeze o | La pornire  detectorul realizeaza o0 cf.

autoverificare/diagnosticare a  sistemului | autoverificare/diagnosticare a sistemului ligosuga
optic si performantei optic si performantei 1_% J
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Optica detectorului va fi termostatata pentru a | Optica detectorului este termostatatd pentru cf.
preveni interferentele datorate variatiei | a preveni interferentele datorate variatiei | Prosura
temperaturii ambientale temperaturii ambientale 12i_gag
6. Software | 6. Software 6. Software de achizitie date si control | 6. Software de achizitie date si control
de achizitie | de achizitie instrument instrument EMPOWER
date si date si _ _ _ _ _ _
control control -software validat dedicat ce permite controlul | -software validat dedicat care permite cf
instrument | instrument total al tuturor componentelor sistemului dar | controlul total al tuturor componentelor | brosura
176005265 care poate controla si celelalte sisteme | sistemului dar care controleaza si celelalte s plazg o
+17600446 HPLC/GC aflate in dotarea laboratorului — | sisteme HPLC/GC aflate in dotarea
3 Agilent LC/GC, Shimadzu GC, | laboratorului — Agilent LC/GC, Shimadzu
Thermo/Dionex LC GC, Thermo/Dionex LC
-trebuie sa permita achizitia de date, | -Permite achizitia de date, procesare Cf
procesare acestora si raportarea acestora si raportarea gbrszgri‘
12

-trebuie sa permita realizarea de cdmpuri de | -Permite  realizarea de campuri de Cf
raportare/calcul  customizabile — unde | raportare/calcul customizabile — unde gb“’s”ri‘
utilizatorul va putea realiza diferite calcule in | utilizatorul va putea realiza diferite calcule | = Pag *-

12
functie de cerintele diverselor metode | in functie de cerintele diverselor metode
utilizate utilizate
trebuie sa includad o consola care va permite | -Include o consold care permite Cf
testare/diagnosticare pentru fiecare modul al | testare/diagnosticare pentru fiecare modul gbm;”ri‘
sistemului al sistemului plzg
Va permite pregatirea automata a sistemului | -Permite pregatirea automata a sistemului Cf
pentru conditiile unei metode — purjare siste, | pentru conditiile unei metode — purjare gbrosurzli
purjare autosampler, ajustare lungime de | siste, purjare autosampler, ajustare lungime | = plazg )

unda de unda

trebuie sa fie un sistem full audit trail pentru | -Este un sistem full audit trail pentru a Cf
a asigura integritatea datelor asigura integritatea datelor brosura
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9- pag 1-
12

trebuie sa includa o baza de date de tip Oracle | -Include o baza de date de tip Oracle sau Cf
sau echivalent securizati — toate rezultatele si | echivalent securizatd — toate rezultatele si | Prosura
datele vor fi in aceasta baza de date — nu se | datele vor fi in aceastd bazi de date ¥ Py -
accepta softuri ce permit manipularea datelor

sau salvarea acestora in fisiere din sistemul de
operare.

toate rezultatele generate trebuie sa poarte un | -toate rezultatele generate poarta un numar Cf
numar de inregistrare unic — nu se accepta | de Tnregistrare unic brosura

softuri care permit duplicarea rezultatelor. o Py 1-

Trebuie sa includa licente pentru minim 2 | -Include licente pentru 2 sisteme si 10 Ct
sisteme si minim 10 utilizatori concomitent. | utilizatori concomitent. brosura

. . . . 9- pag 1-
Llcen_‘gz_l softului .trebvu1§ sa  p vr ezmt? Licenta softului permite valabilitate 12
valabilitate nedeterminata si trebuie sa poata R SR

