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příloha C

zadávací dokumentace podlimitní veřejné zakázky

„Zařízení  pro automatizovanou expanzi adherentních mezenchymálních kmenových buněk“

TECHNICKÉ PODMÍNKY 
(technická specifikace)

Technická specifikace:

Položka č.1- Zařízení   pro automatizovanou expanzi adherentních mezenchymálních kmenových buněk

Složení zařízení:

· inkubátor plně integrovaný do systému, jehož součástí jsou: 

· oddělená, integrovaná, obousměrná čerpadla

· ventily

· zahřívací jednotka

· okysličovací komora

· detektory kapalin

· vahadlo

· systém pro zavěšení všech vaků na buňky, media, roztoky, reagencie a odpad.

· ovládací panel s dotykovou obrazovkou s integrovaným počítačem

· integrovaný ovládací software

Vlastnosti zařízení:

· zařízení  pro expanzi buněk

· stolní provedení

· funkčně uzavřený automatický systém umožňující přípravu adherentních mezenchymálních kmenových buněk

· systém musí být určen pro laboratoře klinického charakteru

· vstupní výkon zařízení musí být maximálně 500 W

· základ systému/zařízení tvoří bioreaktor na principu technologie dutých vláken

· použitá technologie musí umožňovat přípravu buněk ve velkých objemech dle „správné výrobní praxe“(Good Manufacturing Process – GMP)

· systém musí být schopen udržet jakoukoliv přednastavenou teplotu v rozsahu 34 °C až 40 °C

· regulace plynu v systému řízena pomocí okysličovací komory s dutými vlákny:

-plyn je přiváděn z nádrže s připraveným plynem, kterou dodává uživatel

-zařízení musí uživateli umožnit vybírat nádrže s jím vlastní požadovanou plynovou směsí a tím umožnit provádět expanzi buněk s jím vybranou koncentrací plynu

Vlastnosti součástí zařízení:

· čerpadla systému musí umožnit průtokovou rychlost mezi 0,1 – 500 ml/min.

· detektory kapalin zabraňují provozu systému „na sucho“ nebo k úniku kapalin či vzduchovým kapsám v odběrové soupravě nebo v kazetě s dutými vlákny. Pokud dojde k některému z výše uvedených problémů musí být software schopen tento problém detekovat, zastavit čerpadla a spustit alarm. Systém v případě poruchy musí automaticky vypínat čerpání kapalin.

· integrované vahadlo musí umožnit cyklické otáčení bioreaktoru v obou směrech.  Tato vlastnost bude uživatel využita při:

-procesu zpracování různých tkáňových kultur

-udržování neadherentních buněk v suspenzi

-distribuci buněk nebo cytokinů rovnoměrně po všech dutých vláknech

-při zabraňování usazování ve sběračích bioreaktoru

· ovládací panel se softwarem automaticky:

- řídí procesy při kultivaci (nasazení buněk, výměnu media, trypsinizaci, uvolnění a vyplavení buněk do sběrného vaku atd.) pomocí regulace průtoků kapalin soupravou

-umožňuje výměnu plynu a media

· dotyková obrazovka slouží k ovládání systému:

- při zakládání, plnění a vyjímání soupravy pro expanzi buněk uživatel postupuje podle pokynů na obrazovce a během procesu expanze jejím prostřednictvím uživatel volí úkoly, které se mají provést. 

· software umožňuje plnou integraci s kazetou s dutými vlákny. Musí pomocí pokynů na dotykové obrazovce umožnit plně automatizovat  minimálně následující úkony: 

-správu systému - založení a vyjmutí soupravy pro expanzi buněk, 

-přípravu systému - plnění systému, odstranění vzduchu, úpravu media 

-nasazení buněk,

-„feeding“ buněk,

-uvolnění a odběr buněk. 

Položka č.2 – Spotřební materiál

-36 souprav na jednorázové použití pro expanzi buněk 

Složení soupravy:

· kazeta se syntetickými dutými vlákny s celkovou vnitřní plochou min. 2 m2 , která je součástí sterilního uzavřeného obvodu umožňujícího regulovatelnou výměnu media a plynu

· modul pro přenos plynu

· intrakapilární a extrakapilární okruhy

· port na odběr vzorku

· sběrné vaky

· odpadní vak

· vstupní linky

· hadička na vzorky umožňující odběr vzorku pro další analýzu

Vlastnosti soupravy:

-použití soupravy zamezuje přímému kontaktu tekutin se systémem/zařízením

-kazeta a okruh kapalin tvoří soupravu na jedno použití, která je připevněna k jednotce systému

- kazeta je součástí sterilního uzavřeného obvodu, který umožňuje regulovatelnou výměnu media a plynu

-funkční uzavření soupravy musí je řešeno jejím připojením ke všem externím vakům s tekutinami sterilními sváry. 

Požadavky na certifikaci, normy a bezpečnost systému/zařízení: 

· Evropská značka CE - zdravotnické zařízení třídy IIa („Class IIa Medical Device“)

· EN 61010-1

· EN 61326

Položkový rozpočet

	Položka č.
	Číslo pracoviště
	Název pracoviště
	Počet ks
	Jednotková cena za položku bez DPH v Kč
	Celkem za položku bez DPH
	Celkem za položku s DPH
	Místo plnění
	Kontaktní osoba/telefon
	Č. zakázky

	Položka č.1
	119922
	Akademické centrum ACIU
	1
	          
	          
	          
	LF MU, Akademické centrum ACIU, budova A3,  Kamenice 753/5, 625 00 Brno - Bohunice


	prof. MUDr. Jaroslav Michálek, Ph.D., tel.: 532 23 4997; 549 49 5051, e-mail jmichalek@fnbrno.cz, jmichal@med.muni.cz

 
	6911


	Položka č.2
	119922
	Akademické centrum ACIU
	36
	          
	          
	          
	LF MU, Akademické centrum ACIU, budova A3,  Kamenice 753/5, 625 00 Brno - Bohunice


	prof. MUDr. Jaroslav Michálek, Ph.D., tel.: 532 23 4997; 549 49 5051, e-mail jmichalek@fnbrno.cz, jmichal@med.muni.cz

 
	6911

	Celkem bez DPH
	      

	DPH
	      

	Celkem s DPH
	      


 
[image: image1][image: image2.png]* NERS7,
T * I & % N o,
* *

N ° 4 § ‘.a
* * ]
evrqlp,SKV * x * L& EIZ; 5
SOCIEING - MINISTERSTVO SKOLSTVI, OP Vzdélavani S
fondv CR EVROPSKA UNIE MLADEZE A TELOVYCHOVY pro konkurenceschopnost ANA®

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI




