
Objednávkavýdaná číslo OZT119l04369 l Za

Odběratel :
' I

Dodavatel : _
Fakultní nemocnice Hradec Králové LABOX SpOLS r_ 0__

Sokolská 581 Brandýska' 8

500 05 Hradec Králově -. Nový Hradec Králově 250 90 Jirny

ıč: 00179906 Dıč: czootreeoe 'CI 49707833

Bankovní spojení: Česká národní banka Telefon: 281 012 550

číslo účtu: 24639511r0710 Fax! 231 012 552
Plátce DPH: Ano - E-mail: info@|abox.cz

'Datum vystavení : 18.6.2019
Předpokládám dodání do:

Datum odeslání : 18.6.2019

Datum Splnění :
Objednáváme u Vás :

č.ř. název položkýr množství mj

. 1. _ Validace čistých prostor _ 1

Objed náváme validaci čistých prostor-krýokonzervace. Termín telefonický předjednán s pí. Přibíkovou na 29.12019.
Prosím o zaslání cenově nabídky.

ˇ ' ' ˇ ' ' '
'29.7.2019

_ Dodací-podmínky:

Dodavatel je povinen:

a) na fakturu uvěst prohlášení dodavatele o torn že kedni výstaveni fakt rý není (je) veden v registru nespolehlivých plátc daně z přidaná hodnotv a bankovní čet
uvedený na faktuřeje účtem kterýje plátcem daně dle § l š z. č 2352004 Sb Zveřejněn,
b) veškerě případně víceprěoe nebo navýšení sjednané cený nechat vždý předem odsouhlasit
jfakturu označit číslem těto objednávky! Montážní (dodací) list musí dále obsahovat nákladové středisko, výrobní a inventární číslo přístroje čitelnějměno pracovníka

klinikyr který zboží nebo službu převzal jeho osobní číslo podpis a razítko
d) je-Ii předmětem objednávkyr bezpečnostně technicka kontrola (BTK) dle'zákona č. 2682014 Sb., je nutně dodat objednateli protokol ojejím provedení v souladu s tímto
zákonem dodavatel doloží kopii oprávnění o školení osob u výrobce nebo autorizovaná osobvr dle § 64. § 65 § 66
e) při plnění v hodnotě 5D. ü Kč bez DPH a výšším doložit oenovou nabídku, která musí být před realizací

odběratelem
odsouhlasena. Zároveň

dodavatel
souhlasí se

zveřejněním všech dokument dle platných právních předpis .

- Pñ nesplnění těchto podmínek bude faktura vrácena l!!
- Doba splatnosti fakturý je 30 dn ode dne výstavení fakturý.

Přijetírn objednávký a zahájením prací dodavatel souhlasí s podmínkami této objednávky.

Objednávající: Zahálka PetrI e-mail: petr.zahalka@frıhk.cz, tel.: 495 832 853

IDatum: 27.6.2019 N03EXT01__Objednavka Strana: 1/1



PROJEKTY 8 IQDUCHO 75€;`H..-v1834
1300.4 VKP' 8 C1878 PROSTORY
1148088 8 r žèzyv ł'mfeew
1/88f + 7781880;

LABOX Spol. s no., Brorťdýská 8, 2 *'2 t“ If

NABÍDKA
ø. N351ızo19/M0-

20.6.2019

Objednatel Zhotovitel

Fakultní nemocnice Hradec Králové LABOX Spol. s r.o.
Petr Zohálka Brándýská 8
Sokolská 581 250 90 Jirny '

500 05 Hradec Králové tel.: 281 012 550

tel.: +420 495 832 853 fax: 281 012 552
e-mil: petr.Zahalká@fnhk.ez

'
e-mail:info@lábox.cz

Wwfnhkpz http://Wv.labox.cz
IČO; 49707833,
DIČ: (3249707833

Poptávka: obj. č. OZT/19/04369/Za Vyřizuje: Martina Mojžišová _
tel 281 012 557 737 242 231

_ _ počet stran: 5
Věc: Cenová nabídka na kvalifikační měření čistěhoprostorg krvokongçervace ve Fakultní

nemocnice Hradec Králově - .

1 Přmimě“nabídky'elm

Předmětem nabidkyJe kvalifikační měření čistého prostoru kryokonzervace a laminámího bo__xu ve

Fakultní nemocnici Hradec Krátově. Měření bude provedeno v rozsahu operační kvalifikace.

Měření bude provedeno podle Standardních operačních postup akreditované laboratoře
vycházejících Z předpisu ČSN EN ISO 14 644:2015, SVP (GMP), dle VYR-32 a VYR-36 (SUKL).

Měření bude provádět akreditované laboratoř LABOX spol. S- r.o. číslo 1313 akreditované dle ČSN EN

ISO/IEC 17 025.

