SMLOUVA o automatické spravé a provadeéni validaci

l. SMLUVNI STRANY

Zhotovitel:

Obchodni firma/nazev/jmeéno: TRIGON PLUS s.r.0.

Sidlo/misto podnikani: Zapadni 93, 251 01 Cestlice

IC: 46350110

DIC: CZ46350110

Zastoupen: Ing. Martinem Musilem, Bc. Katefinou Vackovou, Oldfichem Vackem - jednateli
Zapis v obchodnim rejstfiku: vedeném Méstskym soudem v Praze, v oddilu C, vlozce 11127

Bankovni spojeni:

Korespondencni adresa: Zapadni 93, 251 01 Cestlice

E-mailova adresa pro zaslani vyrozuméni o zvefejnéni této Smlouvy v Registru smiuv a pro zaslani originalu

elektronicky podepsané smiouvy iGN

Objednatel:
Masarykova univerzita

se sidlem Brno — mésto, Zerotinovo namésti 617/9, PSC 602 00
Lékarska fakulta

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem

Na adrese: Kamenice 5, 625 00, Brno — Bohunice

ICO: 00216224

DIC:

Bankovni spojeni:

Masarykova univerzita je vefejna vysoka Skola dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach v platném znéni
nezapsana v obchodnim rejstfiku

Uzaviely nasledujici smlouvu:

PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této smlouvy je automaticka sprava a provadéni validace (v rozsahu operaéni/procesni kvalifikace)
pfistrojd, které jsou uvedeny v Priloze €. 2 této smlouvy, a to za podminek specifikovanych touto smlouvou.
Pristroje se nachazeji v Cistych prostorech nebo laboratofich Farmakologického Ustavu Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity v prostorach ACIU, v budové (pavilonu) CO3, v areélu Univerzitniho kampusu Bohunice,
Kamenice 753/5, 625 00 Brno. Zhotovitel podpisem této Smlouvy tuto skute¢nost bere na védomi.

Objednatel je opravnén poZadovat, aby osoby povéfené Zhotovitelem krealizaci plnéni, jez se budou
pohybovat v prostorach Objednatele, proSly vybranymi Skolenimi, zejména Skolenimi vyZadovanymi pfedpisy
(napf. BOZP), obeznamenim se skuteénostmi, s nimiz je Objednatel povinen seznamit pracovniky Zhotovitele
v souladu s pokynem VYR-32, pozadavky spravné vyrobni praxe légivych pfipravki a VYR-43, jimz se
stanovuje spravna vyrobni praxe lé€ivych pripravk(i pro moderni terapie a nebo pozadavky dozorovych organi
(napF. SUKL). Tyto osoby jsou povinny se na pokyn Objednatele z(gastnit progkoleni v jeho prostorach.

Zhotovitel prohladuje, ze je drzitelem vSech potfebnych opravnéni, licenci a jinych osvéd¢eni vyzadovanych
pfisluSnymi pravné zavaznymi pfedpisy k provadéni piedmétu dila dle této smlouvy a Ze samotné plnéni bude
provadéno pIné kvalifikovanymi pracovniky.

V dobé& podpisu je ramcova smlouva uzaviena pro Udely zajisténi a pinéni projektu: Cesky narodni uzel
Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (akronym: CZECRIN), Reg. ¢. LM2018128. Projekt je podporen



z prostiedkl U¢elové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur MSMT. Informace a pozadavky o navazujicich
projektech poskytne v priibéhu pinéni Smlouvy Objednatel.

TRVANi SMLOUVY

Tato smlouva se uzavira od data uinnosti této ramcové smlouvy do 30.6.2024 nebo do vyerpani Castky
(tj. poskytnuti pInéni zhotovitelem ve vysi) 400.000, - K& bez DPH, podle toho, co nastane dfive.

Zhotovitel se zavazuje provadét po dobu trvani této smlouvy, v misté pInéni specifikovaném nize, pro
Objednatele ¢innosti specifikované v bodech niZe, a to v souladu se zavaznymi predpisy a dle priivodni
dokumentace vyrobcu dle podminek specifikovanych touto smlouvu.

IV.

ROZSAH CINNOSTI ZHOTOVITELE

Automaticka spréava validaci, tj. provadéni validaci zplisobem, kdy Zhotovitel odpovida za radné provedeni
validace v&as pfed vyprSenim terminu validace.

Pfiprava validaéniho protokolu Zhotovitelem, odsouhlaseni validaniho protokolu Objednatelem a dodéani
dokumentace Zhotovitelem Objednateli.

a. Zhotovitel pfedloZi Objednateli pfedbéZzny navrh Validaéniho planu nejpozdéji do 1 mésice ode dne
nabyti u€innosti této ramcové smlouvy, a nasledné vzdy do konce roku navrh Valida¢niho planu na
nasledujici rok). Zhotovitel je do Validaéniho planu povinen zapracovat v8echny poZadavky
Objednatele.

b. Pfed zahajenim pInéni jednotlivych validaci Zhotovitel zasle k odsouhlaseni Objednateli emailem
Validaéni protokol alespori 10 pracovnich dnii pfede dnem pinéni. Objednatel ValidaCni protokol
schvali, pripadné zasle pfipominky Zhotoviteli alespori 5 dnti pfede dnem pinéni.

c. Validaéni protokol bude podepsan nejpozdéji v den pInéni jednou z osob opravnénou jednat ve
vécech provozné — technickych (Zhotovitel i Objednatel) uvedenych pfiloze €. 3 této Smiouvy.

d. Validaéni protokol obsahuje zejména vycet testli a metod, prehled provadénych méreni potfebnych k
fadnému provedeni validace a kritéria pfijatelnosti.

Realizace validace pfistrojii na misté (na pracovisti Objednatele).

Pfedani zjiSténi — Servisniho vykazu se zaznamem o ukonéeni validace — na misté odpovédnému pracovnikovi
Objednatele (pfedbézné vysledky, nalezené nedostatky, nesrovnalosti, popfipadé odchylky od kritérii
pfijatelnosti).

Vyplnéni a podepsani Zaznamu o ukonéeni validace (do provozniho deniku analyzatoru Objednatele).

