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	Nazwa i adres Wykonawcy

(pieczątka)
	
	


Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia / Dane techniczne oferowanego sprzętu
(Znak sprawy: RCZ_1.2/7/2018)

Część I zamówienia
Niniejszy załącznik stanowi jednocześnie szczegółowy opis przedmiotu zamówienia. Zaoferowany przez Wykonawcę zautomatyzowany zestaw pionowych komór dyfuzyjnych Franza do badania uwalniania i przenikania substancji leczniczych z półstałych postaci leku (kremy/maści/żele) musi spełniać minimalne wymagania postawione w niniejszym załączniku w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego” oraz zostać dostarczony na warunkach określonych poniżej. Wykonawca w kolumnie „Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej” winien odnieść się do każdego z wymagań minimalnych postawionych przez Zamawiającego w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego”. Wykonawca określa też producenta/model oferowanego urządzenia. 

	Producent:
	

	Model:
	

	Rok produkcji:
	


	Minimalne wymagania Zamawiającego
	Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej

	1. System w pełni zgodny z wymaganiami farmakopei USP <1724> oraz z zaleceniami FDA SUPAC-SS.
2. Wymagana ilość stanowisk: 6 szt. 
3. Pełna komunikacja pomiędzy mechanizmem mieszającym pionowych komór dyfuzyjnych, pompą strzykawkową, kolektorem próbek i termostatem – sterowanie z poziomu jednego oprogramowania wewnętrznego.
4. 7 szt. wertykalnych komór dyfuzyjnych, złożonych z części akceptorowej wykonanej ze szkła przezroczystego, pierścienia z przestrzenią donorową, dysku szklanego, pokrywy oraz zacisku.
5. Objętość części akceptorowej komory dyfuzyjnej: 7 ml.
6. Średnica otworu przez który zachodzi dyfuzja przez membranę z części donorowej do akceptorowej: 15 mm ± 5%.
7. Część donorowa w kształcie walca, o wymiarach Ø: 15 mm ± 5% x h: 3 mm ± 10%, z pierścieniem uszczelniającym.
8. Porty wymiany płynu akceptorowego oraz poboru próbki w komorze dyfuzyjnej zakończone szlifem w standardzie typu „luer”.
9. Porty wymiany płynu akceptorowego oraz poboru próbki w komorze dyfuzyjnej typu kapilarnego.
10. Port wymiany płynu akceptorowego z wbudowanym systemem zapobiegającym przedostawaniu pęcherzyków powietrza do części akceptorowej.
11. Mieszadło magnetyczne typu „Helix” umieszczane w części akceptorowej.
12. Zaciski z możliwością regulacji wysokości i siły docisku, umożliwiające stosowanie adapterów do badania związków o niskiej lepkości lub pierścieni z przestrzenią donorową o wysokości 1,5 mm i 3 mm.
13. Kontrola temperatury płynu akceptorowego w części akceptorowej komory dyfuzyjnej za pomocą płaszcza grzejnego umieszczonego na całej wysokości części akceptorowej.
14. Ogrzewanie płynu akceptorowego realizowane poprzez zewnętrzny termostat wodny - sterowanie temperatury z poziomu wspólnego dla całego systemu oprogramowania wewnętrznego.
15. Minimalny zakres kontroli temperatury 30-50 °C z rozdzielczością nastawu nie gorszą niż ± 1 °C.
16. Stabilność temperatury nie gorsza niż ± 0,15 °C.
17. Możliwość regulacji natężenia przepływu zewnętrznego termostatu wodnego w zakresie nie mniejszym niż 10 – 17 l/min.
18. Zbiornik na świeży płyn akceptorowy (do uzupełniania) z płaszczem wodnym zapewniającym termostatowanie.
19. 6-stanowiskowa podstawa na komory dyfuzyjne z wbudowanymi mieszadłami magnetycznymi.
20. Obroty mieszadeł programowalne przynajmniej w zakresie 100-1800 obr./min, z rozdzielczością nastawu nie gorszą niż 15 obr./min - sterowanie obrotami mieszadeł z poziomu wspólnego dla całego systemu oprogramowania wewnętrznego.
21. Automatyczne zatrzymywanie mieszania podczas pobierania próbek.
22. Zestaw wyposażony w 7 opcjonalnych, kompatybilnych z opisanymi komorami dyfuzyjnymi, częściami donorowymi w kształcie walca o wymiarach Ø: 15 mm ± 5% x h: 3 mm ± 10%, z pierścieniem uszczelniającym, dedykowanych do membran typu Strat-M.
23. Zestaw wyposażony w 7 opcjonalnych, uniwersalnych, kompatybilnych z opisanymi komorami dyfuzyjnymi, częściami donorowymi w kształcie walca, o wymiarach Ø: 15 mm ± 5% x h: 1,5 mm ± 10%.
24. Zestaw wyposażony w 7 opcjonalnych, kompatybilnych z opisanymi komorami dyfuzyjnymi, otwartych części donorowych, wykonanych ze szkła przezroczystego, z pokrywkami, do próbek o mniejszej lepkości. Mają umożliwiać manualne dodawanie próbki badanej pomiędzy punktami próbkowań.
25. Pobieranie próbek z komór dyfuzyjnych przy zastosowaniu 6-stanowiskowej pompy strzykawkowej, z funkcją programowalnej prędkości poruszania się tłoków strzykawek.
26. Możliwość ustawienia, w jednej metodzie, różnej prędkości poruszania się tłoków strzykawek przy kolejnych poborach próbki podczas wykonywania profili.
27. Minimalna objętość pobranej próbki nie większa niż 0,5 ml.
28. Dokładność próbkowania w zakresie 0,5 – 2,5 ml nie gorsza niż ± 0,03 ml.
29. Możliwość opcjonalnej współpracy pompy strzykawkowej z dwoma zestawami wertykalnych komór dyfuzyjnych równocześnie (każdy zestaw powinien składać się z przynajmniej 6 stanowisk).
30. Możliwość dodawania do zebranych próbek innego roztworu ("rozcieńczanie").
31. System pobierania próbek ma zapewniać automatyczne uzupełnianie komór akceptorowych świeżym i podgrzanym do odpowiedniej temperatury płynem akceptorowym, tak aby w komorze receptorowej była w każdym momencie stała ilość płynu akceptorowego. 
32. Kolektor próbek bez części metalowych w liniach przepływu cieczy.
33. Na wyposażeniu statyw na fiolki HPLC, umożliwiający pobranie próbek z przynajmniej 20 punktów czasowych (z 6 stanowisk równocześnie) profilu, bez zmiany statywu.
34. Możliwość stosowania w przyszłości opcjonalnego statywu na probówki o objętości nie mniejszej niż 5 ml.
35. Wyświetlacz dotykowy umożliwiający programowanie z jednego miejsca wszystkich komponentów zestawu (mieszadła magnetyczne, termostat wodny, pompa strzykawkowa, kolektor próbek)  oraz odczyt aktualnych parametrów pracy systemu.
36. Wewnętrzne oprogramowanie kontrolne zgodne z 21CFR część 11.
37. Ochrona hasłem, różne poziomy użytkowników.
38. Pamięć wewnętrzna umożliwiająca przechowywanie min. 100 metod.
39. Automatyczne zapisywanie i przechowywanie w wewnętrznej pamięci aparatu przynajmniej jednego ostatnio przeprowadzonego testu z zarejestrowanymi parametrami.
40. Funkcja wybudzania i programowanego, wcześniejszego ogrzewania systemu do zadanej temperatury w określonym dniu / dniach i godzinie.
41. Funkcja monitorowania i powiadamiania o odchyleniach wartości temperatury poza określone przez użytkownika widełki w trakcie trwania testu.
42. Możliwość nastawienia w oprogramowaniu wewnętrznym sygnału dźwiękowego, przypominającego o różnych zdarzeniach  czasowych (przynajmniej: alarm próbkowania, alarm kwalifikacji).
43. Funkcje walidacyjne i kalibracyjne.
44. Wbudowany port USB umożliwiający podłączenie zewnętrznego nośnika danych typu flash.
45. Menadżer plików umożliwiający przenoszenie / kopiowanie danych na zewnętrzny nośnik flash (przynajmniej: metod uwalniania, użytkowników).
46. Możliwość drukowania protokołów.
47. System do opróżniania płynu akceptorowego z komór dyfuzyjnych, oparty o pompę próżniową ze zbiornikiem.
48. Zestaw membran do przeprowadzenia testów rozruchowych:

· przynajmniej 60 szt. membran typu Strat-M lub równoważnych, o średnicy 25 mm,

· przynajmniej 100 szt. membran nylonowych o porowatości 0,45 µm i średnicy 25 mm,

· przynajmniej 100 szt. membran celulozowych o porowatości 0,45 µm i średnicy 25 mm.

49. Plastikowa szpatułka do nakładania próbki do przestrzeni donorowej.
50. Przynajmniej 100 szt. standardowych fiolek HPLC z nacięta septą.
51. Dokumentacja kwalifikacyjna (IQ, OQ, PQ) do automatycznego systemu do pomiarów dyfuzji transdermalnej z form półstałych.
52. Wytwórca oraz autoryzowany dystrybutor na terenie Polski posiadają certyfikat potwierdzający spełnienie norm ISO 9001.
	

	Ilość – 1 zestaw
	

	Warunki realizacji zamówienia:

· urządzenie fabrycznie nowe, kompletne, 
· wymagane oznaczenie i certyfikat CE,
· instrukcja obsługi w języku polskim i angielskim,
· termin dostawy – nie później niż 15.05.2018 roku,

· wniesienie, rozpakowanie, ustawienie, podłączenie zestawu do przygotowanych przyłączy - instalacja z wykonaniem kwalifikacji instalacyjnej (IQ), operacyjnej (OQ) i wydajności (PQ) wraz z dokumentacją,
· certyfikat sprawdzenia przyrządu i protokolarne przekazanie sprzętu do eksploatacji, 

· należy przekazać personelowi laboratorium wszelkie informacje niezbędne do prawidłowej obsługi i działania przyrządu,

· szkolenie pracowników laboratorium w zakresie obsługi przyrządu i oprogramowania - 4 dni robocze, w tym maksymalnie do 2 dni do 6 miesięcy od chwili uruchomienia przyrządu,

· bezpłatny przegląd serwisowy w okresie obowiązywania gwarancji wraz z częściami zamiennymi w razie niezbędnej wymiany,
· możliwość bezpłatnej aktualizacji oprogramowania w okresie gwarancji oraz płatnego po jej upływie.
	

	Serwis po sprzedaży: wykonawca musi zapewnić pełny i regularny serwis po sprzedaży, serwis konserwacyjny w miejscu przeznaczenia, gwarantować utrzymanie i naprawę sprzętu po okresie gwarancji.
	

	Gwarancja: minimum 24 miesiące, obejmująca min. coroczny przegląd techniczny produktu.
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