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Technické podmínky 
ÚČEL A PŘEDMĚT VEŘEJNÉ ZAKÁZKY

Účelem této veřejné zakázky je dodávka rotačního tabletovacího lisu vhodného pro farmaceutickou výrobu v režimu GMP. Zařízení bude využíváno při výuce PhD studentů Farmakologie a toxikologie a dalších příbuzných oborů a bude sloužit k vývoji a výrobě pilotních a klinických šarží tablet pro humánní nebo veterinární použití nebo jiné účely. 
Předmětem dodávky je kompletní, nové a zcela funkční zařízení včetně kompletní instalační a operační kvalifikace (IQ/OQ), dokumentace, zprovoznění a zaškolení obsluhy v místě dodávky. 
Nabídka účastníka musí splňovat všechny níže uvedené požadavky a parametry specifikované Zadavatelem. V případě parametrů vymezených minimální nebo maximální úrovní nebo rozmezím hodnot musí nabídka účastníka vyhovět alespoň stanovené požadované úrovni. 

MINIMÁLNÍ TECHNICKÉ PARAMETRY

	Parametr
	Parametr nabízený dodavatelem

	Výrobce
	(Dodavatel uvede výrobce)

	Typ/Model
	(Dodavatel uvede typ a model)



	Minimální požadované technické parametry
	Technické parametry nabízené dodavatelem*

	Rotační tabletovací lis s minimálně 8 lisovacími místy 
	Dodavatel uvede ANO / NE a technické řešení

	Možnost omezení (zaslepení) lisovacích míst + záslepky
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Velikost tablet od 5 do 25 mm (oblong min. do 20 x 10 mm)
	Dodavatel uvede ANO / NE a nabízené technické parametry

	Možnost gravitačního i nuceného plnění
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Odprašovačka a metal detector
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Možnost předlisování s měřením předlisovacího tlaku
	Dodavatel uvede ANO / NE a technické řešení

	Maximální předlisovací síla nejméně 10 kN
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Maximální lisovací síla nejméně 50 kN
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Nutnost měření lisovacího tlaku
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Odtah prachového materiálu
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Dvě kompletní sady lisovacích nástrojů 
1. sada - tvar bikonvexní čočky s průměrem 10 mm
2. sada – tvar plochých tablet s průměrem 12 mm bez dělící rýhy)
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Zařízení vhodné pro výrobu léčiv/provoz v GMP režimu
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Možnost rozšíření dodaného zařízení pro práci s HPAPI (vysoce účinná léčiva)
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Zajištění instalační a operační (IQ/OQ) kvalifikace dodavatelem
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Manuál v českém v českém jazyce
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Možnost zálohy řídícího systému lisu na USB/PC
	Dodavatel uvede ANO / NE



* Dodavatel uvede ANO/NE a doplní požadované informace. 
Dodavatel je povinen přiložit k technické specifikaci uvedené v této tabulce i svou vlastní technickou specifikaci či svůj vlastní popis zařízení.
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