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oznaczenie :  1/JABM/RNA z dnia 29.10.2021 r.
Załącznik nr 2
W związku z  projektem: „TransformRNA - mRNA Therapeutics generation platform” w ramach uczestnictwa w konkursie na rozwój innowacyjnych rozwiązań terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA - ABM/2021/5 ogłoszonego przez Agencję Badań Medycznych firma CELON PHARMA SA z siedzibą w Kiełpinie w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę aparatury badawczej zaprasza do składania ofert na:
Przedmiot postępowania – zakup fabrycznie nowych sterylizatorów parowych spełniających wymogi GMP –  2 komplety. Urządzenia powinny składać się z elementów wyspecyfikowanych w ramach załącznika, a także spełniać wymogi techniczne określone w załączniku do przedmiotowego zapytania – oferta powinna obejmować także transport, instalację, walidację, kwalifikację, uruchomienie i szkolenie personelu. Dla wszystkich sterylizatorów media przyłączeniowe dostępne: sprężone powietrze, woda kranowa, woda oczyszczona (odwrócona osmoza), przyłącze prądu.
Przedmiotowe urządzenia muszą być fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcześniej niż w 2021 r., nieużywane w jakimkolwiek laboratorium oraz nieeksponowane na konferencjach lub imprezach targowych oraz musi spełniać wymagania techniczno-funkcjonalne wyszczególnione w opisie przedmiotu zamówienia.
Poniższy opis przedmiotu zamówienia / opis oferowanego towaru przedstawia minimalne wymagania urządzenia będącego przedmiotem zamówienia. Wykonawcy przystępujący do postępowania winni zaproponować urządzenie o parametrach takich samych lub przewyższających wskazane poniżej.

Opis przedmiotu zamówienia / Opis oferowanego towaru

Sterylizatoy parowe 2 sztuki
	
	Wymagane minimalne parametry
	Parametry oferowanego towaru (Wypełnia Oferent)

	1. 
	Autoklawy elektryczne o pojemności nie mniejszej niż 550 litrów, (+-5 l ) parowe, przelotowe.
	

	2. 
	Wymiary komory roboczej : średnica 885 mm, tworząca wnętrze prostopadłościan o wymiarach:

Szerokość nie mniejsza niż 660 mm

Długość nie mniejsza niż 1250 mm

Wysokość nie mniejsza niż 660 mm


	

	3. 
	Komora otoczona płaszczem grzewczym o budowie pełnej, umożliwiającą szybkie grzanie i chłodzenie komory autoklawu Równomierność temperatury w komorze +/- 0,5°C.
	

	4. 
	Zgodność z  normą ciśnieniową dla całej Unii Europejskiej PED 2014/68/UE
	

	5. 
	Autoklaw mocowany  do podłogi
	

	6. 
	Manometr zlokalizowany od strony wlotu czystej pary
	

	7. 
	Emisja ciepła przez drzwi - 11,4 BTU/min
	

	8. 
	Waga każdego z urządzeń  - 1500 kg - + 250kg
	

	9. 
	Generowane raporty w formacie .pdf
	

	10. 
	Zgodność z cGMP: stosowanie sanitarnych komponentów FDA (zawory, filtry, rurociągi, pompy itp.). Zastosowanie stali nierdzewnej 316L o chropowatości mniejszej niż 0,51 µm (<20 pinów) na wszystkich elementach mających kontakt z procesem. Respektowanie martwych odnóg 3-D z zastosowaniem komponentów Zero-Static (0-Dead Legs) (jeśli dotyczy). Respektowanie nachylenia 3 stopni na rurociągu technologicznym (jeśli dotyczy).
	

	11. 
	Zgodność z FDA 21 CFR Part 11 ER/ES Conformity (aktualna interpretacja ISPE CoP GAMP i PDA) (zabezpieczenie dostępu, ścieżka audytu, archiwizacja i odzyskiwanie zapisów, podpis elektroniczny)
	

	12. 
	Uszczelka drzwi z silikonu zatwierdzonego przez FDA. Uszczelka dociskana do drzwi przez sterylne sprężone powietrze (filtr 0,2 pm) na gnieździe uszczelki. 
	