< L nedeterminata si poate fi recuperatd si
fi recuperata si transferata pe un alt PC cu o < . .
. N - ) transferata pe un alt PC cu o versiune mai
versiune mai noud de soft sau sistem de < .
noud de soft sau sistem de operare
operare.
Trebuie sa includa optiune System Suitability | -Include optiune System Suitability Ct
brosura
9- pag 1-
12
Trebuie sa includa optiune GPC/SEC, pentru | -Include optiuneca GPC/SEC, pentru a Cf
a permite gel permeatie cu Size Exclusion permite gel permeatie cu Size Exclusion gbrg;;ri‘
12
Trebuie sd includd optiune ce permite | -Include optiunea GPC/SEC, pentru a Cf
calcularea curbelor de dizolvare permite gel permeatie cu Size Exclusion gbrgzgri‘
12
Trebuie sa include licente de control si drivere | -Include licente de control si drivere pentru Cf

pentru sisteme Agilent LC+GC, Shimadzu | sisteme Agilent LC+GC, Shimadzu GC, | Prosura
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GC, Waters LC, Thermo/Dionex LC pentru | Waters LC, Thermo/Dionex LC pentru | 9-pag1-
unificarea datelor ntr-un singur soft unificarea datelor ntr-un singur soft 12
Softul trebuie sa includa un algoritm ce va | -Softul include un algoritm ce permite Cf
permite validarca ghidati si automatd a | validarca ghidatd si automatd a metodelor | Prosura
metodelor de laborator. Acest algoritm va | de laborator. Acest algoritm genereaza toate S plazg o
genera toate datele necesare validarii unei | datele necesare validarii unei metode de
metode de lucru lucru
Trebuie sa permita upgrade cu modul ce va | -Permite upgrade cu modul ce permite Ct
permite dezvoltarea de metode dupa | dezvoltarea de metode dupa conceptul | Prosura
conceptul Analytical Quality by Design | Analytical Quality by Design (AQbD) in 10i_ﬂag
(AQbD) in conformitate cu prevederile Ph. | conformitate cu prevederile Ph. Eur- da
Eur. optinal
1.7 7. 7. 7. Computer+monitor de minim 23”+ | 7.Echipamentul se livreaza cu computer cf.
Computer+ | Computer+ imprimanta laser alb negru + sistem de | si monitor conform specificatiilor de la | brosura
monitor de | monitor de operare licentiate - potrivit pentru softul | producator impreuna cu + Imprimanta 11
minim 237\ minim de control laser color HP 150NW, Retea, Wireless,
|n|1pr|ma|r;ta 23 t A4 (4ZB95A) si sistem de operare
r?sg:j + 'TS;'TZI% a licentiat- potrivit pentru softul de control
sistem de negru +
operare sistem de
licentiate - operare
potrivit licentiate -
pentru potrivit
softul de pentru
control softul de
control
1.8 8.Kit 8.Kit 8.Kit coloane HPLC - cate un kit per | 8.Kit coloane HPLC — cate un kit per cf.
coloane coloane sistem sistem (205002445 Kit, Accessories Arc | brosura
HPLC- | HPLC- HPLC System) 3-pag1
cate un kit | cate un kit
per sistem per sistem a.Coloana pentru cromatografie de lichide, | 8.1 Coloana pentru cromatografie de cf.
(205002445 faza stationara C18 reverse phase, lungime 50 | lichide, faza stationard C18 reverse phase, | Prosura
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Kit,
Accessories
Arc HPLC

System)

1.9

9. Calificare

1Q/0Q/PQ

sisteme

9.
Calificare
1Q/0Q/PQ

sisteme-
Calificare
initiala
sistem
UPLC/HPL
C-1Q/0Q
WATERS -
cu
EMPOWE
R
SOFTWAR
E

mm, diamentru intern 3,0-4.6 mm, | lungime 50 mm, diametru intern 4.6 mm, | 3-pag 1-

dimensiunea  particulelor 2,7-3.5 um, | dimensiunea particulelor 3.5 pm, incarcare 2

incarcare cu carbon 10-20%, dimensiunea | cu carbon 18%, dimensiunea porilor 130 A,

porilor intre 110 - 130 A, rezistenta intr-un | rezistenta intr-un inverval de pH 1- 12,

inverval de pH 1- cel putin 11, suprafata | suprafata specifica intre 185 m?/g — 2 buc

specifica intre 170-200 m?/g - 2 buc 186003031 Coloana HPLC XBridge C18
Column, 3.5um 4.6 x 50 mm

9. Calificare 1Q/OQ/PQ sisteme 9. Calificare 1Q/OQ/PQ  sisteme- | EXEMPL
Calificare initiala sistem UPLC/HPLC - LAB%RA
IQ/I0OQ WATERS - cu EMPOWER | ToriUM
SOFTWARE '%3(303%

