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PRILOG II DOKUMENTACIJE ZA NADMETANJE
TEHNIČKE SPECIFIKACIJE
NAZIV NABAVE: Mješač sirovina, BROJ NABAVE: 34

NAPOMENA: Ponuditelj nudi predmet nabave putem ove tablice Tehničkih specifikacija koja će činiti dio ponude.
Zahtjevi definirani Tehničkim specifikacijama predstavljaju minimalne tehničke specifikacije koje ponuđena roba mora zadovoljavati, ukoliko nije drugačije navedeno, te se iste ne smiju mijenjati od strane Ponuditelja. 
Ponuđeni predmet nabave je pravilan i prihvatljiv samo ako ispunjava sve zahtijevane uvjete i svojstva. Nije prihvatljivo precrtavanje ili korigiranje stavke navedene u stupcu 2. Zahtijevane tehničke specifikacije. Ponuditelj obavezno popunjava stupac 3. Ponuđene tehničke specifikacije definirajući detaljno tehničke specifikacije ponuđene robe (napomena: ponuditelj popunjava tehničke specifikacije upisujući točne karakteristike ponuđene robe, izbjegavajući pri tome popunjavanje stupca samo riječima kao što su npr. „zadovoljava“, „DA“, „jednakovrijedno traženom“ ili „odgovara traženom“). Ponude ponuditelja koji ne popune tehničke specifikacije s točnim tehničkim specifikacijama ponuđene robe, mogu biti odbačene. Za sve stavke navedene u tehničkim specifikacijama u kojima se traži ili navodi marka, patent, tip, norme, standardi ili određeno podrijetlo, ponuditelj može ponuditi „jednakovrijedno“ svemu traženom ili navedenom.
Stupac 4. Bilješke, primjedbe, upute na popratnu dokumentaciju Ponuditelj može popuniti ukoliko smatra potrebnim.






	R. br.
	2. Zahtijevane tehničke specifikacije 
	3. Ponuđene tehničke specifikacije
	4. Bilješke, primjedbe, upute na popratnu dokumentaciju

	1.
	Mješač sirovina
	
	

	
	Količina: 1 komad
	
	

	
	Proizvođač/marka:
	
	

	
	Model/tip:
	
	

	1.1.
	Regulatorni zahtjev: Dobra proizvođačka praksa, Američka uprava za hranu i lijekove (FDA) ili jednakovrijedna norma za proizvodnju lijekova i europska regulativa za proizvodnju dodataka prehrani
	
	

	1.2.
	Miješanje prašaka
	
	

	1.3.
	Miješanje na električni pogon
	
	

	1.4.
	Brzina miješanja: podesiva, 2 – 30 okretaja u minuti
	
	

	1.5.
	Vrijeme miješanja: podesivo, 1 – 200 min
	
	

	1.6.
	Mogućnosti miješanja spremnika: 200 - 600 l
	
	

	1.7.
	Maksimalno opterećenje stroja (spremnik + proizvod): 600 kg  
	
	

	1.8.
	Farmaceutski dizajn; Ra < 1.2 μm za vanjske površine
	
	

	1.9.
	Vanjska površina izrađena od nehrđajućeg čelika AISI 304 ili drugog odobrenog materijala od strane američke Agencije za hranu i lijekove ili jednakovrijedni standard za kontaktni materijal prikladan za rad unutar ISO 8 klasificiranog prostora sa hranom/farmaceutskim proizvodom
	
	

	1.10.
	Mogućnost upravljanja strojem od strane jednog operatera
	
	

	1.11.
	Pristup svim dijelovima stroja od strane djelatnika proizvodnje i održavanja
	
	

	1.12.
	Dimenzije cijelog stroja moraju biti određene na način da stanu u prostoriju veličine dužina x širina x visina (m) 4.05 m x 3.30 m x 2.80 m
	
	

	1.13.
	Standardno napajanje: 230/400 V (±10%) 50/60 Hz
	
	

	1.14.
	Radni uvjeti: 24°C; 15 - 60% relativne vlažnosti
	
	

	1.15.
	Razina buke: ispod 75 dB na 1 m udaljenosti u punom pogonu stroja
	
	