	13. 
	Panele z przodu i z tyłu maszyny wykonane ze stali nierdzewnej AISI 304 satynowane o 1,2 pm zapewniające estetyczne wykończenie autoklawu
	

	14. 
	Rama autoklawu wykonana ze stali AISI 304 SS
	

	15. 
	Interfejs HMI zintegrowany z panelem przednim autoklawu lub w samodzielnej szafie sterowniczej wykonanej ze stali AISI 304. Szafa sterownicza z 20% wolnej przestrzeni
	

	16. 
	Wlot powietrza i obudowa filtra absolutnego wykonana ze stali nierdzewnej AISI 316L i wkład o 0,2 pm średnicy porów
	

	17. 
	Elektrycznie czysta wytwornica pary zintegrowana z autoklawem
	

	18. 
	Perforowane półki /wózki autoklawu wykonane ze stali nierdzewnej AISI 316L
	

	19. 
	Czujniki temperatury: przewodowe PT-100 1/5 DIN: 

• 1 podwójny odczyt w przewodzie spustowym 

• 1 pojedynczy w komorze 

• 1 pojedynczy w płaszczu 

• 1 pojedynczy w filtrze
	

	20. 
	Płaszcz komory autoklawu wykonany ze stali 316L
	

	21. 
	Sterylizator wyposażony w uszczelkę między strefami utrzymującymi szczelność między strefami o różnych poziomach czystości. Hermetyczne wbudowanie autoklawu wykonane ze stali nierdzewnej AISI 304
	

	22. 
	Autoklaw wyposażony w Port walidacyjny do wprowadzania sensorów temp w komorze ( średnica 1,1/2 cale)
	

	23. 
	System chłodzenia zrzutu wody za pomocą zaworu termostatycznego, aby zmniejszyć  temperaturę wypływającej cieczy do <60°C (140°F)
	

	24. 
	Możliwość zasilania pomocniczego (PLC + HMI) dla zewnętrznego UPS (UPS dostarczony przez zamawiającego)
	

	25. 
	Sterylizator wyposażony w drzwi wykonane ze stali nierdzewnej minimum klasy AISI 316l. Przesuwane automatycznie, utrzymujące szczelność za pomocą pompowanej uszczelki
	

	26. 
	Wyposażony w kolorowy ekran dotykowy HMI zainstalowany po stronie ładowania sterylizatora zlokalizowany nad komorą, o przekątnej 15 cali, po stronie rozładunku: 4" - Tylko podgląd stanu maszyny
	

	27. 
	Komunikaty wyświetlane w języku polskim
	

	28. 
	Panele dostępu do usług / Panel kontrolny i pomieszczenie techniczne Rury, zawory, elementy elektryczne i okablowanie łatwo dostępne za pośrednictwem paneli serwisowych i drzwi przednich
	

	29. 
	Zamknięty obieg wody do pompy próżniowej w celu oszczędzania wody
	

	30. 
	Autoklaw wyposażony w programy  TEST PRÓŻNIOWY, STERYLIZACJA MASZYN I FILTRÓW POWIETRZA, TEST BOWIE & DICK Programy serwisowe (test próżni), (sterylizacja SIP i filtra in-situ) oraz (test Bowie-Dick) SUSZENIE PRÓŻNIOWE IMPULSOWE Program roboczy (podciśnienie frakcjonowane dla ciał stałych) CIECZE W ZAMKNIĘTYCH/ZAMKNIĘTYCH POJEMNIKACH Program pracy (farmaceutyczny z chłodzeniem poprzez wtrysk wody do płaszcza i przeciwciśnienie)
	

