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Technická specifikace 
ÚČEL A PŘEDMĚT VEŘEJNÉ ZAKÁZKY

Účelem této veřejné zakázky je dodávka zařízení k provádění automatizovaných disolučních testů pod softwarem dle požadavků směrnice CFR21 část 11.
Předmětem dodávky je automatizovaný disoluční systém s koncovkou do sběrače vzorků a analytickou koncovkou UVVIS, v režimu SVP pro farmacii. Sestava přístrojů je řízena pod jedním softwarem ve shodě s Data Integrity principy. Sestava je schopna provádět disoluční testy dle harmonizovaných norem EP / ČL 2.9.3 / USP <711> , Přístroj 1 a 2.
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*

	Specifikace disoluční lázně

	Disoluční lázeň specifikována dle harmonizovaných norem, EP / ČL 2.9.3 / USP <711>, Přístroj 1 a 2
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Lázeň s regulovanou teplotou a externím ohřevem s přesností minimálně 0,5 °C v rozsahu alespoň do 50°C
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Vyhřátí lázně na lékopisných 37°C do 30 minut, teplota průběhu disoluce je monitorována pro každou nádobu na reportu z disolučního testu
	Dodavatel uvede ANO / NE 


	Otáčky v rozsahu alespoň 25-150 rpm s přesností +/- 1 rpm
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Osazení min.7 skleněnými nádobami
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Automatická fixace pozice pádel / košíčků bez nutnosti seřízení
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Elektronické ovládání zdvihu víka lázně
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Zabránění evaporace vzorků v průběhu disolučního testu
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Možnost zajištění sledovatelnosti každého vzorku
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Specifikace odběru vzorků

	Volitelnost odběru vzorků v režimu automatizovaném nebo manuálním dle potřeby
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Zajištění automatizovaných odběrů se současnou filtrací odebíraného vzorku dle potřeby přes membránové filtry, tip filtry a stříkačkové filtry v rozsahu do porozity 0,2 μm
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Automatická výměna stříkačkových filtrů v průběhu disolučního testu
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Automatizovaný odběr vzorků zajištěn ze všech 7 nádob
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Automatický odběr vzorků nenarušující hydrodynamiku disolučního testu.
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Vzorky jsou automaticky odebírány do zkumavek, vialek a preslit vialek ve sběrači vzorků s minimální kapacitou 84 vzorků (12 x 7 odběrů v rámci disolučního profilu)
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Konfigurace systému zajišťuje automatické doplnění disolučního media do nádob pro odběr vzorků dle nastavení disoluční metody
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Systém umožňuje současně i automatický odběr UVVIS změřeného vzorku
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Specifikace UVVIS spektrofotometru

	Dvoupaprskový UVVIS spektrofotometr se dvěma detektory odpovídající požadavkům lékopisu - Český lékopis, článek 2.2.25 Absorpční spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti.
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Možnost měření absorbancí alespoň při dvou vlnových délkách v rámci jednoho disolučního testu
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Software umožňuje snímání spekter látek s automatickou funkcí vyhledávání maxim píků
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Včetně osazení minimálně 7-mi pozicemi průtokových kyvet, v sestavě 7x10mm a 7x1mm průtokových kyvet
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Možnost rozšíření osazení minimálně z 7 na 14 pozic v rámci spektrofotometru
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Ovládání UVVIS jak v rámci prováděných disolučních testů, tak v rámci samotného měření absorbace vybraného vzorku v režimu SVP pro farmacii
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Specifikace softwaru

	Software splňující požadavky směrnice FDA CFR 21, část 11 a Data Integrity principů
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Klient – serverové řešení zahrnující automatické zálohování dat a práci s daty mimo laboratoř, tzv. virtuální PC
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Klientské účty propojeny s Active Directory
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Všechna data týkající se provedené disoluce a UV vyhodnocení jednotným softwarem
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Zajištění nepřerušení a dokončení disolučního testu včetně ochrany disolučních dat v případě přerušení komunikace se serverem
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Anglické nebo české rozhraní řídícího softwaru.
	Dodavatel uvede ANO / NE a uvede konkrétní technické řešení

	Audit trail, verzování metod, tvorba skupin uživatelů dle nastavených oprávnění, možnost nastavit elektronický podpis metod a naměřených dat s minimálně dvěma úrovněmi (Autor/Kontrolor)
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Umožnění práce nejméně 2 uživatelům současně (jeden provádějící měření, jeden vyhodnocující naměřená data)
	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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