Vypracovani validaéni zpravy, odsouhlaseni validaéniho zprévy Objednatelem a jeji dodani Zhotovitelem
Objednateli.

a. Na zakladé provedeni jednotlivych validaci Zhotovitel vyhotovi a elektronicky (emailem) zasle navrh
validaéni zpravy Objednateli (osobam opravnénymi jednat ve vécech provozné - technickych).
Objednatel se musi do 7 dn(i vyjadiit a zpravu schvalit. Zhotovitel nasledné Objednateli zasle fadné
schvalenou Validaéni zpravu, a to nejpozdéji do 30 dnl po provedenych kontrolach, v jednom
originélnim vyhotoveni a v jedné kopii v misté plnéni. Za Objednatele Validaéni zpravu pfevezme
oproti podpisim osoba opravnéna Objednatelem jednat ve vécech provozné-technickych.

b. Validaéni zprava obsahuje zejména;

- postup provedeni validace,
- vyhodnoceni vysledki (porovnani s kritérii pfijatelnosti),
- primarni naméfena data (napf. vypisy z pfistrojl, videozaznam vizualizace a testu sméru proudéni
vzduchu, tj. koufového testu; apod.),
fotodokumentaci stavu zafizeni pfi validaci, je-i to relevantni (zejména zapInéni chladiciho a
mraziciho zafizeni),
- seznam pouzitych pfistroji a zafizeni (pouzivanych pfi testovani a ovéfovani),
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kalibracni listy pouzitého zafizeni,

- seznam SOP, podle kterych byla validace provadéna,

- zmény a odchylky zjiSténé pred zaCatkem a v prabéhu validace,
- zavér méfeni s pfipadnymi doporuéenimi Objednatel.

7. Soucinnost pfi feSeni odchylek.

8. VSechny uvedené ¢innosti se tykaji pfistrojii uvedenych v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy.

9. Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele je sou€asti Pfilohy €. 3 této smlouvy.

V.  MISTO APODMINKY CINNOSTI

1. Mistem pInéni této smlouvy jsou jednotliva pracovisté nachazejici se v arealu Univerzitniho kampusu Bohunice,
Kamenice 753/5, 625 00 Brno.

2. Zhotovitel se zavazuje provadét pravidelnou validaci pfistrojii véetné vystaveni validacnich protokolli a
nasledné valida¢ni zpravy na pracovistich Objednatele s periodou uvedenou v pfiloze €. 2 této smiouvy.

3. Zhotovitel se zavazuje provadét validaci pfistroji kvalifikovanymi pracovniky, dle platnych predpisti a norem a
dle predem schvalenych postupti (SOP).

4. Objednatel se zavazuje vést automatickou spravu termint validaci pristroji, které jsou uvedeny v Priloze €. 2
této smlouvy. Objednatel upozorni s pfedstihem nejméné 20 dnli pied vyprSenim platnosti validace Zhotovitele,
Objednatel navrhne Zhotoviteli konkrétni termin navstévy technika. Zhotovitel po souhlasu Objednatele provede
sluzbu v mésici uvedeném v navrhu.

5. Objednatel se zavazuje dbat na to, aby technické podminky pracovisté odpovidaly platnym predpisim a CSN
normam, vztahujicich se k prostfedi, ve kterém jsou pfistroje instalovany, druhu a (celu pouZiti
instalovaného(nych) pfistroje(() a pfedepsanym parametrim vyrobce pfistrojd.

6.  Objednatel se zavazuje umoznit pracovnikiim Zhotovitele pfistup k instalovanym pfistrojim a vytvofit podminky
pro fadné provedeni validaci v misté provozu pfistroje.

7. Validace pfistrojii uvedenych v pfiloze ¢. 2 této smlouvy musi byt Zhotovitelem provadény v pracovni dny v
dobé mezi 7.00 az 15.00 hodinou, nedohodne-li se zhotovitel sosobou opravnénou jednat v provozné-
technickych vécech za Objednavatele jinak.

VI.  FINANCNi PODMINKY

1. Cena za provadéni validaci (vé. vystaveni validacnich protokolli a zprav) pfistroji uvedenych v pfiloze ¢.2 této
smlouvy je uvedena v polozkovém rozpodtu v pfiloze ¢.1 této smlouvy. Cena validaci nezahrnuje naklady na
dopravu technik, které budou Uétovany dle jednotkovych sazeb uvedenych v pfiloze ¢.1 této smiouvy.

2. Neni-li vyslovné uvedeno jinak, veskeré ceny v této smlouvé uvedené se rozumi bez dané z pfidané hodnoty
(dale také ,DPH"), ktera bude Zhotovitelem uctovana dle predpist platnych ke dni uskutecnéni zdanitelného
plnéni.

3. Datem uskute¢néni zdanitelného pinéni je Uplné provedeni validace potvrzené ob&ma stranami podepsanym
servisnim protokolem, validanim protokolem a validaéni zpravou.

4, Cena za provadéni validaci bude uhrazena na zakladé daniového dokladu (dale jen faktury) vystavené
Zhotovitelem. Ke kazdé faktuie musi byt pfilozena kopie obéma stranami podepsaného servisniho protokolu,
validaéniho protokolu a validacni zpravy.

5. Lhita splatnosti faktury Zhotovitele je do 30 dnil ode dne nasledujiciho po dni doruéeni bezchybné faktury na

adresu Objednatele. Smluvni strany si sjednavaji, ze se § 1963 Obcanského zakoniku pro Gpravu splatnosti
faktur nepouZije a bude nahrazen ujednanimi této smlouvy.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

Faktura Zhotovitele musi mit nalezitosti dafiového a G¢etniho dokladu, formou a obsahem odpovidat zakonu €.
563/1991 Sb., v platném znéni, a zakonu €. 235/2004 Sh., v platném znéni, a mit naleZitosti obchodni listiny dle
§ 435 odst. 1 obfanského zakoniku.

Faktura musi dale obsahovat tyto informace; nazev a registraéni Cislo dotaéniho projektu, ze kterého bude
pInéni Smlouvy financovano. V dobé podpisu je smlouva je uzaviena pro Ucely zajiSténi a pinéni projektu:
Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur Klinického vyzkumu (akronym: CZECRIN), Reg. ¢. LM2018128.
Projekt je podporen z prostredki Ucelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur MSMT. Informace a
pozadavky o navazujicich projektech poskytne v pribéhu plnéni Smiouvy Objednatel.

Cena zdanitelného plnéni bude Objednatelem uhrazena bezhotovostnim pfevodem na bankovni (et
Zhotovitele. PenéZity zavazek Objednatele se povazuje za splnény v den, kdy je dluzna ¢astka odepsana z
bankovniho U¢tu Objednatele ve prospéch bankovniho (¢tu Zhotovitele.

V pfipadé, Ze Cislo bankovniho U¢tu Zhotovitele uvedené na faktufe nebude uverejnéno zpilsobem
umoZznujicim dalkovy pfistup ve smyslu § 109 odst. 2 pism. ¢) ZDPH je Objednatel opravnén uhradit Zhotoviteli
pouze tu ¢ast penéziteho zavazku vyplyvajiciho z faktury, jeZ odpovida vysi zakladu DPH, a zbylou ¢ast pak ve
smyslu § 109a ZDPH uhradit pfimo spravci dané. Stane-li se Zhotovitel nespolehlivym platcem ve smyslu §
106a ZDPH, pouzije se tohoto odstavce obdobné.