	31. 
	Dedykowane 2 wózki transportowe wykonane ze stali nierdzewnej wyposażone w 4 koła. Kosz wsadowy wyposażony w dwie półki oraz tacę. Szyny do komory wykonane ze stali nierdzewnej AISI 316L
	

	32. 
	Uszczelnienie silikonowe, obwodowe, dociskane do drzwi sprężonym powietrzem zapewniające szczelność komory
	

	33.  
	Blokada bezpieczeństwa, która uniemożliwia operatorowi uruchomienie programu przed całkowitym zamknięciem drzwi
	

	34. 
	Główny wyłącznik zasilania na skrzynce elektrycznej i przyciskach awaryjnych po obu stronach
	

	35. 
	Panel operatora i oprogramowanie PLC pozwalające na indywidualną kalibrację wszystkich sond temperatury i czujników ciśnienia.
	

	36. 
	Zasilanie elektyczne trójfazowe, 400V/50 hz
	

	37. 
	Przygotowanie pełnej dokumentacji i udział w procesie dopuszczenia urządzenia do eksploatacji przez Urząd Dozoru Technicznego zgodnie z zaleceniami inspektora UDT.
	

	38. 
	Opracowanie projektu zgodnie z GAMP 5 (Project Plan, FDS, SDS, HDS). Dostawca zapewni instrukcję obsługi, która zawiera również następujące załączniki: - Specyfikacja projektu funkcjonalnego (tylko funkcjonalność urządzenia) - Strony wideo - Zapasowe oprogramowanie systemu sterowania (PLC + HMI) - Urządzenie zabezpieczające - Rysunek elektryczny - Rysunek pneumatyczny - Lista komponentów - Rysunek P&ID - Rysunek instalacyjny( jęz ang.)
	

	39. 
	Dostawca zapewni dokumentację i wykaz materiałów stosowanych w urządzeniu i rurociągach mokrych - 3.1 Certyfikat zgodny z EN10204 - Certyfikaty FDA dla części mającej kontakt z produktem ( jęz.  Ang.)
	

	40. 
	Dostawca zapewni dokumentację spawalniczą (język angielski): - Rysunki izometryczne rurociągów - uprawnienia spawacza (kwalifikacja spawaczy półautomatycznych i spawaczy automatycznych) - specyfikacja technologii spawania - certyfikaty materiałowe
	

	41. 
	Autoklawy wyposażone w specjalną konstrukcję uszczelki umożliwiającą samoistne wciąganie bez pompy próżniowej.
	

	42. 
	Kwalifikacja FAT/SAT wraz z protokołami

	

	43. 
	Walidacja IQ/OQ

	

	44. 
	Urządzenie powinno posiadać deklaracje zgodności CE zgodnie z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/WE oraz  2004/108/WE wraz z stosownymi certyfikatami i atestami.

Sterylizator fabrycznie nowy spełniający odpowiednie wymagania następujących dokumentów:

· 2014/68/WE (PED)
· 2014/30/WE
· 2006/42 /WE

· IEC 61010-2-040

· EN 61326

· EN 13445

· EN ISO 12100
	


	Wymagania dodatkowe dla sterylizatora

	Gwarancja
	Minimalny okres gwarancji wynosi 24 miesięcy.
	

	Płatność 
	60 dni od daty wystawienia faktury
	

	Serwis pogwarancyjny
	Serwis pogwarancyjny co najmniej 5 lat po okresie gwarancyjnym. Autoryzowany serwis producenta na terenie Polski lub warunkowo umowa z autoryzowanym serwisem o świadczeniu usług.
	

	Instrukcja obsługi
	Instrukcja obsługi w formie drukowanej w języku polskim lub w języku angielskim wraz z tłumaczeniem na język polski.
	

	Szkolenie personelu
	Instalacja i szkolenie w dniu i na miejscu instalacji dla nieograniczonej liczby osób w zakresie obsługi urządzenia oraz niezbędnych operacji konserwacyjnych.
	


……………………………………………………………………
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