	1.16.
	U slučaju nestanka električne energije, stroj treba prijeći u siguran način rada
Oštećenje stroja zbog prelaska u siguran način rada se ne smije dogoditi
Pri povratku električne energije, sustav se ne bi trebao ponovno pokrenuti bez unosa operatera i resetiranja sustava
	
	

	1.17.
	Svi dijelovi stroja koji ne dolaze u kontakt s proizvodom prikladni za čišćenje etanolom, izopropanolom i vodom; bilo koje odstupanje mora biti jasno naznačeno
	
	

	1.18.
	Dva mobilna spremnika veličine: 200 – 600 l
	
	

	1.19.
	Koeficijenti punjenja spremnika: 20 – 85 % 
	
	

	1.20.
	Miješanje praška nasipne gustoće: 0.2 – 1.2 kg/dm3
	
	

	1.21.
	Površina spremnika u kontaktu s proizvodom izrađena od nehrđajućeg čelika AISI 316 ili drugog odobrenog materijala od strane američke Agencije za hranu i lijekove ili jednakovrijedni standard za materijal prikladan za kontakt s hranom/farmaceutskim proizvodom, Ra <= 0.5 μm
	
	

	1.22.
	Površina spremnika koji nije u kontaktu s proizvodom izrađena od nehrđajućeg čelika AISI 316, AISI 304 ili drugog odobrenog materijala od strane američke Agencije za hranu i lijekove ili jednakovrijedni standard za materijal prikladan za rad u ISO 8 klasificiranom prostoru za kontakt s hranom/farmaceutskim proizvodom, Ra < 1.5 μm
	
	

	1.23.
	Materijal za brtvljenje: silikon, EPDM, PTFE ili drugo brtvilo odobreno od američke Agencije za hranu i lijekove ili jednako važan standardni materijal koji je pogodan za hranu/ farmaceutski proizvod
	
	

	1.24.
	Kut pražnjenja: 60 – 80o
	
	

	1.25.
	Konusni dizajn dna
	
	

	1.26.
	Bez mrtvih kutova unutar spremnika
	
	

	1.27.
	Adapteri za spremnik za pražnjenje spremnika promjera 200 mm, materijal u kontaktu s proizvodom od nehrđajućeg čelika AISI 316 ili neki drugi materijal odobren od strane američke Agencije za hranu i lijekove ili jednako važeći standard za materijal prikladan za hranu/farmaceutski proizvod, Ra <= 0.5 μm
	
	

	1.28.
	Adapter za spremnik promjera za antistatičku cijev s unutarnjim promjerom 30 mm s zračnim filtrom ili trostrukim priključkom (TC 2”) sa zračnim filtrom za brtve; filter od 30 µm
	
	

	1.29.
	Kolica za spremnike ili konfiguraciju s kotačima na spremnicima
	
	

	1.30.
	Svi dijelovi koji dolaze u kontakt s proizvodom, trebaju se lako rastaviti i omogućiti čišćenje etanolom, izopropanolom, vodom, alkalnim i kiselim deterdžentima pH 3 - 12 na temperaturi do  80°C; bilo koje odstupanje mora biti jasno naznačeno
	
	

	1.31.
	Dokaz (izjava) za usklađenost materijala u direktnom kontaktu s proizvodom sukladno EN 10204/2004 certifikatom tipa 2.1 ili jednakovrijednim
	
	

	1.32.
	Ukoliko se pojavi greška, stroj se mora zaustaviti i aktivirati alarm
	
	

	1.33.
	Na stroju treba biti postavljena i montirana ploča sučelja osjetljiva na dodir operatora u boji; sučelje trebaju osigurati lak, siguran i pouzdan rad na engleskom jeziku i na jeziku razumljivom proizvođaču - servisnom tehničaru
	
	

	1.34.
	Sučelje mora osigurati potrebne zaslone, prekidače, indikatore i uređaje potrebne za normalan rad stroja
	
	

