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oznaczenie : 141/2017/O/CBR
Załącznik nr 2
W związku z realizacją projektu: „Rozbudowa struktury i zaplecza badawczego spółki Celon Pharma S.A. poprzez budowę Centrum Badawczo Rozwojowego” w ramach działania 2.1 Wsparcie inwestycji w infrastrukturę B+R przedsiębiorstw Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwój 2014-2020” 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 nowego sterylizatora parowego –  1 komplet. Urządzenie powinno składać się z elementów wyspecyfikowanych w ramach załącznika a także spełniać wymogi techniczne określone w załączniku do przedmiotowego zapytania – oferta powinna obejmować także transport, instalacja, walidację, uruchomienie i szkolenie personelu. Media przyłączeniowe dostępne: sprężone powietrze, woda kranowa, woda oczyszczona (odwrócona osmoza), przyłącze prądu, centralna wytwornica pary. 
Przedmiotowe urządzenie musi być fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcześniej niż w 2020 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

Sterylizator parowy  
	
	Wymagane minimalne parametry
	Parametry oferowanego towaru (Wypełnia Oferent)

	1. 
	Autoklaw elektryczny o  pojemności 250 litrów, (+-5 l ) parowy, przelotowy.
	

	2. 
	Wymiary zewnętrzne: 

Szerokość nie większa niż 740 mm

Wysokość nie większa niż 1850 mm

· Długość nie większa niż 1280 mm
	

	3. 
	Wymiary komory roboczej: 

Szerokość nie mniejsza niż 505 mm

Długość nie mniejsza niż 960 mm

Wysokość nie mniejsza niż 505 mm
	

	4. 
	Komora otoczona płaszczem grzewczym o budowie pełnej, umożliwiającą szybkie grzanie i chłodzenie komory autoklawu
	

	5. 
	Autoklaw zabudowany płytami wykonanymi ze stali nierdzewnej. Estetyczne wykończenie połączeń sterylizatora z powierzchniami, do których przylega poprzez zastosowanie paneli ze stali nierdzewnej.
	

	6. 
	Sterylizator wyposażony we wbudowany generator pary wykonany ze stali węglowej, z automatycznym systemem odmulania.
	

	7. 
	Sterylizator wyposażony w uszczelkę między strefami BSL 3/BSL4 utrzymującą szczelność między strefami o różnych poziomach czystości
	

	8. 
	Sterylizator przeznaczony do sterylizacji różnych przedmiotów (materiałów porowatych, żaroodpornych, narzędzi i przyrządów, klatek dla zwierząt itd.); cieczy i mediów w pojemnikach z zamknięciami odpowietrzającymi.
	

	9. 
	Urządzenia wyposażone w działające 4 programy sterylizujące w temperaturach 121 ° C i 134 ° C   oraz 4 programy testowe.
	

	10. 
	Sterylizator wyposażony w drzwi wykonane ze stali nierdzewnej minimum klasy 

AISI 316l. Przesuwane  automatycznie pionowo,  utrzymujące szczelność za pomocą pompowanej uszczelki
	

	11. 
	Sterylizator fabrycznie nowy spełniający odpowiednie wymagania następujących norm:
( 97/23 / WE (PED)
( 2004/108 / WE (EMC) 

( 2006/42 / WE
	

	12. 
	Wyposażony w kolorowy ekran dotykowy HMI zainstalowany po stronie ładowania sterylizatora  oraz   dodatkowy panel HMI po stronie rozładowczej umożliwiający pełną obsługę urządzenia. 


	

	13. 
	Panele dostępu do usług / Panel kontrolny i pomieszczenie techniczne
Rury, zawory, elementy elektryczne i okablowanie łatwo dostępne za pośrednictwem paneli serwisowych i drzwi przednich.
	

	14. 
	Orurowanie sterylizatora wykonane ze stali nierdzewnej klasy minimum AISI i 316L z zaciskami higienicznymi.
	

	15. 
	Komora wykonana ze stali nierdzewnej, minimum klasy AISI 316L  
	

	16. 
	Sterylizator wyposażony w dedykowany wtrysk pary do płaszcza i komory.
	

	17. 
	Dedykowane 2 wózki transportowe wykonane ze stali nierdzewnej wyposażone w 4 koła. Kosz wsadowy wyposażony w  dwie półki oraz tacę.
	

	18. 
	Uszczelnienie silikonowe, obwodowe, dociskane do drzwi sprężonym powietrzem zapewniające szczelność komory.
	

	19. 
	Blokada bezpieczeństwa, która uniemożliwia operatorowi uruchomienie programu przed całkowitym zamknięciem drzwi
	

	20. 
	Główny wyłącznik zasilania  na skrzynce elektrycznej i przyciskach awaryjnych po obu stronach.
	

	21. 
	Kolorowy ekran dotykowy o przekątnej co najmniej 5,7 ”z modułami wejścia / wyjścia  umieszczony po obu stronach autoklawu
	

	22. 
	Operator może uzyskać dostęp do użytkowania sterylizatora poprzez zalogowanie. Dostęp do konfiguracji urządzenia  chroniony 3 poziomami hasła.
	

	23. 
	Podczas cyklu wartości temperatury i ciśnienia są rejestrowane w odstępach 1 sekundy zgodnie z EN285. Pod koniec cyklu drukarka drukuje raport cyklu zgodnie z EN285
	

	24. 
	Urządzenie posiadające port Ethernet  oraz USB do podłączenia sterylizatora do systemu identyfikowalności i kontroli procesu, który może również obsługiwać wiele maszyn i umożliwia drukowanie cyklu raportów w formie papierowej.
	

	25. 
	Panel operatora i oprogramowanie PLC pozwalają na indywidualną kalibrację wszystkich sond temperatury i czujników ciśnienia.
	

	26. 
	Zawory pneumatyczne (tłokowe) zainstalowane z łącznikami uszczelnienia mechanicznego.
	

	27. 
	Kwalifikacja instalacyjna (IQ) oraz operacyjna ( OQ) wykonywana po instalacji urządzenia potwierdzona protokołem
	

	28. 
	Protokół FAT
	

	29. 
	Przygotowanie pełnej dokumentacji i udział w procesie dopuszczenia urządzenia do eksploatacji przez Urząd Dozoru Technicznego zgonie z zaleceniami inspektora UDT.
	

	30. 
	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  24 miesiące.
	

	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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