Zhotovitel je povinen neprodlené pisemnou formou informovat Objednatele o jakékoli relevantni skute¢nosti
uvedené v § 109 odst. 1 pism. a), b) a c) ZoDPH, jez by mohla mit vztah k nezaplaceni zdanitelného pinéni dle
ZoDPH. Objednatel si v pfipadé obdrZeni takovéto informace o skuteCnostech uvedenych § 109 odst. 1 pism.
a), b) a ¢) ZoDPH vyhrazuje pravo uhradit za Zhotovitele dari (dale jen ,DPH*) ze zdanitelného pInéni dle této
Smlouvy pfimo jeho pfislusnému spravci dané.

Smluvni strany berou na védomi, Ze spravce dané zvefejiuje ode dne 1. 4. 2013 nespolehlivého platce DPH
v rejstiiiku nespolehlivych platcd DPH vedeném MF CR a Ze Objednatel, dle § 109 odst. 3 ZoDPH ruci jako
piijemce zdanitelného plnéni k okamzZiku jeho uskute¢néni za nezaplacenou DPH z tohoto plnéni.

Pokud v okamZiku uskute¢néni zdanitelného plnéni je Zhotovitel zdanitelného pinéni veden v rejstfiku
nespolehlivych platct DPH, anebo nastane néktera z jinych skute€nosti rozhodnych pro ruéeni Objednatele, je
Objednatel opravnén zaplatit Zhotoviteli pouze kupni cenu bez DPH a DPH odvést pfislusnému spravci dané
dle platnych pravnich predpisl. O provedené hradé DPH spravci dané bude Objednatel Zhotovitele informovat
kopii 0znameni pro spravce dané dle § 109 a) ZoDPH bez zbyte¢ného odkladu.

Pokud Zhotovitel nesplini povinnosti vyplyvajici z €l. IV body 2, 3, 4, 5 ma Objednatel pravo pozadovat smluvni
pokutu ve vysi 0,05 % z celkové ceny plnéni za kazdy den prodleni.

Zhotovitel ma pravo zastavit pInéni, pokud Objednatel ma neuhrazené faktury po splatnosti a neuzaviel dohodu
se Zhotovitelem o feSeni tohoto stavu.

Pro pfipad prodleni Objednatele s uhradou dluzné ¢astky si smluvni strany sjednaly rok z prodleni ve vysi 0,05
% z dluzné Castky za kazdy den prodleni.

VIL.

SMLUVNi POKUTY A ODPOVEDNOST ZA VADY

V pfipadé prodleni zhotovitele s pInénim konkrétni validace daného pfistroje je zhotovitel povinen uhradit
objednateli smluvni pokutu ve vy8i 1 % z ceny plnéni konkrétni validace daného pfistroje stanovené v Pfiloze é.
1 této Smlouvy (v€. DPH) za kazdy i zapocaty den prodleni zhotovitele, nejméné v3ak 100,- K¢ (slovy jedno sto
korun ¢eskych).

Neodstrani-li Zhotovitel na Vyzvu objednatele do 10 pracovnich dn(i vady ¢i nedodélky z plnéni konkrétni
validace daného pfistroje, je povinen zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 2.000, - K¢ (slovy dva tisice
korun ¢eskych) za kazdy i zapo€aty den prodleni zhotovitele s odstranénim vady, nedodélku.

V pfipadé, Ze nebude Zhotovitelem pinéni konkrétni validace daného pfistroje poskytnuto viibec, v disledku
¢ehoz dojde k odstoupeni od pinéni konkrétni validace daného pfistroje ze strany Objednatele, je Zhotovitel
povinen zaplatit objednateli smluvni pokutu ve vysi 50 % z ceny pinéni konkrétni validace daného pfistroje
(slovy: padesat procent).
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V pfipadé prodleni Zhotovitele s dodanim validacniho protokolu nebo validaéni zpravy je Zhotovitel povinen
uhradit 0,1 % za kazdy zapoéaty den prodleni z ceny pinéni konkrétni validace daného pfistroje, k jejihoz
provedeni ma byt dany protokol nebo zprava vystavena.

Narokem na uplatnéni smluvnich pokut nezanika objednateli pravo na nahradu $kody zplsobené porusenim
povinnosti zhotovitele. Smluvni pokuty se plati nezavisle na tom, zda a v jaké vysi vznikne v souvislosti s
prodlenim v pinéni zavazki zhotovitele Skoda. Nahradu vzniklé $kody je objednatel opravnén vymahat
samostatné.

Zhotovitel odpovida v pIné vysi za Skody prokazatelné vzniklé objednateli vadnym plnéni ze strany zhotovitele.
V pfipadé prodleni Objednatele se schvalenim validaéniho protokolu nebo validaéni zpravy je Zhotovitel
opravnén zvysit fakturovanou ¢astku o 0,1 % za kazdy zapo€aty den prodleni z ceny pinéni konkrétni validace
daného pfistroje, k jejimuz provedeni ma byt dany protokol nebo zprava vystavena.

VIll. VSEOBECNE PODMINKY

10.

1.

12.

Objednatel je povinen poskytnuté sluzby prevzit od Zhotovitele fyzicky, kvantitativné a kvalitativné a potvrdit
toto obvyklym zplisobem na servisni protokol pracovnikovi Zhotovitele.
Opravnénymi osobami Zhotovitele, ktefi mohou jednat ve véci této smlouvy jsou:

Zhotovitel realizuje sjednané sluzby s odbornou pégi, fidi se pravnimi a ostatnimi pfedpisy vztahujicimi se ke
sjednanému predmétu této smlouvy véetné platnych technickych norem. Objednatel je opravnén kontrolovat
zplsob provadéni sluzeb a ukladat Zhotoviteli zavazné pokyny k jejich provadéni.

Zhotovitel sluzeb se zavazuje, Ze veSkeré pinéni provede a vyhotovi potfebnou dokumentaci dle platnych
pravnich predpisi a ostatnich souvisejicich predpisii a podle priivodni dokumentace vyrobcl, s niz je
obeznamen a pfipadné dle pokyni Objednatele.

Zhotovitel je povinen zajistit pro plnéni této smlouvy odborné zplisobily pracovni tym v dostate¢ném rozsahu.

Zhotovitel vybavi své zaméstnance &i jiné osoby podilejici se na plnéni smlouvy potfebnymi ochrannymi
pracovnimi pomickami a zajisti, aby byli tito pracovnici jednoznacné odliSeni od ostatnich zaméstnanci
Univerzitniho kampusu Bohunice.

Povéfena osoba Objednatele provede zakladni vstupni instruktaZ BOZP a PO pfed zahajenim praci v misté
plnéni.