	1.35.
	Sučelje treba omogućiti nadzor nad podacima o stanju stroja kao i sve ostale procesne podatke, npr. brzina stroja, alarmi, statistika procesa i serije, vrijeme rada stroja, indikacija dobrih ili loših kapsula i bilo koji drugi dostupni procesni i strojni podaci
	
	

	1.36.
	Mogućnost povezivanja s drugim sustavima radi razmjene podataka, izvoza podataka u lako čitljivom formatu
	
	

	1.37.
	Automatski sustav sigurnosne pohrane i povrata podataka
	
	

	1.38.
	Stroj treba biti opremljen sustavom vizualnog alarma koji pokriva kritične procesne parametre: brzinu miješanja i vrijeme miješanja 
	
	

	1.39.
	Operateri trebaju biti zaštićeni od pokretnih dijelova stroja koji mogu uzrokovati ozljede tijekom rada stroja
	
	

	1.40.
	Tipke za sigurnosno zaustavljanje stroja u nuždi trebaju biti dostupne na dohvat ruke operateru sa radne pozicije
	
	

	1.41.
	Tipke za sigurnosno zaustavljanje stroja u nuždi, kada je aktivirana, trebala bi odmah ugasiti sustav i sigurnosno zaustaviti sve pokretne dijelove stroja na siguran način
	
	

	1.42.
	Dobavljač isporučuje protokol za kvalifikaciju instalacije i kvalifikacije operacije (IQ/OQ protokol) na engleskom jeziku
	
	

	1.43.
	Mješač mora imati europsku CE oznaku i europsku CE izjavu o sukladnosti
	
	

	1.44.
	Oznake i etikete na stroju trebaju biti na hrvatskom jeziku
	
	

	1.45.
	Testiranje stroja kod proizvođača (F.A.T.)
	
	

	1.46.
	Osigurana instalacijska podrška
	
	

	1.47.
	Kritični mjerni uređaji trebaju biti umjereni tijekom instalacije stroja kod kupca ili ranije  
	
	

	1.48.
	Testiranje montiranog stroja kod kupca (S.A.T.)
	
	

	1.49.
	Predana dokumentacija na engleskom jeziku:
-	Funkcionalna specifikacija
-	Mehanički nacrti (prema izradi)
-	Elektronski nacrti (prema izradi)
-	Pneumatski nacrti (prema izradi)
-	Lista alarma
-	Pregled procesa na sučelju
-	Licence za sve instalirane programske komponente 
-	Priručnik održavanja (preventivnog, prediktivnog, korektivnog) 
-	Priručnik za rad 
-	Priručnik otklanjanja kvarova 
-	Certifikat za dijelove stroja koji dolaze u kontakt sa proizvodom sukladno EN 10204/2004 certifikatom tipa 2.1 ili jednakovrijednim
-	Sigurnosne potvrde i upute
-	Popis preporučenih rezervnih dijelova i potrošnog materijala, obzirom na  procijenjenom učestalošću provjere
-	Popis dijelova s kodnim brojem
	
	

	1.50.
	Edukacija operatera koja uključuje praktične radionice izravno na isporučenom stroju u prostorijama Naručitelja
	
	

	1.51.
	Stručna podrška i servis dostupni od strane isporučitelja unutar 24 sata od trenutka zahtjeva
	
	

	1.52.
	Dostupnost rezervnih dijelova min. 10 godina
	
	

	1.53.
	Trajanje jamstvenog roka najmanje 24 mjeseca od dana prihvata isporučene robe i usluga
	
	

	1.54.
	Pakiranje stroja – priprema za transport
	
	

	1.55.
	Dostava stroja na definirano mjesto isporuke na adresu naručitelja sukladno točki 2.4. DzN. (DAP – dostava na mjesto)
	
	



_____________, __/__/20__.                                                                                                                                                        ZA PONUDITELJA: 
             (Mjesto i datum)

                                                                                                                                                                   _____________________________________________________
                                                                                                                                                                                 (ime, prezime i potpis ovlaštene osobe ponuditelja)
Projekt je sufinancirala Europska unija iz Europskog fonda za regionalni razvoj
Sadržaj ovog dokumenta isključiva je odgovornost društva Milsing d.o.o.
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