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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 10/Pozlab/2022/1.1.1 z dnia 21.03.2022
Poddziałanie 1.1.1. Badania przemysłowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiębiorstwa POIR

[bookmark: _Ref88756004]
Załącznik nr 1a 

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia:

· Urządzenie do produkcji kapsułek twardych, obejmujące: kapsułkarkę, moduł kontroli masy kapsułek (100% kontroli), odpylacz do kapsułek i detektor metalu – 1 szt.
Informujemy, iż wszystkie podane w załączniku numer 1a ewentualne znaki towarowe, patenty lub pochodzenia, źródła lub szczególne procesy, które zostały wykorzystane do scharakteryzowania produktów lub usług maja tylko znaczenie poglądowe, a zamawiający dopuszcza rozwiązania takie jak opisano poniżej lub równoważne, pod warunkiem spełniania przez nie wymagań opisanych w zapytaniu ofertowym.

[bookmark: _Toc85311844]Wymagania podstawowe/minimalne:

a) Wymagania funkcjonalne
	[bookmark: _Hlk96002510]Opis

	Urządzenie musi spełniać wymagania maszyny do automatycznego dozowania i zamykania kapsułek twardych.

	Urządzenie musi obsługiwać rozmiary kapsułek – #4 do #00 (z możliwością rozszerzenia do #5, #000, #supro AE, #DB, #DBAA)

	Transport kapsułek musi być obsługiwany w kontrolowany sposób, przez elementy ze stali nierdzewnej

	Urządzenie musi mieć możliwość napełniania pojedynczych kapsułek - do 6 sztuk podczas jednego cyklu

	Urządzenie musi być wyposażone w technologię napełniania kapsułek opartą o współdziałanie układu dozowaczek (dosators) i obrotowej misy/buta napełniającego. 

	Przy procesowaniu materiałów puszystych lub generalnie w celu dodatkowej kompresji dozowanego materiału, urządzenie musi posiadać co najmniej jedno z następujących rozwiązań: próżniowe wspomaganie układu dozowania (np. misa próżniowa), wspomagany zaciąg materiału do dozowaczek (aspiration), dozowaczki chromowane, przy czym urządzenie powinno obsługiwać wszystkie wymienione rozwiązania

	Urządzenie musi posiadać układ regulacji siły kompresji materiału w dozowaczkach, w zakresie min. do 100 kg

	Co najmniej kapsułkarka musi zapewniać możliwość pracy z substancjami czynnymi o klasie bezpieczeństwa OEB3

	W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać proszki i granulat o rozkładzie wielkości cząstek typowym dla formulacji wypełnień kapsułek twardych, za pomocą odpowiedniego zestawu części formatowych

	W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać peletki o rozkładzie wielkości cząstek typowym dla formulacji wypełnień kapsułek twardych, z odpowiednim zestawem części formatowych

	Urządzenie musi mieć techniczną możliwość dozowania płynów do kapsułek twardych (przy czym części formatowe do dozowania płynów nie są przedmiotem zamówienia)

	W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać tabletki o wielkości do 10 mm najdłuższego wymiaru, z odpowiednim zestawem części formatowych

	Urządzenie musi mieć możliwość pracy z małymi objętościami dozowanego materiału (maksymalnie ok. 200 g proszku pozostałego w misie po skończonej szarży)

	Urządzenie musi mieć możliwość załadunku minimum 22 L dozowanego materiału

	Urządzenie musi mieć techniczną możliwość dozowania do jednej kapsułki (w jednym cyklu napełniania obejmującym do 6 kapsułek) następujących kombinacji materiałów:
· Granulat/proszek
· Peletki
· Tabletka/minitabletki
· Płyn
· Granulat + tabletka
· Proszek + tabletka
· Peletki + tabletka
· Płyn + peletki
· Płyn + proszek

W szczególności, w skład oferowanego zestawu muszą wchodzić rozwiązania/elementy umożliwiające dozowanie materiałów w następujących konfiguracjach:
· Granulat + tabletka
· Proszek + tabletka
· Peletki + tabletka

