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Oznaczenie : 3/PABM z dnia 22.10.2021 r.

Załącznik nr 2 
W związku z przystąpieniem spółki do konkursu organizowanego przez Agencję Badań Medycznych, konkurs:
Rozwój Innowacyjnych Rozwiązań Terapeutycznych z Wykorzystaniem Technologii RNA
numer konkursu: ABM/2021/5
Projekt: „TransformRNA - mRNA Therapeutics generation platform” 
firma CELON PHARMA SA z siedzibą w Kiełpinie w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę urządzeń zaprasza do składania ofert na:
Przedmiot postępowania – zakup fabrycznie nowej automatycznej jednostki do nieniszczącej, wysokonapięciowej kontroli szczelności oraz optycznej kontroli zanieczyszczeń w roztworach płynnych produktów w fiolkach, kartridżach oraz opcjonalnie ampułkostrzykawkach - media przyłączeniowe dostępne: sprężone powietrze, woda oczyszczona (PW), przyłącze prądu.
Przedmiotowa jednostka musi być fabrycznie nowa, wyprodukowana nie wcześniej niż w 2021 r., nieużywana oraz nieeksponowana na konferencjach lub imprezach targowych oraz musi spełniać wymagania techniczno-funkcjonalne. Urządzenie oraz jego wyposażenie musi być zaprojektowane i zbudowane zgodnie z obowiązującymi normami UE, GMP i CFR21 oraz posiadać oznaczenie CE.
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 

	
	Wymagane minimalne parametry
	Parametry oferowanego towaru (Wypełnia Oferent)

	1. 
	Urządzenie musi być przystosowane do kontroli wizyjnej i szczelności opakowań sterylnych: fiolek o różnych pojemnościach, kartridży i  opcjonalnie ampułkostrzykawek.
	

	2. 
	Urzadzenie musi wykrywać mikropęknięcia, mikrootwory i wszelkie pozostałe nieszczelności wpływające na sterylność produktu.
	

	3. 
	Urzadzenie musi być na tyle czułe aby wykrywać mikrootwory w roztworach o małej przewodności. 
	

	4. 
	Wydajność jednostki inspekcyjnej 3000 szt/h.
	

	5. 
	Jednostka inspekcyjna powinna przeprowadzać 100% kontrolę wizyjną i szczelności w pełni automatyczną, wszystkich rodzajów opakowań sterylnych.
	

	6. 
	Transport opakowań do jednostki inspekcyjnej musi być przystosowany do manualnego podawania za pomocą tac.
	

	7. 
	Jednostka inspekcyjna powinna sprawdzać obecność cząstek stałych poprzez poddanie fiolek, kartridży i ampułkostrzykawek,  wirowaniu z dużą prędkością i nagłym  zatrzymaniu, tak aby cząsteczki mogły wirować wewnątrz cieczy w celu ich wykrycia przez kamery.
	

	8. 
	Jednostka inspekcyjna w przypadku wystąpienia błędu powinna zatrzymać się i określić na panelu odpowiedni alarm.
	

	9. 
	Odrzucenie pojemników uszkodzonych zidentyfikowanych po przeprowadzonej kontroli wizyjnej i szczelności musi odbywać się na oddzielnym torze gdzie opakowania są zbierane i przekazywane do utylizacji.
	

	10. 
	Elementy stalowe urządzenia powinny być wykonane ze stali o klasie co najmniej 304 (potwierdzone odpowiednimi certyfikatami materiałowymi). Elementy inne niż stalowe muszą być wykonane z materiałów dopuszczonych do kontaktu z żywnością potwierdzone odpowiednimi certyfikatami.
	

	11. 
	Urządzenie powinno być łatwe w czyszczeniu i konserwacji.
	

	12. 
	Urządzenie powinno być zaprojektowane w sposób umożliwiający łatwe przezbrojenie, ograniczając w jak największym stopniu użycie narzędzi. Zmiany części formatowych powinny odbywać się w sposób szybki, łatwy i bezpieczny.
	

