Smlouva servisni S2011 - 2020

SMLOUVA SERVISNI
éislo: S2011 - 2020

1  SMLUVNI STRANY

1.1 Poskytovatel

nazev a sidlo: LABOX spol. s r.o.
Brandyska 8
250 90 Jirny

Zapsany v obchodnim rejstfiku vedenem Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 22918

zastoupeny:

IC: 49707833
DIC: (CZ49707833
bankovni spojeni: UniCredit Bank

1.2 Objednatel

Nazev a sidlo: CR - STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV, organizac¢ni slozka statu
Srobarova 48
100 41 Praha

zastoupeny:
Magr. Irenou Storovou, MHA, feditelkou

IC: 00023817

DIC: CZ00023817

bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢.0. 623101/0710

vzhledem k tomu, Ze smluvni strany dospély k Uplné a vzajemné shodé v niZze uvedenych
skute€nostech, rozhodly se uzavfit v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012
Sb., ob&ansky zakonik tuto

SMLOUVU SERVISNI:
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2.1

2.2

2.3

2.4

3.1
3.2
3.3
3.4

PREDMET SMLOUVY

Poskytovatel bude provadét kvalifikaéni méfeni Cistych prostor a technologického
zafizeni, ktera se nachazeji v objektu objednatele. Seznam Cdistych prostor a
technologickych zafizeni je uveden v pfiloze ¢.1.

KvalifikaCni méfeni Cistych prostor a technologického zafizeni bude provadéno
v terminech dle pfilohy €. 1.

Veskeré ukony budou zanaseny do servisniho vykazu, ktery bude objednateli pfedkladan
k odsouhlaseni a po odsouhlaseni podepsan zastupci obou smluvnich stran.

Zpravy z kvalifikacniho méfeni pfeda poskytovatel objednateli k odsouhlaseni nejpozdéji
do 15 pracovnich dnG po ukonceni mérfeni, protokoly kvalifikacniho méfeni preda
poskytovatel objednateli k odsouhlaseni minimalné 10 pracovnich dni pfed samotnym
kvalifikacnim meéfenim.

CAS A MiSTO PLNENI

Termin zahjeni praci: 1. 1. 2021
Misto plnéni: Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, Srobarova 48, Praha 10
Tato smlouva je ujednana na dobu neurc&itou a nabyva ucinnosti dne 1. 1. 2021.

Harmonogram kvalifikacniho méfeni je uveden v pfiloze ¢€.1.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

CENOVA A PLATEBNi UJEDNANI

Ceny za prace (jednotlivé ukony) jsou stanoveny dohodou smluvnich stran a jsou uvedeny
v pfiloze €. 2 této Smiouvy.

K cenam za préace, ke kterym se vaze nutnost uskutecnéni cesty, jsou dale uctovany
cestovni naklady. Cestovni ndklady budou uctovany pausalni ¢astkou uvedenou v pfiloze
2.

Ceny mohou byt na zakladé dohody smluvnich stran upravovany pro kazdy smluvni rok
formou pisemné uzavieného dodatku k této Smlouvé.

Narok na zaplaceni sjednané ceny vzniké poskytovateli dnem provedeni dil¢iho pInéni dle
této Smlouvy a jeho predani objednateli. Pfedanim plnéni se rozumi den podpisu zpravy
z méfeni opravnénou osobou objednatele dle odst. 6.3 této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly na Uhradé ceny formou faktur vystavenych poskytovatelem.
Splatnost faktur ¢ini 30 kalendafnich dni ode dne vystaveni, pfi¢emz Poskytovatel je
povinen dorucit kazdou fakturu Objednateli nejpozdéji do 3 pracovnich dnu od data
vystaveni. Smluvni strany se dohodly, Zze zavazek k uhradé faktury je splnén dnem, kdy
byla pfislusna ¢astka odepsana z uctu Objednatele ve prospéch Uctu Poskytovatele.