	Urządzenie musi posiadać wymienny lej/misę zasypową do każdego typu materiału dozowanego do kapsułek

	Urządzenie musi być wyposażone w dotykowy panel sterujący z możliwością płynnej regulacji prędkości pracy urządzenia

	Urządzenie musi być możliwe do wykorzystania zarówno do celów R&D, jak i na potrzeby produkcji pełnoskalowej (GMP)

	Urządzenie musi charakteryzować się mechaniczną wydajnością min. 2500 kaps/h

	Urządzenie musi charakteryzować się mechaniczną wydajnością maks. nie mniejszą niż 40000 kaps/h, co najmniej dla produktu w formie proszku

	Urządzenie musi mieć techniczną możliwość współpracy z typowymi, dostępnymi na rynku detektorami metalu (np. Lock+); kontrola pracy detektora z poziomu sterownika kapsułkarki bądź innego modułu wchodzącego w skład zamawianego zestawu nie jest wymagana

	Urządzenie musi posiadać techniczną możliwość doposażenia w statystyczną kontrolę masy kapsułki (w postaci zintegrowanego modułu lub osobnego urządzenia w ramach linii produkcyjnej, przy czym sam moduł/urządzenie kontroli nie jest przedmiotem zamówienia)

	Urządzenie musi posiadać techniczną możliwość doposażenia w 100% kontrolę masy kapsułki (w postaci zintegrowanego modułu lub osobnego urządzenia w ramach linii produkcyjnej, przy czym sam moduł/urządzenie kontroli nie jest przedmiotem zamówienia)

	W skład oferowanego zestawu musi wchodzić odpylacz napełnionych kapsułek (zintegrowany lub jako osobne urządzenie, co najmniej typu standardowego odpylacza/polerki szczotkowej)

	W skład dostarczanego urządzenia musi wchodzić pełna stacja formatowa do kapsułek o rozmiarach #1 lub #0 (rozmiar do uzgodnienia na etapie składania zamówienia)

	Każdy moduł linii będący osobnym urządzeniem (np. kapsułkarka, odpylacz) musi być wyposażony w rozwiązania techniczne umożliwiające stabilne osadzenie urządzenia na stanowisku roboczym (np. regulowane nóżki)


[bookmark: __RefHeading__738_335266781][bookmark: __RefHeading__572_335266781][bookmark: __RefHeading__1265_973787245][bookmark: _Toc85311845]
b) [bookmark: _Hlk96005719]Wymagania konstrukcyjne (sprzętowe)
	Elementy nie mające kontaktu z produktem muszą być wykonane ze stali nierdzewnej AISI 304 (EN 1.4301) lub materiału równoważnego pod względem odporności mechanicznej i chemicznej, wszędzie tam gdzie jest to technicznie możliwe

	Następujące powierzchnie elementów nie mających kontaktu z produktem:
· zewnętrzne powierzchnie obudowy jednostki głównej
· zewnętrzne powierzchnie obudowy sterownika
powinny mieć ziarnistość powierzchni Ra≤1,6um

	Wszystkie uszczelnienia muszą być wykonane z certyfikowanego materiału spożywczego lub w razie potrzeby z materiału farmaceutycznego

	Wszystkie filtry mające kontakt z produktem muszą być wykonane z certyfikowanego materiału spożywczego lub w razie potrzeby z materiału farmaceutycznego

	Wszystkie smary mające kontakt z produktem muszą być wykonane z certyfikowanego materiału spożywczego lub w razie potrzeby z materiału farmaceutycznego

	Urządzenie musi być wykonane w zgodzie z przepisami UE: 2006/42/EC, 2014/30/UE

	Tam gdzie to technicznie możliwe, każdy błąd / awaria urządzenia musi być zakomunikowany operatorowi za pomocą unikalnego sygnału alarmowego

	Wszystkie opisy na panelu sterowania, przełącznikach, światłach, wejściach/wyjściach i połączeniach mediów muszą być dostarczone przynajmniej w języku angielskim

	Wszystkie części formatowe muszą być precyzyjnie oznaczone unikalnym numerem lub innym unikalnym symbolem (ikony niezależne od języka) dla każdej oddzielnej części, aby umożliwić jej jednoznaczną identyfikację

	Wszystkie podzespoły sterujące / mierniki wchodzące w skład aparatury kontrolno-pomiarowej w urządzeniu, które zgodnie z dokumentacją urządzenia wymagają kalibracji przez serwis, muszą być skalibrowane przez Dostawcę.
Dostawca musi dostarczyć odpowiednie certyfikaty kalibracji i instrukcje.