	13. 
	Urządzenie musi posiadać funkcję podłączenia do lokalnego UPS.
	

	14. 
	Praca maszyny w całym zakresie prędkości nie może powodować pęknięć, zadrapań ani uszkodzeń fiolek/kartridży/opcjonalnie ampułkostrzykawek.
	

	15. 
	Urządzenie powinno umożliwiać łatwy demontaż wszystkich elementów i części formatowych w celu ułatwienia dezaktywacji, mycia/czyszczenia.
	

	16. 
	Wszelkie spawy na urządzeniu powinny być wyszlifowane na gładko i wypolerowane.
	

	17. 
	Zainstalowane  sygnalizatory wizualnie i dźwiękowe informujące o stanie pracy urządzenia oraz przycisk/wyłącznik bezpieczeństwa.
	

	18. 
	Wszystkie funkcje związane z bezpieczeństwem produktu i prowadzonym procesem powinny być stale monitorowane, a ich wizualizacja widoczna na panelu operatorskim.
	

	19. 
	Urządzenie musi posiadać dotykowy panel sterowania. Wszystkie przyciski i komunikaty muszą być wyświetlane w języku polskim.
	

	20. 
	Urządzenie musi spełniać obowiązujące w UE wymagania dotyczące BHP i ochrony środowiska.
	

	21. 
	Oznaczenia na urządzeniu w języku polskim.
	

	22. 
	 Urządzenie musi spełniać wymogi dla norm bezpieczeństwa elektrycznego: CE.


	


	Wymagania dodatkowe

	Gwarancja
	Minimalny okres gwarancji 24 miesiące. Autoryzowany serwis producenta na terenie Polski lub Unii Europejskiej lub umowa z autoryzowanym serwisem o świadczeniu usług. Gwarancja obejmująca bez ograniczeń: koszty siły roboczej, podróży inżynierów, części zamiennych.
	

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

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

	Szkolenie personelu
	Szkolenie w cenie urządzenia dla nieograniczonej liczby osób w zakresie obsługi i konserwacji urządzenia.
	

	Układ sterowania
	Rejestrowanie i przechowywanie danych na temat zmian parametrów operacyjnych, alarmów i wstrzymania procesu oraz zapis wadliwego działania urządzenia, z zaznaczeniem daty i czasu. Możliwość wydruku raportu serii/interwencji/zmian parametrów.

	

	
	Ochrona maszyny loginem i hasłem z możliwością ustawienia różnego poziomu dostępu w zależności od nadanych uprawnień (minimum 3 poziomy).


	

	
	Nastawione parametry procesu wyświetlane na monitorze. Operator będzie kontrolował parametry pracy wszystkich elementów systemu.

	

	
	System wyposażony w sygnalizację alarmową oraz opcję automatycznego przerwania procesu.
	

	Oprogramowanie
	Systemu sterowania zastosowany w urządzeniu musi spełniać wymagania GAMP-5, CFR 21 part11; Aneks 11 co dostawca musi udokumentować.
	

	Kwalifikacje/Walidacje
	Protokół z testów odbiorowych FAT i SAT, (FAT – test akceptacji fabrycznej urządzenia u dostawcy, SAT - test akceptacji fabrycznej urządzenia u odbiorcy).


	

	
	Przeprowadzenie Kwalifikacji Projektowej, Instalacyjnej i Operacyjnej (DQ,IQ,OQ), udokumentowane sprawdzenie i potwierdzenie, że zainstalowane urządzenie lub instalacje są zgodne z zatwierdzonym projektem, zaleceniami producenta i wymaganiami użytkownika na zgodność z wytycznymi GMP i CFR.
	

	Referencje
	Oferent musi udokumentować przedstawiając listę odbiorców z branży farmaceutycznej wraz z referencjami, że producent urządzeń dostarczył urządzenie jednostkę do inspekcji o parametrach podobnych lub lepszych do przedmiotowego zapytania od minimum 5 różnych użytkowników na terytorium Unii Europejskiej.
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