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Véc: Nabidka na kvalifikaéni méfeni parnich a horkovzdusnych sterilizatoru

1 Predmét nabidky
Pfedmétem nabidky je kvalifikaéni méreni nize uvedenych parnich a horkovzdusnych sterilizatort:

- prokladaci parni sterilizator Unisteri. v.&. 5150777

- parni sterilizator Systec VX-150, v.¢. 7046

- parni sterilizator STERIMAT, v.¢. 070920

- parni sterilizator Tuttnauer 2840EL, v.¢. 190607704

- parni sterilizator Sterilab v.¢. 051124 a 070956

- horkovzdus$ny sterilizator STERICEL 222 |, v.€. 030830

- horkovzdu$ny sterilizator SRW 240 |G SMART, v.¢. SRW24220001

Méfeni bude provedeno podle standardnich operagnich postupl akreditované laboratofe z
pfedpisu GMP (SVP).

Méfeni bude provadét akreditovana laboratof LABOX spol. s r.o. &islo 1313 akreditovana CIA
podle CSN EN ISO/IEC 17 025:2018.

I(ﬂ?: 4970 78 33 Tel./Fax:+420 281 012 550
DIC: CZ-49 70 78 33 e-mail: info@labox.cz
www.labox.cz




Labox, spol.s r.o. N520/2022/SaH

2 Rozsah méreni

2.1 Kvalifikaéni méfeni parnich sterilizatord v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

Méreni parnich sterilizatort: bude provedeno v rozsahu procesni kvalifikace.

1) distribuce teploty v komofe s napini a sledovani praniku tepla do sterilizovaného materialu
a uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fo

2) mikrobiologicka kontrola sterilizace

3) vytvofeni ,MTR"

4) test tésnosti komory (disponuje-li zafizeni timto programem)

5) Bowie-Dick test (realizovano pouze v pfipadé poréznich napini — pradlo apod.)

) kontrola registrace teploty

) kontrola teplotniho &idla v pracovnim bodé

) informativni kontrola pfesnosti programovych hodin zafizeni

) kontrola tiskarny

2.2 Kvalifikaéni méfeni horkovzdusnych sterilizatora v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

Méreni horkovzdusnych sterilizator bude provedeno v rozsahu procesni kvalifikace.

1) distribuce teploty v komore s napini a sledovani priniku tepla do sterilizovaného materialu
a uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fh

2) mikrobiologicka kontrola sterilizace

3) vytvoreni ,MTR"

4) kontrola registrace teploty

5) kontrola teplotniho €idla v pracovnim bodé

6) informativni kontrola pfesnosti programovych hodin zafizeni

7) kontrola tiskarny

3 Akreditace

3.1 Akreditovana zkusebni laborator

Kvalifikaéni méfeni provadi ,,Akreditovana zkusebni laborator L1313“

oo, Akreditovana zkuSebni laborator firmy Labox je akreditovana k méreni prostord
95%& a zafizeni s fizenou &istotou vzduchu, vzduchotechnickych systémi a
e komponent, mikroklimatu, pracovniho prostiedi, tepelnych procesu a filtraénich

St L1313 zafizeni pro filtraci vzduchu.

Zkugebni laboratof &. L1313 akreditovana podle CSN EN ISO/IEC 17 025:2018
Osvédéeni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci v Praze
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4 Cena

pocet typ jednotkova cena
cena

1 kvalifikaéni méfeni prokladaciho parniho sterilizatoru Unisteri

HP IL v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- dekontaminace 121°C/20 min

1 kvalifikaéni méfeni vertikalniho parniho sterilizatoru Systec VX-
150 v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- tekuty odpad 121°C/20 min
- roztoky 121°C/15 min

1 kvalifikaéni méfeni vertikalniho parniho sterilizatoru
STERIMAT v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- balené nastroje 137°C/7 min
- guma, dutiny 121°C/20 min
- stfikacky 110°C/20 min
2 kvalifikaéni méfeni parniho sterilizatoru Sterilab (BMT) v
rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- roztoky 121°C/20 min
- nastroje 134°C/10 min

1 kvalifikaéni méfeni parniho sterilizatoru Tuttnauer v rozsahu
procesni kvalifikace (PQ)
- roztoky 121°C/20 min
- nastroje 134°C/10 min

1 kvalifika&ni méfeni vertikalniho horkovzdusného sterilizatoru
STERICELL 222 v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- 180°C/60 min
- 240°C/60 min

1 kvalifikaéni méfeni horkovzdusného sterilizatoru SRW 240 IG
SMART v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- 180°C/60 min

2 cestovni naklady (Jirny - Brno - Jirny)

celkem

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 %).

K vySe uvedené cené budou pfipo&itany naklady na ubytovani méficich techniki. Tyto naklady
budou fakturovany dle skuteénosti.

Ceny zahrnuji provedeni méfeni, vypracovani protokolu a zpravy z méfeni. Zprava bude vydana ve
dvou provedenich (origindlu a jedné kopie).
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5 Termin

Méfeni bude provedeno v terminu dle dohody a bude trvat 5 - 7 pracovnich dni.

6 Platebni podminky

Platba fakturou se splatnosti 14 dni. Alternativné Ize dohodnout jiny postup.

7 Platnost nabidky

Platnost nabidky je Sest mésicl od data vystaveni.
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