	Konstrukcja maszyny musi umożliwiać łatwe i skuteczne czyszczenie

	Wszelkie rutynowe czynności czyszczenia/konserwacji nie mogą stwarzać ryzyka dla jakości produktu, jeśli są wykonywane zgodnie z instrukcją obsługi sprzętu

	Panel sterowania musi być wykonany co najmniej w klasie IP54

	System sterowania musi być zaprojektowany jako odporny na awarie i zasilany prądem nie większym niż 24V

	Każdy element systemu sterowania: kabel, przewód, przycisk, sonda itp. powinien być oznaczony niepowtarzalną, nieusuwalną etykietą. Wszystkie numery etykiet powinny być pokazane na schematach i rysunkach wyposażenia

	Środowisko pracy: temperatura: 15 – 30°C; wilgotność maks.: 50% RH w 30°C / 90% RH w 20°C


[bookmark: __RefHeading__740_335266781][bookmark: __RefHeading__133_1385532146][bookmark: __RefHeading__829_1415945113][bookmark: __RefHeading__129_502585257][bookmark: __RefHeading__22_502585257][bookmark: __RefHeading__702_1415945113][bookmark: __RefHeading__114_2061932073][bookmark: __RefHeading__354_335266781][bookmark: __RefHeading__1267_973787245][bookmark: _Toc85311846]
c) LOKALIZACJA I MEDIA
	Opis

	Dostępne media:
· Moc 400V/3Ph
· Zasilanie 230V/1Ph
· Sieć LAN
· czyste sprężone powietrze 8 bar, ok 6 m3/min

	Budynek Centrum Biotechnologii, obszar Skali Pilotażowej (obszar GMP); docelowe pomieszczenie – P04


[bookmark: __RefHeading__742_335266781][bookmark: __RefHeading__135_1385532146][bookmark: __RefHeading__831_1415945113][bookmark: __RefHeading__131_502585257][bookmark: __RefHeading__24_502585257][bookmark: __RefHeading__704_1415945113][bookmark: __RefHeading__116_2061932073][bookmark: __RefHeading__356_335266781][bookmark: __RefHeading__1269_973787245][bookmark: _Toc85311847]
d) Wymagania dotyczące interfejsu
	Urządzenie musi komunikować wszystkie alarmy funkcjonowania na co najmniej dwa sposoby: na wyświetlaczu kontrolnym i za pomocą niezależnego urządzenia świetlnego/dźwiękowego


[bookmark: __RefHeading__744_335266781][bookmark: __RefHeading__137_1385532146][bookmark: __RefHeading__833_1415945113][bookmark: __RefHeading__133_502585257][bookmark: __RefHeading__26_502585257][bookmark: __RefHeading__706_1415945113][bookmark: __RefHeading__118_2061932073][bookmark: __RefHeading__358_335266781][bookmark: __RefHeading__1271_973787245][bookmark: _Toc85311848]
e) WYMAGANIA DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA I OCHRONY ŚRODOWISKA
	Opis 

	Urządzenie (wszystkie jego moduły, których to dotyczy) musi posiadać certyfikat CE

	Urządzenie musi być oznakowane zgodnie z Dyrektywą Europejską 2002/96/EC 

	Wszystkie materiały izolacyjne nie mogą zawierać azbestu ani poliuretanu; wszystkie muszą być niepalne

	Wszystkie osłony obracających się/ruchomych części muszą być niemożliwe do demontażu bez zatrzymania maszyny i użycia odpowiednich narzędzi lub podłączone do wyłącznika zasilania maszyny; w przypadku ich otwarcia/wyjęcia maszyna musi natychmiast się zatrzymać