Zhotovitel se zavazuje dodrZovat obecné zavazné pravni pfedpisy tykajici se uzivani nebytovych prostor,
zejména predpisy BOZP a PO a hygienické predpisy véetné internich predpisi Objednatele Seznameni s
témito predpisy potvrzuje Zhotovitel podpisem této smlouvy.

Interni pfedpisy:
a.  Stanoveni organizace zabezpeCeni bezpeénosti prace a ochrany zdravi pfi praci na MU
b.  Organizace zabezpeéeni poZami ochrany na MU
c.  Provozni fad UKB
d.  Prehled norem KR, BOZP a PO v UKB
e.  Vyhodnoceni rizik v UKB podle ZP

Uplné znéni téchto predpisii (popt. odkaz na znéni téchto predpisi) je Zhotoviteli pristupné na webové strance
https://www.ukb.muni.cz/dokumenty v sekci: Zavazné dokumenty pro firmy. Zhotovitel je povinen s jejich
aktualnim znénim seznamit své dotéené zaméstnance.

Zhotovitel je povinen bezodkladné a prokazatelné upozomit Objednatele na pfipadnou nespravnost Ei
nevhodnost pokynii Objednatele ¢i podklad(i Objednatelem predanych Zhotoviteli, jinak odpovida za Skodu
timto Objednateli zplsobenou.

Zhotovitel postupuie pfi realizaci sjednaného pinéni hospodarné, chrani zajmy Objednatele, které mu jsou nebo
by mu mohly byt znamy.


https://www.ukb.muni.cz/dokumenty

13.
14.

15.

16.

Zhotovitel odpovida za $kody zpisobené tieti osobé v souvislosti s realizaci pfedmétu této smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje byt po dobu trvani této smlouvy odpovidajicim zplisobem, v odpovidajicim rozsahu a
finanéni vysi pojistén z odpovédnosti za Skodu zpusobenou pfi realizaci jeho Einnosti podle této smlouvy.
Potvrzeni o tom, Ze je fadné pojistén, predloZi Zhotovitel Objednateli pied zahajenim plnéni této ramcové
smlouvy nebo na pozadani kdykoliv béhem pInéni této ramcové smlouvy.

Pokud Zhotovitel pouZije pro provedeni predmétu pInéni poddodavatele, nese viici Objednateli odpovédnost za
Skody, jako by Cinnost provadel sam a je povinen pisemné sdelit Objednateli nazev, adresu, kontaktni osobu a
ICO vSech poddodavateli véetné doloZeni opravnéni.

V ostatnich smluvnich vztazich, které nejsou uvedeny v této smlouvé se obé strany fidi obecné platnymi
pfedpisy ,Ob¢anského zakoniku‘. Na vztahy smluvnich stran se analogicky pouZiji ustanoveni smlouvy o dilo
(§§ 2586 a nasl.)

IX.

ZAVERECNA USTANOVENI

7.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G€innosti dnem jejiho
zveiejnéni v Registru smluv dle zakona o Registru smluv nebo ode dne 1.7.2022, podle toho, co
nastane pozdéji.

Tato smlouva se uzavira na dobu ur€itou, a to do 30. 6. 2024 nebo do vy€erpani ¢astky (ij. poskytnuti plnéni
Zhotovitelem ve vysi) 400 000 K& bez DPH, podle toho, co nastane dfive.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou srozumény s tim, Ze jsou povinny tuto smlouva zvefejnit v Registru smluv dle
zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uginnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o
registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpis( (dale jako zakon o Registru smiuv).

Smluvni strany si ujednavaji, Ze tato smlouva bude v Registru smluv uvefejnéna Objednavajicim, odpovédnost
za jeji uvefejnéni vsak strany nesou spole¢né a nerozdilné. Pokud druha smiluvni strana zjisti, Ze tato Smlouva
neni v Registru smluv zvefejnéna v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této skute¢nosti
informovat smluvni stranu, ktera Smlouvu uvefejnila, bez zbyte¢ného odkladu.

Smluvni strany prohlasuiji, Ze pfed podpisem této Smlouvy si vzajemné vyjasnily, které ¢asti Smlouvy podiéhaji
utajeni a nebudou zvefejnény v Registru smiuv.

Nezvefejni-li Smiuvni strany tuto smlouvu v Registru smiuv dle zakona o Registru smluv, sleduji tim ochranu
vzajemnych legitimnich zajmi, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi, obchodni tajemstvi, know-how,
utajovanych informaci, osobnich daji nebo obdobnou ochranu prav tretich osob.

Dojde-li k situaci pfedvidané v ustanoveni § 7 odst. 1 nebo 2 zékona o Registru smluv (zruSeni smlouvy od
poéatku), Smluvni strany se zavazuii:

a. jednat takovym zpusobem, aby doSlo ke konvalidaci nasledkd, tedy provedeni opravy tim, Ze
zvefejni pfislusné ¢asti smlouvy v Registru smluv;

b. pokud i pfes rozhodnuti soudu nebo nadfizeného organu povazuji ochranu z&jmd uvedenych v
odstavci 5 tohoto €lanku za opodstatnénou, budou respektovat prava vzajemné nabyta v dobré vife a
v této souvislosti se zavazuiji, Ze vici sobé nebudou uplatiiovat pravo na vydani bezdivodného
obohaceni a nebudou poZadovat vraceni poskytnutého plnéni a Ze Zadna ze Smluvnich stran
nepostoupi pohledavku na vydani bezdlivodného obohaceni/vraceni poskytnutého pinéni ze zrusené
smlouvy na teti osobu. Rovnéz se viici sobé vzdavaji prava na nahradu $kody vzniklé v souvislosti s
nezvefejnénim nebo nespravnym ¢&i nelplnym zvefejnénim smlouvy v Registru smiuv.

Smluvni strany sjednavaji, ze pfipadné zrueni smlouvy dle zakona o Registru smluv se nedotyka:
a. prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo Urok( z prodleni, pokud jiz dospély,
b. pravananahradu skody vzniklé z poruseni smluvni povinnosti,
c. zajisténi dluhu,

d. ujednani dle odstavce 6 tohoto €lanku, ani
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10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

e. Ujednani, které ma vzhledem ke své povaze zavazovat strany i po odstoupeni od smiouvy, zejména
ujednani o zplsobu feseni spor

Smlouvu Ize ukongit pisemnou dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi nékterou ze smluvnich
stran. Vypovédni doba ¢ini dva mésice od doruéeni vypovédi druhé smluvni strané. V pochybnostech plati, ze
vypovéd je doruena druhé strané tfetim kalendainim dnem ode dne jejiho podani u provozovatele postovni
licence. Ukonéi-li smlouvu vypovedi Zhotovitel, je Zhotovitel povinen dokon€it pInéni vSech validaci zadanych
Objednatelem do dne pfedchazejiciho doruéeni vypovédi.