Faktura musi byt vystavena v souladu s platnymi obecné zavaznymi pravnimi predpisy a
musi obsahovat zejm.: nadzev a sidlo poskytovatele a objednatele, pfedmét plnéni, den
provedeni fakturovaného pinéni, éastku k fakturaci, bankovni spojeni, &islo Gétu a DIC a
pFilohou faktury musi byt kopie zpravy (zprav) z fakturovaného (fakturovanych) méreni,
odsouhlasena objednatelem v souladu s touto Smlouvou.

Neuhradi-li objednatel fakturu v dobé splatnosti, zaplati poskytovateli smluvni pokutu ve
vysi 0,05 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni. Tato smluvni pokuta smi byt U¢tovana
pouze v pfipadé, Ze byla faktura vystavena opravnéné, tedy v souladu s touto Smlouvou.

V pfipadé prodleni poskytovatele s provedenim kteréhokoli kvalifikaéniho méfeni oproti
terminu uvedenému v priloze €. 1 této Smlouvy je poskytovatel povinen uhradit objednatel
smluvni pokutu ve vysi 1 000 K& za kazdy den prodleni.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5
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5.8

5.9

ZVLASTNIi UJEDNANI

Smluvni strany se zavazuji 4€inné spolupracovat k dosazeni ucelu Smlouvy a fadné plnit
vzajemné zavazky ze Smlouvy vyplyvajici.

Pfipadné zkraceni terminu poskytnuti plnéni nema charakter pfedcasného pinéni a
objednatel je opravnén, pokud to jeho provozni moznosti umozni, fadné nabidnuté pinéni
prevzit a uhradit podle podminek, dohodnutych touto Smlouvou.

Podminkou pro provedeni praci poskytovatelem je odstavka ¢innosti v dot€¢eném prostoru
¢i na dot€eném zafizeni, a to dle jeho povahy.

Objednatel dle svych provoznich moznosti zajisti pro poskytovatele:
- uzamykatelny prostor pro uloZzeni méfici aparatury a naradi po dobu méfeni a
servisnich praci,
- prostor pro prevlékani pracovnikl poskytovatele,
- pfistup na socialni zafizeni pro pracovniky poskytovatele,
- elektrickou energii a vodu na vlastni naklady.

Objednavatel zajisti vSechny stroje a zafizeni v €istém prostoru tak, aby nedoslo k jejich
poskozeni, nebo znehodnoceni v disledku servisnich &innosti. Poskytovatel v pfipadé
nutnosti dodatec¢ného zajiSténi pracovisté na tuto skute€nost upozorni pisemné
objednatele pfed zapocetim prace, napf. formou zapisu do servisniho vykazu.

Objednatel se zavazuje poskytnout poskytovateli veSkeré nezbytné podklady, doklady a
informace, jakoz i veSkerou soucinnost potfebnou ke splnéni pfedmétu této Smlouvy.

Poskytovatel odpovida za dodrzeni obecné platnych Ceskych predpisi o bezpelnosti
prace a ochrané zdravi, hygienickych, pozarnich a dalSich platnych pravnich pfedpist a
relevantnich postupl a vnitfnich pfedpisu objednatele. Vnitini pfedpisy objednatele jsou
poskytovateli k dispozici pro seznameni na jeho zadost.

Objednatel je opravnén, prostfednictvim svych zastupcu, provadét prabéznou kontrolu
vesSkerého pInéni poskytovatele dle této Smlouvy.