	Maksymalny poziom hałasu generowanego przez pracującą maszynę nie powinien przekraczać 80 dB mierzony w odległości 1 m od maszyny w zamkniętym pomieszczeniu technologicznym

	Urządzenie musi mieć zamontowaną blokadę na głównym wyłączniku zasilania, pozwalającą zabezpieczyć maszynę przed uruchomieniem

	Urządzenie powinno mieć zamontowaną blokadę na głównym przyłączu sprężonego powietrza, pozwalającą odciąć zasilanie urządzenia sprężonym powietrzem (minimum w trybie obsługi serwisowej)

	Urządzenie powinno zapewniać ergonomiczną obsługę oraz ergonomiczny dostęp do wszystkich części wymagających kalibracji/konserwacji/naprawy


[bookmark: __RefHeading__746_335266781][bookmark: __RefHeading__362_335266781][bookmark: __RefHeading__1273_973787245][bookmark: _Toc85311849]
f) Wymagania dotyczące kontroli dostępu
	Opis

	Aplikacja musi umożliwiać kontrolę dostępu (na różnych poziomach obsługi, co najmniej: Administrator, Nadzorca, Operator, Gość), z możliwością tworzenia indywidualnego, unikalnego konta każdego użytkownika urządzenia. Uprawnienia każdego predefiniowanego poziomu dostępu nie mogą być modyfikowane nawet z poziomu Administrator.

	Wszystkie parametry maszyny/systemu dostępne na panelu sterowania operatora, mające potencjalny wpływ na jakość produktu, muszą być odpowiednio zabezpieczane przed nieautoryzowanymi zmianami


[bookmark: __RefHeading__748_335266781][bookmark: __RefHeading__364_335266781][bookmark: __RefHeading__1275_973787245][bookmark: _Toc85311850]
g) WYMAGANIA DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA DANYCH
	Opis

	Każde konto użytkownika musi posiadać możliwość zdefiniowania unikalnego:
· Loginu
· Hasła (min. 3 znaki)

	Musi istnieć możliwość tworzenia kopii zapasowych i archiwizacji raportów generowanych przez urządzenie (w formacie min. pdf lub csv), z nieusuwalnymi danymi identyfikującymi dany plik w postaci co najmniej daty utworzenia pliku

	Musi istnieć funkcja przywracania zachowanych raportów, np. z poziomu HMI; ustawienia fabryczne urządzenia muszą być możliwe do przywrócenia w trybie obsługi serwisowej urządzenia


Oświadczam, że oferowany przeze mnie przedmiot zamówienia, oferowany w ramach niniejszego przetargu, dla firmy PozLab Sp. z o.o., spełnia wszystkie minimalne i pożądane przez Zamawiającego opisane i wymagane parametry techniczne (obligatoryjne).
	Miejscowość…………….……
	dnia………………………….. r
	……………..…………………………..

	
	
	(podpis i pieczęć wystawcy ofert)
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Załącznik nr 1
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Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia


:


 


 


·


 


Urządzenie do produkcji kapsułek twardych, obejmując


e


: kapsułkarkę, moduł kontroli masy kapsułek 


(100% kontroli), odpylacz do kapsułek i detektor metalu 


–


 


1 szt.


 


Informujemy, iż wszystkie podane w załączniku numer 1a ewentualne znaki towarowe, patenty lub pocho


dze-


nia, źródła lub szczególne procesy, które zostały wykorzystane do scharakteryzowania produktów lub usług 


maja tylko znaczenie poglądowe, a zamawiający 


dopuszcza rozwiązania takie jak opisano poniżej lub równo-


ważne


, pod warunkiem spełniania przez nie wymagań opisanych w zapytaniu ofertowym.


 


 


Wymagania podstawowe


/


minimalne


:


 


 


a)


 


Wymagania funkcjonalne


 


Opis


 


Urządzenie musi spełniać wymagania maszyny do automatycznego dozowania i zamykania kapsułek twardych.