-calificarea trebuie sa fie un proces complet
automat ce nu va necesita interventia
utilizatorului in testare — softul trebuie sa
includa optiunea de calificare automata si va
genera automat urmatoarele teste — Acuratete
temperaturd Autosampler cu cel putin 2
puncte de temperaturd; Acuratete si stabilitate
temperaturd Termostat de coloane cu cel
putin 2 puncte de temperaturd; Acuratete
debit; Precizie sistem care va lua in calcul aria
si timpul de retentie a cel putin 6 injectii de
cafeind si va calcula RSD-ul acestora;
Acuratete lungime de undd detector;
Linearitate  si  sensibilitate  detector;
Linearitate si acuratete injector/autosampler;
Efect de memorie injector/autosampler;
Linearitate debit; Performanta gradient/valva
de propotionare ce va fi efectuat cu un
amestec de minim 6 compusi si va testa
compozitia pentru toate cele 4 canale;

-calificarea este un proces complet automat
ce nu va necesita interventia utilizatorului in
testare

— softul include optiunea de calificare
automata si va genera automat urmatoarele
teste

— Acuratete temperaturd Autosampler cu 2
puncte de temperatura;

— Acuratete si stabilitate temperatura

— Termostat de coloane cu 2 puncte de
temperaturd;

— Acuratete debit;

— Precizie sistem care ia 1n calcul aria si
timpul de retentie a 6 injectii de cafeina si
calculeaza RSD-ul acestora;

— Acuratete lungime de unda a detectorului;
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Zgomot si Drift; Raport semna zgomot; In
sustinerea ofertei se solicitd rapoarte de
calificare exemplu pentru toate testele
solicitate anterior

—Linearitatea si sensibilitatea detectorului;

—Linearitatea si

S acuratetea
injectorului/autosamplerului;

— Efect de memorie injector/autosampler;

— Linearitate debit;

—Performanta gradient/valva de
propotionare ce va fi efectuat cu un amestec
de 6 compusi si va testa compozitia pentru
toate cele 4 canale;

— Zgomot si Drift;
Raport semna zgomot;

In sustinerea ofertei se ofera rapoarte de
calificare exemplu pentru toate testele
solicitate anterior conform EXEMPLE
LABORATORIUM IQPQOQ- pg 1-38

-calificarea se va realiza cu separare pe | -calificarea se realiza cu separare pe EXEEMPL
coloana cromatografica in conditii normale de | coloana cromatografica in conditii normale | | \gora
lucru de lucru TORIUM
IQPQOQ

- pg 1-38

-toate rapoartele vor fi generate automat in | -toate rapoartele sunt generate automat in EXEEMPL
urma procesarii de catre soft a datelor primare | urma procesarii de catre soft a datelor | | \gora
primare TORIUM

IQPQOQ

- pg 1-38

-calificarea se va face direct pe PC-ul | -calificarea se face direct pe PC-ul EXEE'V'PL
sistemului n softul de lucru instalat - toate | sistemului in softul de lucru instalat - toate | | \poRra
datele primare + rezultatele vor ramane in | datele primare + rezultatele vor ramane in | TorIUM
IQPQOQ

- pg 1-38
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baza de date fiind disponibile pentru revizuire | baza de date fiind disponibile pentru
sau verificare revizuire sau verificare
-calificare conform recomandarilor | -calificarea este conform recomandarilor | EXEMPL
manualului producatorului specifice | manualului ~ producatorului specifice | | ABEOR A
domeniului Pharma/ghidurilor EDQM domeniului Pharma/ghidurilor EDQM TORIUM
IQPQOQ
- pg 1-38
1.10 | Sursd de Sursa de ) 10. UPS cu o putere de minim 3000 KVA si | 10. UPS cu o putere de 3000 KVA si o cf.
alimentare | alimentare ~ | o autonomie de minim 15 minute — cate o | autonomie de 15 minute — cate o buc 4br°S”ri‘
nentrerupti | nefntrerupt | < | & | pyc pentru fiecare sistem in parte pentru fiecare sistem in parte- ups |~ P9~
bila (UPS). ibila < 9 SEP3000
(UPS).- | ~ m
SEP3000 x
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