Pravo na Upravu termin zahajeni a dokonceni dil€ich plnéni maji obé smluvni strany
v pfipadé zdsahu vyS8Si moci, kterd pfechodné znemozni jedné ze smluvnich stran
realizaci smluvnich podminek, a to nejdéle o dobu, po kterou trvd zasah vyssi moci.
Smluvni partner, kteremu neni mozno z vySe uvedenych ddvodd plnit svoje smluvni
povinnosti, musi do dvou pracovnich dnt o tomto stavu uvédomit druhého partnera.
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5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

Poskytovatel je opravnén odstoupit od Smlouvy v pfipadé podstatného poruseni
Smlouvy objednatelem, pokud objednatel nenapravi takovéto poruseni do tficeti (30) dnu
od obdrzeni poskytovatelova oznameni vytykajiciho toto poruseni, vyzvu k napravé
poru$eni do uvedené doby a uvadgjici, ze pokud nedojde k naprave takového porusent,
muze to predstavovat divod pro odstoupeni od Smlouvy. Za podstatné poruseni
Smlouvy se povaZzuje zejména, bude-li poskytovatel nucen prerusit provadéni praci
uvedenych ve Smlouvé z duvodld vyluéné na strané objednatele na dobu delSi nez
devadesat (90) dna.

Objednatel je opravnén odstoupit od Smlouvy v pfipadé podstatného poruseni Smlouvy
poskytovatelem, pokud poskytovatel nenapravi takovéto poruseni do tficeti (30) dnu od
obdrZeni objednatelova oznameni vytykajiciho toto poruseni, vyzvu k napravé poruseni
do uvedené doby a uvadgjici, ze pokud nedojde k napravé takového poruseni, mize to
predstavovat divod pro odstoupeni od Smlouvy. Zejména nasledujici pfipady se
povazuji za takovéto podstatné poruseni:
- prerusi-li, pfipadné nezahaji-li poskytovatel provadéni praci uvedenych ve Smlouvé
z dlvodu vyluéné na strané poskytovatele na dobu del$i nez tficet (30) dnd,
- neprovede-li poskytovatel dohodnutd plnéni vterminu a kvalité dle standardd
akreditované zkusebni laboratore,
- zanikne-li platnost osvédceni o akreditaci zkuSebni laboratofe poskytovatele.

Odstoupeni od Smlouvy musi byt u¢inéno pisemné. Uginky odstoupeni nastavaji dnem
doru€eni ozndmeni o odstoupeni druhé smluvni strané, pokud neni v oznameni
stanoven termin pozdéjsi.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je pojistén pro pfipady odpovédnosti za Skodu zplsobenou
tietim osobam pfi své podnikatelské &innosti u Ceské podnikatelské pojistovny, a.s.
Vienna Insurance Group (pojistka ¢. 0016080254 pojistna ¢astka ve vysi 5.000.000 Kg).

Po celou dobu trvani Smlouvy je poskytovatel povinen udrzovat akreditaci zku$ebni
laboratofe v souladu s normou ISO/IEC 17025. Osvédceni o akreditaci je soucCasti
pfilohy €. 3 této Smlouvy.
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6 ZAVERECNA UJEDNANI

6.1 Vzajemné zavazky a vztahy smluvnich stran neupravené touto Smlouvou se fidi
prislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

6.2 Tuto Smlouvu Ize ménit nebo doplfiovat pouze pisemnou dohodou smluvnich stran ve
formé dodatkd k této Smlouvé, datovanych a €islovanych.

6.3 Opravnéni jednat ve vécech pInéni této Smlouvy maji:

Za Poskytovatele:

Za Objednatele:

6.4 OhlaSovat poZadavky na provedeni kvalifikaci/validaci, mohou pouze pracovnici
objednatele uréeni v tomto ¢lanku, odstavci 6.3.

6.5 Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a G¢innosti dne 1. 1.
2021.

6.6 Dnem nabyti ucinnosti této Smlouvy pozbyva planosti a Gc€innosti smlouva o dilo €.
S 2011, uzaviena mezi smluvnimi stranami dne 3. 5. 2002.

6.7 Tato Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech exemplarich, po dvou pro kazdou smluvni stranu.

V Jirnech dne 27. 11. 2020 V Praze dne 10. 12. 2020

Za LABOX, spol. s r.o. Za Stéatni ustav pro kontrolu IéCiv

Mgr. Irena Storova, MHA
feditelka

Pfiloha 1. - Seznam Cistych prostor a technologického zafizeni, harmonogram kvalifikaénich
mérfeni a rozsah jednotlivych €innosti
Priloha 2. — Cenik Poskytovatele

Pilona 3. —
Pilona 4. — I
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Priloha 1. — Seznam cistych prostor a technologického zafizeni, harmonogram
kvalifikacnich méfeni a rozsah jednotlivych ¢innosti
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pozice [popis harmonogram| termin plnéni
méieni

Kvalifika¢ni méfeni Cistych prostor
Cisty prostor virologie

la Operacni kvalifikace 1x rocné do 31.5.
Cisty prostor mikrobiologie

1b Operacni kvalifikace Ix ro¢né do 31.5.

Ic Operacni kvalifikace lamindrnich stropii 1x ro¢né do 31.5.
Kvalifika¢ni méreni technologickych zarizeni
laminarni box ESI FLURANCE, v.¢. 30209032

2a Operacni kvalifikace 1x ro¢né do 31.5.
laminarni box HOLTEN S 2010-1.1, v.¢. 97801000B

2b Operacni kvalifikace Ix ro¢né do 31.5.
laminarni box BIO 126, v.¢. 1B-10-01

2c Operacni kvalifikace 1xX ro¢né do 31.5.
laminarni box BIO 176, v.¢. 3A-11-03

2d Operacni kvalifikace 1x roéné do 31.5.
parni sterilizator Systec VX 95, v.¢. 00006721

3b Procesni kvalifikace I x ro¢né do 31.5.
- programl21°C/20 min(3x)- odpad (pytle)
-program 121°C/20 min(3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge GE 2044 ST ECI1, v.c 210
1476-030-01

4b Procesni kvalifikace 1 x rocné do 31.5.
-program 100°C/30 min (3x) - roztoky
-program 121°C/15 min (3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge Smart 160, v.¢. TR-160-
TM70-081214-01
Procesni kvalifikace I x ro¢né do 31.5.
-program 134°C/10 min (3x) - obleceni

5b -program 121°C/20 min (3x) - pryZ
horkovzdus$ny sterilizator Binder FED 240, v.¢. 06-
93036
Procesni kvalifikace 1 x za 2 roky do 31.5.
- programl80°C/2 hod (3x) - sklo

6b -program 250°C/1 hod (3x)- depyrogenizace skla
Susarna Ecocell 55 Standard, v.¢. EC-55STD, ev.c.
HIM959

7a Operacni kvalifikace 1 x roné do 31.5.
Vakuova susarna Vacucell 22, BMT, v.¢. BO32149,
ev.c. HIM771

8a Operacni kvalifikace 1 x rocné do 31.5.

Priloha 1.
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Rozsah kvalifikacnich méreni

Rozsah kvalifikaci

Cisty prostor

Operacni kvalifikace

méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy Cistoty v mistnostech za klidu pro ¢astice o velkosti
0,5uma 5 ym

defektoskopii, instalovanych vysoce t€innych filtrii a test montdZnich netésnosti, stanoveni
tlakového obrazce Cistého prostoru

stanoveni vzduchového vykonu vzduchotechniky, vyména v mistnosti

rychlost regenerace

stanoveni teploty a relativni vlhkosti

stanoveni stfedni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru laminarniho
pole - je-li instalovano (poue pro tfidu Cistoty A)

stanoveni odchylky proudnice lamindrniho proudéni - je-li sou€asti prostoru lamindrni pole (pouze
pro tfidu Cistoty A)

Laminarni box

Operacni kvalifikace

mefeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy Cistoty v pracovnim prostoru laminarniho boxu za klidu
pro castice o velkosti 0,5uma 5 pm

defektoskopii, instalovanych vysoce u¢innych filtrii a test montaznich netésnosti

stanoveni stfedni rychlosti a uniformity proudéni vzduchu

méfeni odchylky rovnobéZnosti proudéni

prisavani maniulaCnimi otvory

Parni sterilizator

Procesni kvalifikace

distribuce teploty v komofe s naplni a sledovani priniku tepla do sterilizovaného materidlu a
urceni ekvivalentni doby sterilizace Fo

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvoreni , MTR*

test t€snosti komory (disponuje-li zafizeni timto programem)

Bowie-Dick test (v ptipade poréznich naplni — pradlo apod.)

Priloha 1.
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Rozsah kvalifikaci

HorkovzduSny sterilizator

Procesni kvalifikace

distribuce teploty v komote s naphi a sledovani primiku tepla do sterilizovaného materidlu a
urceni ekvivalentni doby sterilizace Fh

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvoreni , MTR*

ovéieni kritickych alarmt fidictho systému

SuSarna

Operacni kvalifikace
méfeni teplotni stability
mefeni rozloZeni teploty a urCeni nejchladnéjSiho a nejteplejSitho mista pracovniho prostoru, urceni
pramémych teplot v jednotlivych méficich mistech

kontrola registrace a regulace teploty a stlaku (jen u vakuové susarny)
prabéh tlaku (podtlaku) v komote (jen u vakuové susarny)

Priloha 1.
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Priloha 2. — Cenik Poskytovatele
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pozice |[popis jedn. cena bez
DPH

Kvalifika¢ni méreni ¢istych prostor
Cisty prostor virologie

la Operacni kvalifikace 18 360,00
¢isty prostor mikrobiologie

1b Operacni kvalifikace 20 760,00

Ic Operacni kvalifikace lamindrnich stropu 8 000,00
Kvalifika¢ni méfeni technologického zaiizeni
laminarni box ESI FLURANCE, v.¢. 30209032

2a Operacni kvalifikace 4 000,00
laminarni box HOLTEN S 2010-1.1, v.¢. 97801000B

2b Operacni kvalifikace 6 800,00
laminarni box BIO 126, v.¢. 1B-10-01

2c Operacni kvalifikace 6 800,00
laminarni box BIO 176, v.¢. 3A-11-03

2d Operacni kvalifikace 6 800,00
parni sterilizator Systec VX 95, v.¢. 00006721

3b Procesni kvalifikace 20 975,00
- programli21°C/20 min(3x)- odpad (pytle)
-program 121°C/20 min(3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge GE 2044 ST ECI, v.¢ 210 1476-030-01

4b Procesni kvalifikace 22 100,00
-program 100°C/30 min (3x) - roztoky
-program 121°C/15 min (3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge Smart 160, v.¢. TR-160-TM70-081214-01
Procesni kvalifikace 21 600,00
-program 134°C/10 min (3x) - obleceni

5b -program 121°C/20 min (3x) - pryZ
horkovzdusny sterilizdtor Binder FED 240, v.¢. 06-93036
Procesni kvalifikace 40 100,00
- programi180°C/2 hod (3x) - sklo

6b -program 250°C/1 hod (3x)- depyrogenizace skla
termostat Ecocell 55 Standard, v.¢. EC-55STD, ev.¢. HIM959

7a Operacni kvalifikace 6 900,00
Vakuova susarna Vacucell 22, BMT, v.¢. BO32149, ev.c. HIM771

8a Operacni kvalifikace 6 930,00

Priloha 2.
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Pi‘edvalidacni kontrola Cistych prostor

9a Cisty prostor virologie 7 900,00

9b Cisty prostor mikrobiologie 7 900,00
Cestovni naklady Poskytovatele (LABOX)

100a  |Cestovné (Jirny - Praha - Jirny) 400,00

Ceny jsou uvedeny bez DPH.

VySe DPH bude stanovena v dobé vystaveni darfiového dokladu dle platnych darnovych

predpisu.

Priloha 2.
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