 


Urządzenie musi obsługiwać rozmiary kapsułek 


–


 


#4 do #00 


(z możliwością rozszerzenia do #5, #000, #supro 


AE, #DB, #DBAA)


 


Transport kapsułek musi być 


obsługiwany w kontrolowany sposób, przez elementy ze stali nierdzewnej


 


Urządzenie musi mieć możliwość napełniania pojedynczych kapsułek 


-


 


do 6 sztuk podczas jednego cyklu


 


Urządzenie musi być wyposażone w technologię napełniania kapsułek opartą o współdzi


ałanie układu dozowa-


czek (dosators) i obrotowej misy/buta napełniającego. 


 


Przy procesowaniu materiałów puszystych lub generalnie w celu dodatkowej kompresji dozowanego materiału, 


urządzenie musi posiadać co najmniej jedno z następujących rozwiązań: próżn


iowe wspomaganie układu do-


zowania (


np. misa próżniowa), wspomagany zaciąg materiału do dozowaczek (aspiration), dozowaczki chro-


mowane, przy czym urządzenie powinno obsługiwać wszystkie wymienione rozwiązania


 


Urządzenie 


musi


 


posiadać układ regulacji siły k


ompresji materiału w dozowaczkach, w zakresie min. do 100 kg


 


Co najmniej kapsułkarka musi zapewniać możliwość pracy z substancjami czynnymi o klasie bezpieczeństwa 


OEB3


 


W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać proszki i granulat o


 


rozkładzie wielkości 


cząstek typowym dla formulacji wypełnień kapsułek twardych, za pomocą odpowiedniego zestawu części for-


matowych


 


W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać peletki o rozkładzie wielkości cząstek typo-


wym dla formul


acji wypełnień kapsułek twardych, z odpowiednim zestawem części formatowych


 


Urządzenie musi mieć techniczną możliwość dozowania płynów do kapsułek twardych (przy czym części for-


matowe do dozowania płynów nie są przedmiotem zamówienia)
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Opis  

Urządzenie musi spełniać wymagania maszyny do automatycznego dozowania i zamykania kapsułek twardych.  

Urządzenie musi obsługiwać rozmiary kapsułek  –   #4 do #00  (z możliwością rozszerzenia do #5, #000, #supro  AE, #DB, #DBAA)  

Transport kapsułek musi być  obsługiwany w kontrolowany sposób, przez elementy ze stali nierdzewnej  

Urządzenie musi mieć możliwość napełniania pojedynczych kapsułek  -   do 6 sztuk podczas jednego cyklu  

Urządzenie musi być wyposażone w technologię napełniania kapsułek opartą o współdzi ałanie układu dozowa- czek (dosators) i obrotowej misy/buta napełniającego.   

Przy procesowaniu materiałów puszystych lub generalnie w celu dodatkowej kompresji dozowanego materiału,  urządzenie musi posiadać co najmniej jedno z następujących rozwiązań: próżn iowe wspomaganie układu do- zowania ( np. misa próżniowa), wspomagany zaciąg materiału do dozowaczek (aspiration), dozowaczki chro- mowane, przy czym urządzenie powinno obsługiwać wszystkie wymienione rozwiązania  

Urządzenie  musi   posiadać układ regulacji siły k ompresji materiału w dozowaczkach, w zakresie min. do 100 kg  

Co najmniej kapsułkarka musi zapewniać możliwość pracy z substancjami czynnymi o klasie bezpieczeństwa  OEB3  

W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać proszki i granulat o   rozkładzie wielkości  cząstek typowym dla formulacji wypełnień kapsułek twardych, za pomocą odpowiedniego zestawu części for- matowych  

W oferowanej konfiguracji urządzenie musi być w stanie napełniać peletki o rozkładzie wielkości cząstek typo- wym dla formul acji wypełnień kapsułek twardych, z odpowiednim zestawem części formatowych  

Urządzenie musi mieć techniczną możliwość dozowania płynów do kapsułek twardych (przy czym części for- matowe do dozowania płynów nie są przedmiotem zamówienia)  

