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Véc: Cenova nabidka na kvalifikaéni méreni istého prostoru pro kontrolu Iéciv,
laboratore virologie BL3, laminarnich boxu, lednic a inkubatoru

1 Piedmét nabidky

Pfedmétem nabidky je kvalifikaéni méfeni &istého prostoru pro kontrolu lé¢iv, laboratofe virologie
BL3", 10 ks laminarnich boxu, 2 ks lednic Liebherr a 2 ks inkubatoru.

Kvalifikaéni méfeni bude provedeno vrozsahu operaéni kvalifikace a koufovy test u digestofe
v laboratofi virologie.

Méfeni bude provedeno podle standardnich operaénich postupl akreditované laboratore

vychazejicich z predpisu EN I1SO 14 644:2015, cGMP (SVP).

Mé&feni bude provadét akreditovana laboratof LABOX spol. s r.0. &islo 1313 akreditovana CIA podle
CSN EN ISO/IEC 17 025.

ICO: 4970 78 33
DIC: CZ-49 70 78 33

Tel./Fax:+420 281 012 550
e-mail: info@labox.eu
www.labox.eu
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2 Rozsah méreni

2.1 Kvalifikaéni méfeni cistého prostoru v rozsahu operacni kvalifikace (0Q)

Operacni kvalifikace cistého prostoru bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni Eistoty vzduchu a stanoveni tiidy Cistoty v mistnostech za klidu

2) defektoskopii, instalovanych vysoce uéinnych filtril a test montaznich netésnosti

3) stanoveni tlakoveého obrazce Cistého prostoru

4) stanoveni vzduchového vykonu vzduchotechniky, vymén v mistnostech

5) stanoveni rychlosti regenerace prostor

6) stanoveni teploty a relativni vihkosti

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

8) stanoveni odchylky proudnice laminarniho proudéni — je li souéasti Cistého prostoru
laminérni pole (pouze pro tfidu Cistoty A)

Validaci bude provadet akreditovana zku$ebni laboratof LABOX spol. sr.o. €islo 1313
akreditovana CIA.

Méfeni bude provedeno podle standardnich operaénich postupt akreditované zkusebni
laboratofe LABOX spol. s r.o. &. 1313 vychazejicich z pfedpisi EN ISO 14644:2015, a SVP
(GMP). Cisty prostor se skladé z vice mistnosti. Rozsah zkous$ek, pro jednotlivé mistnosti,
urcuje validaéni tym pfi pfipravé protokolu kvalifikace

2.2 Kvalifikacni méfeni laminarniho boxu v rozsahu operacni kvalifikace (0Q)

Operacni kvalifikace laminarniho boxu bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy &istoty v pracovnim prostoru laminarniho
boxu za klidu

2) defektoskopii, instalovanych vysoce Géinnych filtrd a test montaznich netésnosti

3) stanoveni stiedni rychlosti a uniformity proudéni vzduchu

4) méfeni odchylky rovnobéznosti proudéni

5) rovnomérnost proudéni (laminarita)

6) rychlost proudéni vzduchu pracovnim otvorem boxu a ovéfeni jeho sméru — provadi
se u boxu typu biohazard

2.3 Kvalifikaéni méfeni lednic a inkubatoru v rozsahu operacni kvalifikace (0OQ)

1) méreni teplotni stability

2) méfeni rozloZeni teploty a ur€eni nejchladnéjsiho a nejteplej§iho mista pracovniho
prostoru, uréeni prameérnych teplot v jednotlivych méricich mistech (8 — 12 bodu)

3) uréeni doby ustaleni teploty v komore po otevieni dvefi na 1 minutu

4) kontrola registrace a regulace teploty

5) oveéfeni kritickych alarmu

6) kontrola tiskarny (pokud zafizeni ma tiskarnu)

Méfeni bude provedeno pfi jedné pracovni teploté zafizeni.
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3 Ramcovy postup praci

Pfed méfenim budou objednateli pfedany k odsouhlaseni protokoly kvalifikace. Na zakladé
odsouhlaseného protokolu se provede vlastni kvalifikace.

O méfeni budou zpracovany zpravy o méfeni obsahuijici:

- Titulni list

- Validaéni tym

- Souhrn naméfenych a poZzadovanych parametrdi

- Popis zafizeni, popis méreni a podminky méfeni

- Pouzité pfistroje

- Zaznam naméfenych hodnot (zapisy z méficich pfistroju)
- Schvéleny protokol kvalifikace

Objednateli bude pfedana zprava v papirové podobé. V elektronické formé na vyzadani.
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4 Cena
4.1 Kvalifikaéni méreni cistého prostoru a technologickych zafizeni
pocet typ jedn. cena celk. cena bez
DPH
1 kvalifikaéni méreni cistého prostoru pro kotrolu IéCiv v i 3%&}%
rozsahu operaéni kvalifikace (OQ) B

kvalifikaéni méfeni Cistého prostoru laboratofe virologie
BL3 v rozsahu operacni kvalifikace (OQ)

Méreni celkové Gé€innosti centralniho odtahového
systému Cistého prostoru laboratofe virologie BL3

10 kontrola diferen¢nich pretlakoméri Magnehelic
8 kvalifikaéni méfeni laminarniho boxu (SafeFlow, Telstar
BIO-II, Telstar AV-100) v rozsahu operaéni kvalifikace o
(0Q) re
2 kvalifikaéni méfeni laminarniho boxu (HeraSafe KS 15) i
v rozsahu operaéni kvalifikace (0Q) Ly
2 kvalifikaéni méfeni lednice Liebherr LKUv 1610 (v.C. s
82.970.142.3, 83.012.436.5) v rozsahu operaéni
kvalifikace (OQ) b L
2 kvalifikaéni méreni termostatu HERAcell 150i (v.€. -&
41824199, 41824198) v rozsahu operacni kvalifikace e _i%’? _ i
Q) . . ; e T
1 cestovné (Jirny - Brno - Jirny) Lihj;g,iﬁﬁ ?E?é-‘iﬁfr.’-ﬁf;.ﬁi{.'{.
Celkova cena bez DPH 144 814,00
DPH (21 %) 30 410,94
Celkova cena s DPH 175 224,94

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 %).
Naklady na ubytovani méricich technikl budou uétovany dle skutecnosti.

Ceny zahrnuji provedeni méreni, vypracovani protokolu a zpravy z méfeni. Objednateli bude
pfedana zprava v papirové podobé. V elektronické formé na vyzadani.

Nabidka kalkuluje hladky prubéh praci, bez prostoji. Méfeni budou provadét 2 - 3 technici.
V piipadé nami nezavinéného prostoje, bude tento ¢as (¢tovan dle skuteénosti v sazbé 750,-
za préci jednoho technika.
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5 Akreditace

5.1 Akreditovana zkusebni laboratofr
AKREDITOVANA ZKUSEBNIi LABORATOR &. 1313

S, je akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci k méfeni prostort a
% zafizeni s fizenou Gistotou vzduchu, vzduchotechnickych systému a
f;:\":‘\}‘ o komponent, mikroklimatu, pracovniho prostfedi, tepelnych procesii a
‘ L1313 filtraénich zafizeni pro filtraci vzduchu.

5.2 Systém rizeni jakosti

A ISO 9001:2015
™ navrhovani, dodavky a servis zafizeni v oblasti
w vzduchotechniky, filtrace vzduchu a prostor s fizenou &istotou

vzduchu v pracovnim prostredi

6 Termin

Méfeni bude provedeno v terminu dle dohody.
Predpokladany rozsah méfeni na misté je, z hlediska &asu, prfedpokladan na 2-3 pracovni dny.
Vysledky méfeni ve formé zpravy bude pifedan do 15 pracovnich dnu od dokonéeni méfeni na

misté.

7 Platebni podminky

Méfeni bude fakturovano na zakladé provedenych praci.
Splatnost faktury 14 dni. Alternativné Ize dohodnout jiny postup.

8 Platnost nabidky:

Platnost nabidky jsou tfi mésice od data vystaveni.

Véfime, Ze Vas nase nabidka oslovi a téSime se na spolupraci.

Nabidku zpracovala' Nabidku schvélll
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