'rča- 49 78 78 33 Tøš./F8x;+420 281' 812 558___ . B nk vnž p jaze
DIČ.- Czˇ áe 78 78 33 848.88.- 8 f8@jnb x. a :81841 7885772788
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2 Rozsah měření

2.1 Kvalifikační měření čistého prostoru v rozsahu operační kvalifikace (OQ)

.Pří Operační kvalífíkací čístého prostoru se provádí následující dílčí měření:

1) defektoskopii instalovaných vysoce účinných filtr (kontrola neporušenosti HEPA

filtr a těsnosti upnutí)
2) měření čistoty vzduchu a stanovení třídy čistoty v místnostech (slouží k ověření

třídy čistoty- počet částic ve vznosu)
3) stanovení tlakověho obrazce čistého prostoru (kontrola přetlak v prostorech)

4) stanovení vzduchověho vykonu vzduchotechniky
5) stanovení rychlosti regenerace vybraných místností (doba za kterou dojde

vyčištění prostoru po vnesení kontaminace - sloužíıpro určení minimální doby pro

přepnutí z tlumověho do plného provozu před zahájením prací)

6) stanovení střední rychlosti a rovnoměrnosti proudění vzduchu v pracovním prostoru

laminárního boxu-je li instalován
7) stanovení odchylky proudnice laminárního proudění -je Ii součástí čistého prostoru

laminárni box

2.2 Kvalifikační měření laminárního boxu v rozsahu operační kvalifikace (OQ)

Pří operační kvalífíkací lamínámího boxu Se provádí
následující

díícˇí měření:

1) měření čistoty vzduchu a stanovení třídy čistoty v pracovním prostoru Iamínárního

boxu za klidu
2) defektoskopii instalovaných vysoce účinných filtr a test montážních netěsností

3) měření odchylky rovnoběžnosti proudění
4) měření rychlosti a rovnoměrnosti proudění v pracovním otvoru boxu (Iaminarita)

5) měření množství odváděněho vzduchu*

* měření se provádí u laminárních box typu biohazard, nebo mikrobiologicky

bezpečnostních box
' . "

Validaci budev provádět akreditované Zkušební laboratoř LABOX spol. s r.o. číslo 1313

akreditované CIA.
'

Měření bude provedeno podle standardních operačních postup akreditované zkušební

laboratoře LABOX spol. s r-o. č. 1313 vycházejících Z předpis EN [SO 14644:2015, a SVP

(GMP). Čistý prostor se skládá z více místnosti. Rozsah zkoušek, pro jednotlivé místnosti,

určuje validační tým při přípravě protokolu kvalifikace

-2-
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3 Rámcový postup prací

Před měřením budou objednateli předány k odsouhlasení protokoly kvalifikace. Na základě
odsouhlaseneho protokolu se provede vlastní kvalifikace

O měření budou zpracovány zprávy o měření obsahující:
- Titulní list
- Validační tým
-Souhrn naměřených a požadovaných parametr

' - Popis Zařízení, popis měření a podmínky měření
- Použité přístroje
- Naměřeně hodnoty
- Záznam naměřených hodnot (zápisy z měřicích přístroj )
- Schválený protokol kvalifikace

Objednateli bude předán originál a jedna kopie výše uvedeného materiálu

. 4 Akreditace

4.1 Akreditovaná Zkušební laboratoř

AKREDITOVANÁ ZKUŠEBNÍ LABORATOR č 1313
je akreditována Českým institutem pro akreditaci k měření prostor a

zařízení s řízenou čistotou vzduchu vzduchotechnických systém a

komponent mikroklimatu pracovního prostředí tepelných
proces

a

filtračních zařízení pro filtraci vzduchu

4.2 Systém řízeníjakosti

ISO 9001:2016
navrhování dodávky a servis zařízení v oblasti
vzduchotechniky filtrace vzduchu a prostor s řízenou cistotou

vzduchu v pracovním prostředí
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'5 Cena

5.1 Kvalifikační měření čistého prostoru a laminárního boxu

počet typ jedu. cena cena bez

. DPH

1 kvalí kační měření čistého prostoru kryokonzervaee 39 950,00 39 950,00

v rozsahu Operační kvalifikace (OQ)

3 _ ověření přetlakoměru Magnehelie 750,00 2 250,00

1 kvalí kační .měření lamínárního boxu Herasafe HS 6 800,00 _ 6 800,00

1.2 v rozsahu Operační kvalifikace (OQ)

I 666mm náklady (Jirny - Hradec Králová - Jirny)
'

2 660,00 2 660,00

Celková cena bez DPH 51 660,00

DPH (21 %) ' ' - 10 849,00

Celková cena s DPH 62 509,00

Cenyjsou uvedeny bez DPH (21 %).
I

Cestoní náklady jsou účtovány Sazbou Kč 14,--lkm + DPH (21%) V případě realizace prací
ve Spojení S více Zakázkamí bude cena Za dopravu alikvotně krácena.

Ceny Zahrnují provedení měření, vypracování protokolu a Zprávy Z měření. Zpráva bude
vydána ve dvou

provedeních
(originálu a

jedně
kopie).

-Nabídka kalkuluje hladký pr běh prací bez prostoj . Měření budou provádět .dva technici.
'u'._.nI-n-n n-nnn

Hiv' přípäífíě ľläľľli íıüćdvlíiüřìt liu pIUbLt-. üíjCíE íëílıü ĚEÉ üütuv ıı CííEb""' LILILI:ÉČÍ'I Sı 'v EEÉUE r 5U, “

za práci jednoho technika.

6 Termín

Měření bude provedeno v termínu dle dohody.

Předpokládaný rozsah měření na místěje, Z hlediska času, předpokládán na 1 pracovní den.

Výsledky měření ve formě zprávy bude předán do 15 pracovních dn od dokončení měření na
místě.

'
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7 Platební podmínky`

Měření bude fakturovarˇıo na základě provedených prací,
Splatnost faktury 14 dní. Alternativně lze dohodnout jiný postup.

8 Platnost nabídky:

Platnost nabídky je šest měsíc od data vystavení.

Věříme, že Vás naše nabídka osloví a těšíme Se na Spolupraci,

Nabídku zpracovala: Nabídku schválil:
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Martina Mojžišová lng. David Greco