Kterakoliv ze smluvnich stran muze od této smlouvy odstoupit s pravnimi a¢inky dnem doruceni oznameni o
odstoupeni od smlouvy druhé smiuvni strané z dvodi vyplyvajicich ze zakona nebo pfi podstatném poruseni
této smlouvy, kterym se rozumi zejména;

a. prekroceni sjednaného terminu pro pinéni nejméng jedné validace o nejméné pét pracovnich dnd,
b. pfekroéeni sjednaného terminu plnéni nejméné tfi validaci o nejméné tfi pracovni dny,
c. neposkytnuti pInéni nejméné jedné validace,

d. plnéni nejméné Ctyr validaci, provedené s vadami (napfiklad pInéni v rozporu s obvyklou kvalitou) €i
nedodélky ¢i nedodrZeni postupl dle priivodni dokumentace vyrobce

e. neodstranéni vad pinéni ¢i nedodélki u nejméné ¢ty validaci do 10 pracovnich dnd po uplatnéni
reklamace.

Objednatel miize od smlouvy odstoupit také v pfipadé, Ze Zhotovitel ztrati potfebnou kvalifikaci, certifikaci, nebo
povoleni nezbytné k fadnému plnéni této smlouvy.

V pochybnostech plati, Ze oznameni o odstoupeni od smlouvy je dorueno druhé smluvni strané tfetim
kalendaihim dnem ode dne jeho podani u provozovatele postovni licence.

Smluvni strany jsou povinny se vzajemné a bezodkladné informovat o zméné (daji tykajicich se jejich
identifikace, jakoZ i o ostatnich skuteCnostech, které jsou vyznamné pro fadné pinéni této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze informace ziskané Zhotovitelem v souvislosti s uzavfenim této smlouvy a pfi
jejim pinéni jsou pro néj divérné a nesmi je prozradit tfeti osobé a ani je pouzit v rozporu s jejich Ucelem pro
své potfeby. Ochrana informaci neplati v pfipadech, kdy (daje musi nebo maji byt poskytnuty na zakladé
pravnich predpis(i nebo dohodnou-li se na tom Zhotovitel a Objednatel.

Smlouva bude uzavfena pfipojenim zaruéenych elektronickych podpisli obou Smluvnich stran. Smluvni strany
se vSak mohou, tieba i ustné, dohodnout, Ze smlouvu uzaviou v listinné podobé. V pfipadé uzavieni smlouvy
v listinné podobé je tato ramcova smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdy méa platnost
originalu, kazda smluvni strana obdrZi po jednom z nich.

V pfipadé rozporu mezi touto smlouvou a objednavkou plati ustanoveni této smlouvy.

Smluvni vztahy podle této Smlouvy se Ffidi ustanovenimi zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, zejména
pak § 2586 a nasl.

Nedilnou soucéast smlouvy tvofi tato pfiloha:

a. Pfiloha €. 1 - POLOZKOVY ROZPOCET

b. Piloha & 2 - PRISTROJE ZAHRNUTE VE SMLOUVE

c. Piloha . 3 - TECHNICKY DODATEK
Veskeré spory z této smlouvy vzniklé nebo se smlouvou souvisejici rozhoduje vécné pfislusny soud, mistni
piisludnost soudu se fidi sidlem Objednatele.

Smlouvu Ize ménit nebo dopliiovat pouze pisemnymi dodatky smlouvy, pofadové ocislovanymi a podepsanymi
opravnénymi zastupci smluvnich stran.



V Brné dne
Za Objednatele:
Jméno a pfijmeni, funkce:

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.,
dékan LF MU

V Cestlicich dne

Za Zhotovitele:

Jméno a pfijmeni, funkce
Ing. Martin Musil
jednatel




PRILOHA 1: POLOZKOVY ROZPOCET

cena v K¢ bez DPH za 1 validaci

polozka Nazev pristroje Typ Vyrobni ¢islo
1 Laminarni box Holten — LaminAir 306100516
2 Laminarni box Holten — LaminAir 30409489
3 Laminarni box SAFE 1,2 3060800408
4 Kultivaéni inkubator CO,/0O, Thermo Forma, typ 3141 307491466
5 Kultivaéni inkubator CO, HERAcell 40960197
6 Kultivaéni inkubator CO, HERAcell 41142826
7 Kultivaéni inkubator CO, HERAcell 40651827
8 Kultivaéni inkubator CO,/O, Steri-Cycle Forma 316797-05386
9 Kultivaéni inkubator CO, MCO170 AICD 20010008
10 Inkubator s tfepackou Biosan ES-20 010111-1301-0021
11 |Piepinat CO,lahvi GM2 42500405
12 |Chladici/mrazici box Liebherr 85.520.034.1
13 [Chladici/mrazici box Liebherr 85.122.156.2
14 [Lednice Liebherr 84.598.420.6
15 |Chladici/mrazici box LIEBHERR LCv 4010 84.093.560.9
16 |Mrazici box -80 °C MDF—DPUI-|5(())ZIVX—PE 21100530
17 Mrazici box -150°C Panasonic MDF1165-PE 16100065
18 Mrazici box -150°C Panasonic MDF1165-PE 17100060
19 Chlazena stolni laboratorni centrifuga CR3i 305050014
20  |Chlazena stolni laboratorni centrifuga CL31R 306110036
21 Chlazena stolni laboratorni centrifuga CL30R 306050450
22 Trepacka Dual-Action 6115MS01082
23 |Termostat IP100 5-8362
24 |Termostat POL-EKO ST2 BASIC S02BF170133

Cena za jednorazovy vyjezd do mista pInéni (1. cesta tam i zpét)




PRILOHA 2: PRISTROJE ZAHRNUTE VE SMLOUVE

oloika Nézev pFistroie T Vyrobni Inventarni Cetnost Oddéleni /
P p J yp ¢islo Cislo validaci umisténi
o Holten — o x Vyzkum / C3 -
1 Laminarni box LaminAir 306100516 ZP37175 1x ro¢né 392
S Holten — x Laboratot QC /
2 Laminarni box LaminAir 30409489 ZP36303 1x ro¢né C3-334
3 |Laminmi box SAFE 1.2 306020040 ZP36785 | 1xrocnd La‘g *ﬁtgrgc /
Kultivaéni inkubator | Thermo Forma, o x Cisté prostory /
4 CO,/O, typ 3141 307491466 ZP37109 1x ro¢né C3- CPI1
Kultivagni inkubator HERAcell . | Cisté prostory /
5 CO, 150i 40960197 ZP40787 1x ro¢né C3- CPI11
Kultivaéni inkubator HERACcell o x Cisté prostory /
6 CO, 150i 41142826 ZP40786 1x ro¢né C3- CPI11
Kultiva¢ni inkubator HERACcell . Laboratot QC /
7 CO, 150i 40651827 ZP37193 1x ro¢né C3-334
Kultiva¢ni inkubator Forma 316797- o Laboratot QC /
8 C0O,/0, Steri-Cycle 5386 ZP40913 Ixrotné C3-334
Kultivaéni inkubator MCO170 1x ro¢né Cisté prostory /
9 CO, AICD 20010008 ZP49586 C3 - CP11
. L . 010111- Ixroéng | Cisté prostory /
10 Inkubator s tftepackou | Biosan ES-20 1301-0021 DHM 392019 C3 - CP11
. o 1x ro¢né Technicky
11 Ptepina¢ CO; 1ahvi GM2 42500405 | DHM 411407 Koridor/C3-CP15
12 | Chladici/mrazicibox |  Liebherr | 5°2093% | 7p 50416 | 1xroens | CiStEProstory/
1 C3 -CP11
Bio. material-
13 |Chladici/mrazicibox | Liebherr | 821221561 7p4o430 | 1x rocns prijem a
2 skladovani C3-
3.25
14 |Lednice Licbherr | #4420 | DHMu2go10 | 1xrogme | MO AC/
., ., LIEBHERR | 84.093.560. « x Laboratot QC /
15 Chladici/mrazici box LCv 4010 9 ZP 46738 1x ro¢né C3-334
PHCbi Bio .f?:r;egal-
16 | Mrazici box -80 °C MDF- 21100530 - 1x roéné Sklaé’o Jém, os .
DU502VX-PE N
3.25
Bio. material-
. o Panasonic « pifijem a
17 Mrazici box -150°C MDF1165-PE 16100065 ZP46285 1x ro¢né skladovani / C3 -
3.25
Bio. material-
. o Panasonic . x piijem a
18 Mrazici box -150°C MDF1165-PE 17100060 ZP47022 1x ro¢né skladovani / C3 -
325
Chlazen4 stolni . 1x za2 Cisté prostory /
19 laboratorni centrifuga CR3i 303030014 ZP33393 roky C3 - CP02
Chlazena stolni 1xza?2 Laboratot QC /
20 laboratorni centrifuga CL3IR 306110036 ZP37174 roky C3-334
Chlazena stolni Ixza?2 Vyzkum / C3 -
21 laboratorni centrifuga CL30R 306050450 ZP36794 roky 322
Bio. material-
22 Trepacka Dual-Action 61 1512;/;8010 ZP35780 briofglz pfijem a
skladovani / C3 -




3.25

23 | Termostat IP100 58362 | ZP35785 | Ixrotne Mﬂg;’lflg’l;’gle/
Bio. materidl-
POL-EKO ST2 | S02BF1701 o pijem a
24 Termostat BASIC 33 DHM 397896 | 1x rocné skladovani / C3 -
3.25

Kontaktni osoby za jednotliva oddélent:




Podminky - Servis viech jednotek musi byt pi

pred

daného zafizeni.

Kvalifikace kaZdého zafizeni méZe byt provedena teprve aZ po servisni kontrole, kalibraci Cidel a napravé pfipadnych zjist&nych zavad.

polozka Nézev pfistroje Typ Vyrobni &islo  |PoZadavky na kvalifikace
Kontrola technického stavu boxu - napajeci napéti, mechanicky stav, hlavni vypinag, snizeny vykon, normalni vykon, funkce osvétleni, UV
vybojka, vnitfni elektrické zasuvky, stav poéitadla provoz. hodin
Kontrola rychlosti proudéni vzduchu - 10 méficich bod
Vnitfni a vystupni pritok
Proudéni v pracovnim otvoru - 7 méfenych bodl
1 Laminarni box Holten — LaminAir 306100516 Kontrola hlavniho HEPA filtru - kontrola t&innosti HEPA filtru - pocet 0,3 um &astic v alespori 3 méFicich bodech, kontrola celistvosti HEPA filtru
Kontrola vystupniho HEPA filtru - kontrola déinnosti vystupniho HEPA filtru, kontrola celistvosti vystupniho HEPA filtru
Kontrola vech dostupnych alarmii
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovlddani zékladnich funkci a vizualizace na displeji (otevFeni a zavieni lamindrniho boxu, zapnuti
a vypnuti osvétleni, UV a proudéni, nastaveni spravného data a €asu), hla$eni alarmu (nizkého proudéni v pracovnim otvoru) - zvukové a
vizualizace na displeji
Kontrola technického stavu boxu - napajeci napéti, mechanicky stav, hlavni vypinag, snizeny vykon, normélni vykon, funkce osvétleni, UV
vybojka, vnitini elektrické zasuvky, stav poéitadla provoz. hodin
Kontrola rychlosti proudéni vzduchu - 10 méFicich bod
Vnit¥ni a vystupni pritok
Proudéni v pracovnim otvoru - 7 méfenych bod
2 Laminarni box Holten — LaminAir 30409489 Kontrola hlavniho HEPA filtru - kontrola t&innosti HEPA filtru - poet 0,3 um &astic v alespori 3 méFicich bodech, kontrola celistvosti HEPA filtru
Kontrola vystupniho HEPA filtru - kontrola téinnosti vystupniho HEPA filtru, kontrola celistvosti vystupniho HEPA filtru
Kontrola vech dostupnych alarmii
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladéni zékladnich funkci a vizualizace na displeji (otevieni a zavieni laminarniho boxu, zapnuti
a vypnuti osvétleni, UV a proudéni, nastaveni spravného data a €asu), hla$eni alarmu (nizkého proudéni v pracovnim otvoru) - zvukové a
vizualizace na displeji
Kontrola technického stavu boxu - napajeci napéti, mechanicky stav, hlavni vypinag, snizeny vykon, normaélni vykon, funkce osvétleni, UV
vybojka, vnitini elektrické zasuvky, stav pocitadla provoz. hodin
Kontrola rychlosti proudéni vzduchu - 10 méficich bod
Vnitini a vystupni pritok
L Proudéni v pracovnim otvoru - 7 mé&fenych bod@
3 Laminarnfbox SAFE 1,2 3060800408 Kontrola hlavniho HEPA filtru - kontrola G¢innosti HEPA filtru - poet 0,3 um &astic v alespori 3 méficich bodech, kontrola celistvosti HEPA filtru
Kontrola vystupniho HEPA filtru - kontrola t¢innosti vystupniho HEPA filtru, kontrola celistvosti vystupniho HEPA filtru
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovlddani zékladnich funkci a vizualizace na displeji (otevieni a zavieni lamindrniho boxu, zapnuti
a vypnuti osvétleni, UV a proudéni, nastaveni spravného data a €asu), hla$eni alarmu (nizkého proudéni v pracovnim otvoru) - zvukové a
vizualizace na displeji
Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu CO2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méreni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
4 Y. stor C0,/0, Thermo Forma, typ 307491466 Kt'mtfola co2 - 3po sobé_jdc’mci rf\éFeni_srovna’vané‘s nastave_nou.hodn?tou.
3141 Vymeéna CO2 filtru s certifikatem integrity a otestovani integrity piivodniho filtru
Kontrola viech dostupnych alarmi
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani za ich funkci a vizuali: i na disleji plynii a teploty),
hlaseni alarmi (pokles koncentrace plynu, teploty, otevieni dvefi) - zvukové a vizualizace na displeji
Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu CO2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimaIné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umist&nych ve 3 mistech
Kontrola CO2 - 3 po sobé& jdouci méFeni srovnavané s nastavenou hodnotou
5 [Kultivagni inkubétor co, HERAcell 40060197  |KOntrola dekontaminaniho programu - (25 hodin, 0°¢)
Vymeéna CO2 filtru s certifikatem integrity a otestovani integrity piivodniho filtru
Kontrola vech dostupnych alarmii
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovlddani za ich funkci a vizuali; i na disleji plynt a teploty,
sterilizace, nastaveného spravného data a ¢asu), hlaseni alarmi (pokles plynu a teploty-zvukové a vizuali: na displeji, otevieni
dvefi - zvukové)
Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu CO2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umist&nych ve 3 mistech
Kontrola CO2 - 3 po sobé& jdouci méFeni srovnavané s nastavenou hodnotou
6 |Kultivagni inkubitor CO, HERAcell 41142826 |<ontrola dekontaminaéniho programu - (25 hodin, 80°C) o
Vyména CO2 filtru s certifikdtem integrity a otestovani integrity ptivodniho filtru
Kontrola viech dostupnych alarmi
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani za ich funkci a vizuali: i na disleji plynii a teploty,
sterilizace, nastaveného spravného data a €asu), hlaseni alarm (pokles plynu a teploty-zvukové a vizuali: na displeji, otevieni
dvefi - zvukové)
Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu CO2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
Kontrola CO2 - 3 po sobé& jdouci méFeni srovnavané s nastavenou hodnotou
7 Kultivaéni inkubator CO, HERAcell 40651827 Kontrola dekontaminaéniho programu - (25 hodin, 90 °C)
Kontrola vech dostupnych alarmii
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovlddani zékladnich funkci a vizuali; i na disleji (k plynt a teploty,
sterilizace, nastaveného spravného data a €asu), hla$eni alarmi (pokles plynu a teploty: kové a vizuali; na displeji, otevieni
dvefi - zvukové)
Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, tésnéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu C0O2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méreni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
Kontrola CO2 - 3 po sobé jdouci méfeni srovnavané s nastavenou hodnotou
8 Kultivaéni inkubator C0,/0, Steri-Cycle Forma 316797-05386 |Kontrola viech dostupnych alarmovych stavii
Kontrola sterilizaéniho cyklu (140 °C)
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani za ich funkci a vizuali: i na disleji plyn a teploty,
sterilizace, nastaveného spravného data a ¢asu), hlaseni alarm@ (pokles plynu a teploty kové a vizuali; na displeji, otevieni
dvefi - zvukové)
Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli
Kontrola mechanickych parametrd- umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, hladina vody, stav pfivodu CO2, stav vnitinich dvefi
Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umist&nych ve 3 mistech
Kontrola CO2 - 3 po sobé& jdouci méFeni srovnavané s nastavenou hodnotou
9 Kultivaéni inkubator CO, MCO170 AICD 20010008 Kontrola v3ech dostupnych alarmovych stavii

Kontrola sterilizaéniho cyklu (140 °C)

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani za ich funkei a vizuali: i na disleji plynii a teploty,
sterilizace, nastaveného spravného data a ¢asu), hla3eni alarmi (pokles koncentrace plynu, teploty, otevFeni dvefi) - zvukové a vizualizace na
displeji




Inkubdtor s tfepackou

Biosan ES-20

010111-1301-
0021

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli

Kontrola mechanickych parametrd- umist&ni, mechanicky stav, kryt tfepaciho inkubatoru, ventilator

Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
Kontrola ¢asovani

Kontrola rychlosti tfepani

Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani

funkci a vizuali i na disleji (€as, rychlost tfepani)

Pepinaé CO, lahvi

42500405

Kontrola mechanického stavu- vizualni kontrola

Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti a pfivodni kabel
Kontrola funkénosti zafizeni

Kontrola viech dostupnych alarmii

Vizudlni kontrola propojovaci hadice

Kontrola tésnosti hadic
Kontrola funkénosti

ventili s y a pojistnymi ventily

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovlddani zékladnich funkci (pfepinani Iahvi), hldseni alarmi (prazdna lahev) - zvukoveé a vizualné

Chladici/mrazici box

Liebherr

85.520.034.1

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametrd - systém chlazeni, kompresory, t&snéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méfeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minimalné 3 hodiny od
ustéleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méficich bodech).

Chladici/mrazici box

Liebherr

85.122.156.2

Kontrola elektrickych parametr( - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametr - systém chlazeni, kompresory, tésnéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmii

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méFeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minimalné 3 hodiny od
ustéleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méficich bodech).

Lednice

Liebherr

84.598.420.6

Kontrola elektrickych parametr( - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametr - systém chlazeni, kompresory, tésnéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmii

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méfeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minimalné 3 hodiny od
ustdleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méFicich bodech).

Chladici/mrazici box

LIEBHERR LCv 4010

84.093.560.9

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametri - systém chlazeni, kompresory, t&snéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méfeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minimalné 3 hodiny od
ustéleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méficich bodech).

Mrazici box -80 °C

PHCbi
MDF-DU502VX-PE

21100530

Kontrola elektrickych parametr( - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametrt - systém chlazeni, kompresory, tésnéni dvefi, kondenzor

Kontrola vech dostupnych alarmii

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méFeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minimalné 3 hodiny od
ustdleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méFicich bodech).
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Mrazici box -150°C

Panasonic MDF1165-PE

16100065

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametrd - systém chlazeni, kompresory, tésnéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méfeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni minil
ustéleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méficich bodech).

alné 3 hodiny od

Mrazici box -150°C

Panasonic MDF1165-PE

17100060

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti

Kontrola mechanickych parametrd - systém chlazeni, kompresory, tésnéni dvefi, kondenzor

Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola regulace a homogenity prostiedi- 1. rok: méfeni teplotni mapy (méfeni po dobu 24 hodin); 2. rok: méfeni mini
ustéleni teploty v daném zafizeni (umisténi sond v 5 méficich bodech).

alné 3 hodiny od

Chlazena stolni laboratorni centrifuga

CR3i

305050014

Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti, max. pfikon, celkovy poéet hodin, celkovy pocet starti
Kontrola mechanickych parametrd

Kontrola otaéek - méfeni ve tfech ych h
Kontrola rozb&hovych a brzdnych parametr
Kontrola ¢asovani

