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Technická specifikace 
ÚČEL A PŘEDMĚT VEŘEJNÉ ZAKÁZKY

Účelem této veřejné zakázky je dodávka „Víceúčelového zařízení pro formulaci lékových forem“ vhodného pro farmaceutickou výrobu v režimu GMP. Zařízení bude využíváno při výuce Ph.D. studentů Farmakologie a toxikologie a dalších příbuzných oborů a bude sloužit k vývoji a výrobě pilotních a klinických šarží pevných, polotuhých a kapalných lékových forem 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 a zajištění záručního a pozáručního servisu výše uvedeného zařízení. 
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*

	Multifunkční zařízení pro přípravu léků se společnou pohonnou jednotkou, umožňující modulární výměnu příslušenství ve formě samostatných nástavců, vhodných pro difuzní mísení, sítování, granulaci a normalizaci granulátu formou oscilačního síta s možností výměny síta s rozdílnou velikostí otvorů, drcení tablet, rozplňování přípravků, obalování, leštění obalených tablet a výrobu pelet.
	Dodavatel uvede ANO / NE 

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

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

	Manuál v českém nebo anglickém jazyce
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Rozsah rychlosti minimálně v intervalu 20 - 400 otáček/minuta.
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Regulace rychlosti přístroje pomocí digitálního číselníku.
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Nastavitelný čas mísení/provozu v minutách a hodinách.
	Dodavatel uvede ANO / NE 

	Vybavení přístroje šnekových soukolím (worm gear).
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Účinnost přístroje minimálně 89 %.
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Kompatibilita přístroje s příslušenstvím ERWEKA All-Purpose Equipment AR 403 (příslušenství dostupné na pracovišti: oscilační síto, peletizační talíř, sigmový hnětač, dvouválcový drtič, dražovací budny, mísící krychle, leštička obalených tablet, plnička pro tablety).
	Dodavatel uvede ANO / NE a technické řešení

	Univerzální převod, zajišťující úhel sklonu v rozmezí ±40° a redukci otáček v poměru 1:5,75.
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Součástí dodávky – homogenizátor suchých směsí o objemu minimálně 20 L (homogenizační krychle), doplněk pro suchou granulaci (čelisťový drtič), doplněk pro vlhkou granulaci (oscilační síto). 
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Délka záruky minimálně 24 měsíců
	Dodavatel uvede ANO / NE

	Dodací lhůta - do 25 týdnů od dne účinnosti smlouvy – viz ustanovení IV. odst. 2 smlouvy.
	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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