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Niniejszym zapraszamy Państwa do wzięcia udziału w konkursie ofert na dostawę:

„Maszyny do automatycznego przeglądu wkładów do wstrzykiwaczy i fiolek”

1.
Przedmiot zamówienia

Przedmiotem zamówienia jest wykonanie, budowa, dostawa i uruchomienie maszyny do automatycznego przeglądu wkładów i fiolek zawierających roztwory i zawiesiny leków białkowych.

Zakres dostawy obejmuje również prace kwalifikacyjne w miejscu wytworzenia maszyny.

2.
Skrócony opis techniczny

2.1 Produkt

Produktami do przeglądu będą fiolki i wkłady do wstrzykiwaczy zawierające formy leków otrzymywanych na drodze biotechnologicznej, a zwłaszcza roztwory i zawiesiny różnych form leku GENSULIN® (insuliny ludzkiej).

2.2 Opis funkcji podstawowych

Podstawowym zadaniem maszyny jest automatyczny przegląd i odrzucanie obiektów, w których stwierdzone zostaną wady kosmetyczne opakowania i/lub wady roztworu lub zawiesiny (np. obce cząstki)

Wymagania ogólne dla maszyny

· maszyna jest zaprojektowana i zbudowana zgodnie ze standardami GMP,

· maszyna jest zbudowana zgodnie z aktualnymi przepisami i standardami ich dotyczącymi,

· maszyna jest obsługiwana przez personel produkcyjny i konserwatorów.

Układ sterowania maszyny

Maszyna jest sterowana przez automatyczny system sterowania zbudowany na bazie PLC dobrej klasy. Wizualizacja pracy maszyny, rejestracja parametrów, system alarmowania są zorganizowane na komputerze klasy PC. System sterowania i wizualizacji, a w szczególności jego oprogramowanie jest zgodne z wymaganiami GAMP 4 oraz FDA 21CFR Part11.

2.3 Wydajność linii

Rzeczywista wydajność linii wynosi nie mniej niż 18.000 obiektów na godzinę.

2.4 Lokalizacja linii

Linia zostanie zlokalizowana w Zakładzie Produkcyjnym w Polsce.

2.5 Dokumentacja

Wraz z linią zostanie dostarczona szczegółowa dokumentacja techniczna oraz dokumentacja kwalifikacyjna złożona z protokołów IQ i OQ.

 3.
Szczegółowa specyfikacja techniczna

Szczegółowa opis wymagań technicznych został przedstawiony w Specyfikacji Wymagań Użytkownika nr SWU 23/05. 

Podmioty zainteresowane złożeniem oferty powinny zgłaszać się w celu jej odebrania do osoby prowadzącej sprawę. Specyfikacja SWU 23/05 w języku angielskim będzie przekazywana w wersji elektronicznej.

Specyfikacja Wymagań Użytkownika nr 23/05 jest własnością Bioton S.A. Informacje w niej zawarte nie mogą być przekazywane osobom trzecim bez pisemnej zgody Bioton S.A.

4.
Preferowany harmonogram realizacji zamówienia

Maszyna powinna być dostarczona i uruchomiona w docelowym miejscu zainstalowania nie później niż 10 miesięcy od podpisania kontraktu.

5.
Miejsce i termin składania ofert

Oferty w zamkniętych i oznakowanych kopertach należy składać do godziny 16.00 do dnia 25.11.2005 u osoby prowadzącej sprawę.

Koperta powinna być oznakowana napisem „Konkurs ofert - Maszyna do automatycznego przeglądu wkładów i fiolek” oraz nazwą oferenta.

Oferty zostaną otwarte komisyjnie w dniu 25.11.2005 bezpośrednio po upłynięciu terminu składania ofert zgodnie z Procedurą Uproszczoną Udzielania Zamówienia według Sektorowego Programu Operacyjnego Wzrost Konkurencyjności Przedsiębiorstw,
6.
Warunki udziału w postępowaniu przetargowym

Warunkiem udziału w postępowaniu przetargowym jest złożenie oferty zawierającej wszystkie poniżej wymienione dokumenty poszczególnych części oferty:

Część techniczna:

· szczegółowy opis działania maszyny,

· zwymiarowane rzuty i widoki  maszyny ze wskazaniem przyłączy energetycznych z określeniem ich parametrów (typ, średnica, itp.),

· schematy funkcjonalny maszyn (położenie i funkcje stacji inspekcyjnych),

· wypełnione tabele rozdziałów 7 i 8 SWU 23/05,

· listę części zamiennych szybkozużywających się,

· listę części zamiennych zapewniających 6-cio miesięczną pracę linii bez przestojów spowodowanych oczekiwaniem na dostawę uszkodzonych podzespołów,

Część ogólna:

· informację o oferencie opisujące jego pozycję w rynku,

· listę referencyjną maszyn przeznaczonych do przeglądu podobnych produktów, a w szczególności wkładów do wstrzykiwaczy  i fiolek zawierających preparaty insulinowe,

· foldery opisujące maszynę,

· opis dostępności serwisu maszyn na terenie Polski,

· deklarację dostawy części zamiennych maszyn w ciągu dwóch dni od daty zgłoszenia awarii przez okres gwarancji linii 

Część komercyjna:

· ceny maszyny podstawowej oraz ceny dodatkowych elementów, funkcji, dokumentacji maszyn opisanych w SWU 23/05 (oraz dostępnych opcji),

· termin dostawy maszyny (w miesiącach od daty podpisania kontraktu) – potwierdzenie wymagań opisanych w punkcie 4 niniejszego dokumentu,

· warunki i termin gwarancji,

· proponowane warunki dostawy,

· proponowane terminy dostawy.

Należy dostarczyć jedną kopię oferty w wersji papierowej i jedną w wersji elektronicznej (CD – ROM). Dokumenty tekstowe powinny być zapisane w formacie Micrsoft Word. Rysunki w AutoCAD 2000.

Oferta powinna być podzielona zgodnie z powyższym opisem i wyposażona w spis treści.

7.
Osoba prowadząca sprawę
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