Kontrola teploty - kontrola teploty ve dvou hodnotéch - +20 a +4°C

Kontrola snimace rouvazeni

Kontrola b & iho zdmku - irdni vika za chondu a blok startu pfi otevieném viku
Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladdani za ich funkei a vizuali;

zrychleni, brzda)

hodni,dolni a stfedni hodnoté nastavitelnych otacek

i na disleji (RPM/RCF, &as centrifugace,

Chlazena stolni laboratorni centrifuga

CL31R

306110036

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, max. piikon, celkovy poget hodin, celkovy pocet startl

Kontrola mechanickych parametrt

Kontrola otaéek - méfeni ve tfech ych a jicim hodni,dolni a stfedni hodnoté nastavitelnych otaéek
Kontrol rozb&hovych a brzdnych parametr

Kontrola ¢asovani

Kontrola teploty - kontrola teploty ve dvou hodnotéch - +20 a +4°C

Kontrola snimace rouvazeni

Kontrola b 1 iho zamku - vika za chondu a blok startu pfi otevieném viku

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani za funkci a vi;
zrychleni, brzda)

i na disleji (RPM/RCF, &as centrifugace,

Chlazena stolni laboratorni centrifuga

CL30R

306050450

Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti, max. pfikon, celkovy poéet hodin, celkovy pocet startl
Kontrola mechanickych parametrd

Kontrola otaéek - méfeni ve tfech ych
Kontrol rozb&hovych a brzdnych parametri
Kontrola ¢asovani

Kontrola teploty - kontrola teploty ve dvou hodnotéch - +20 a +4°C

Kontrola snimace rouvazeni

Kontrola b & iho zdmku - irdni vika za chondu a blok startu pfi otevieném viku
Kontrola funkénosti Fidiciho systému: kontrola ovlddani zékladnich. funkci a vizuali:

zrychleni, brzda)

hodni,dolni a stfedni hodnoté nastavitelnych otaéek

i na disleji (RPM/RCF, &as centrifugace,

Trepacka

Dual-Action

6115MS01082

Kontrola elektrickych parametrd - napajeni

Kontrola mechanickych parametri

Kontrola €asovéni v jedné hodnoté

Kontrola rychlosti tfepani ve tfech hodnotéch (nizka stfedni vysoka)

Termostat

IP100

5-8362

Kontrola elektrickych parametrii - napajeci napéti, teplota okoli

Kontrola mechanickych parametrd - umisténi, mechanicky stav, tésnéni dvefi, stav vnitfnich dvefi

Kontrola regulace a homogenity teploty - méreni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
Kontrola viech dostupnych alarmi

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani a vi: i i na disleji i teploty), kontrola alarmd - zvukové a
vizualizace na displeji

Termostat

POL-EKO ST2 BASIC

S02BF170133

Kontrola elektrickych parametrd - napajeci napéti, teplota okoli

Kontrola mechanickych parametrd - umisténi, mechanicky stav, t&snéni dvefi, stav vnitfnich dvefi

Kontrola regulace a homogenity teploty - méfeni minimalné 3 hodiny od ustéleni teploty za pomoci 3 sond umisténych ve 3 mistech
Kontrola viech dostupnych alarmii

Kontrola funkénosti fidiciho systému: kontrola ovladani a vi:
vizualizace na displeji

i na disleji i teploty), kontrola alarmd - zvukové a




PRILOHA 3 TECHNICKY DODATEK

SOUHRN POVINNOSTI OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S VALIDACI PRISTROJU

Povinnost POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Validace pfistroji v Cistych prostorech a prostorech kontroly kvality
o e ) . ot NE ANO
(seznam pifistroju a interval validace je v Pfiloze 2)
Validace provadét podle pfedem schvaleného postupu (SOP) NE ANO
Validace provadi kvalifikovany personal (na vyzadani objednatele je
. L Yo . NE ANO
doloZena odborna zpusobilosti a vzdélani personélu)
Vystaveni pisemné objednavky, véetné seznamu validovanych
EARS . . . ANO NE
pfistroju (pisemné e-mailem + telefonicky)
Vystaveni validacniho protokolu Zhotovitelem alespori 10 dnii pred
, . . . . NE ANO
planovanym terminem validace (e-mailem)
Potvrzeni validacniho protokolu Objednatelem alespori 5 dnti pied
planovanym terminem validace ANO NE
(e-mailem)
Dodani validaéniho protokolu Zhotovitelem v den a misté pInéni
S NE ANO
(papirovéa forma)
Vystgvem servisniho protokolu Zhotovitelem v misté plnéni NE ANO
(papirovéa forma)
Vystaveni a zaslani emailem navrhu Valida¢ni zpravy Zhotovitelem
VPN NE ANO
ke schvaleni Objednatelem.
Schvaleni Validaéni zpravy Objednatelem nejpozdéji do 7 dndi
. ANO NE
(emailem)
Vystaveni a dodani odsouhlasené Valida¢ni zpravy Zhotovitelem
. ! . e e NE ANO
do 30 pracovnich dni od validace v misté plnéni (papirova forma)
Pfedani kopie validaéniho protokolu, validacni zpravy a servisniho ANO NE
protokolu na ekonomické oddéleni LF MU
Uchovavani souvisejici dokumentace™* ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO*
Reklamace ANO* ANO*
Kvalifikace a nasledné hodnoceni Zhotovitele z hlediska pInéni
pozadavk( Spravné vyrobni praxe (Zhotovitel umozni Objednateli ANO NE
proveést audit, Zhotovitel vypini dotaznik od Objednatele)
* Oba subjekty spolupracuji.
*DOKUMENTACE:
Validaéni plan

Objednavka (e-mailem)
Servisni protokol se zaznamem o ukonceni validace
Validaéni protokol

Validaéni zprava

Objednatel:

ro provozné

Kontaktni osob -technické zalezZitosti (a zasilani validaéniho protokolu — elektronicky):




Postovni adresa pro provozné-technické zalezitosti (zasilani validacnich protokoll a zprav):
Masarykova univerzita
Lékarska fakulta
ACIU
Farmakologicky ustav — Jednotka ACIU, pavilon C03
Kamenice 5
625 00 Brno — Bohunice

Adresa uvadéna na faktuie a postovni adresa pro zasilani faktury a kopii validacnich protokolti zprav:
Masarykova univerzita
Lékarska fakulta
Kamenice 5
625 00 Brno — Bohunice

KONTAKTNi UDAJE PRO PREVZETi PLNENi A SOUCINNOST PRI PLNENi NA PRACOVISTI:

Pfevzeti plnéni v misté pInéni bude provadéno v souci
Kontakini 3 gbiednavatele:

Kontaktni osobi |oirévnéné| za Zhotovitele: servisni technik




