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Příloha č. 3 výzvy

TECHNICKÁ SPECIFIKACE DODÁVKY
IZOLÁTORY PRO LÉKÁRNU

Celková předpokládaná hodnota za 2 kusy přístrojů: 	2 500 000 Kč bez DPH
								

Účastník je povinen níže uvedenou tabulku vyplnit (tj. uvést, zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek, u parametrů, které lze charakterizovat nabízenou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést) a učinit součástí nabídky.
Uvedené požadavky jsou nepodkročitelné, tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
Specifikace pro 1 kus přístroje:
	Poř. číslo
	Požadavek
	Splnění 
ANO/NE
	Hodnota nabízeného zařízení

	OBECNÉ PARAMETRY

	1
	Podtlakový izolátor s laminárním prouděním, třída čistoty A, pro aseptickou přípravu cytostatik
	
	

	2
	Izolátor splňující normy ČSN EN ISO 14644-1
	
	

	3
	Izolátor s předním průhledným vyklápěcím krytem, vybaveným dvěma rukávcovými otvory
	
	

	4
	Rukávcové otvory v průměru minimálně 300 mm s náramky a manžetovými kroužky
	
	

	5
	Pracovní plocha izolátoru v rozměrech minimálně (h x d x v) 520 x 1180 x 690 mm
	
	

	6
	Pracovní plocha splňující normu EC GMP třídy A s laminárním prouděním vzduchu a předepsanou třídou HEPA filtrů
	
	

	7
	Vyjímatelná pracovní plocha z nerezu
	
	

	8
	Osvětlení pracovní plochy (min. 500 luxů)
	
	

	9
	Připojení izolátoru na odtah mimo budovu, připojení na stávající vzduchotechniku (v případě, že izolátor nebude možno napojit na stávající odtah, musí být v ceně dodávky zahrnuty též náklady na stavební úpravy spojené s připojením)
	
	

	10
	Vnitřní ventilátor (y)s nastavitelnou rychlostí
	
	

	11
	Izolátor disponující minimálně 2 elektrickými voděodolnými zásuvkami s vlastním jističem v prostoru boxu
	
	

	12
	Řídicí systém s automatickým řízením funkcí, včetně testů celistvosti a kontroly parametrů se zobrazením základních provozních hodnot, v českém jazyce, s pamětí (minimálně datum, čas a výsledek posledního testu)
	
	

	13
	Automatické ukládání časové historie kritických parametrů izolátoru (tlaky v hlavní komoře, počet vzduchových výměn v hlavní komoře, pokles tlaku na hlavním HEPA filtru) na přenosné medium (např. paměťovou kartu umístěnou v ovládacím panelu), s možností přenosu hodnot do počítače
	
	

	14
	Dvoukomorová podávací verze, oddělitelné transportní komory, s časově nastavitelným blokováním otevření dvířek mezi transportní a pracovní komorou
	
	

	15
	Možnost zvolení ekonomického nočního režimu
	
	

	16
	Posuvné podnosy mezi transportní a pracovní komorou
	
	

	17
	Indikátory a ovládání - indikátor zapnutí, vypínač ventilátoru, vypínač světla, pomocný vypínač, vnitřní tlakoměr
	
	

	18
	Počet výměn vzduchu v pracovní komoře minimálně 1800/hod.
	
	

	19
	Počet výměn vzduchu v transportních komorách minimálně 3400/hod.
	
	

	20
	Vzduchový průtokoměr, nulování alarmu, ztlumení alarmu, tlakoměr hlavního filtru
	
	

	21
	Akustická a optická signalizace poruchových stavů
	
	

	22
	Integrované zařízení na provádění testů kontroly celistvosti (těsnosti izolátoru i těsnosti rukavic) dle vyhlášky č. 84/2008 Sb.
	
	

	23
	Označení přístroje „CE“, případně CE-IVD
	
	

	24
	Hlavní i výfukový HEPA filtr s dlouhou životností (min. 5 let)
	
	

	25
	Bezkontaminační (bezpečná) výměna HEPA filtrů
	
	

	26
	[bookmark: _GoBack]Nožní ovládání otevření dvířek mezi transportní a pracovní komorou, případně jiné, bez nutnosti vytažení rukou z pracovního prostoru
	
	

	27
	Sterilní systém výměny rukavic
	
	

	28
	Úroveň hluku ≤ 65 dB dle ČSN EN 12469
	
	

	29
	Automaticky uzavíratelná výfuková klapka
	
	

	30
	Umístění izolátoru na podstavec, který je součástí dodávky, s pevnou výškou pro práci vsedě
	
	

	31
	Vyjímatelná závěsná nerezová tyč v pracovní komoře
	
	

	32
	Napájení 230V/50Hz
	
	

	PŘÍSLUŠENSTVÍ

	33
	Vestavěný dotykový LCD monitor v zadní stěně izolátoru hlavní pracovní komory, minimálně 17“
	
	

	34
	Rukávce - 1 pár rukávců včetně příslušenství k připevnění rukávců k rukávcovým otvorům a příslušenství k připevnění rukavic
	
	

	35
	Laboratorní váha – váživost minimálně 4 kg, přesnost 0,01 g, do laminárního prostředí, s možností připojení na tiskárnu nebo počítač mimo izolátor (např. USB; eternetový port na připojení k počítačové síti) 1 ks
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