
Objednávka vydaná číslo OZT123102669 f Za

Odběratel :

Fakultní nemocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové - Nový Hradec Králově

oıčí (200179906
Česká. národní banka

ıčo: 00179906
“ Bankovní Spojení:

Dodavatel :

LABOX spol. s r. o.

Brandýská 8

250 90 “ Jirny

ıčo; 49707833

Telefon: 281012550

Fax; 281012 552Číslo účtu: 2463951110710
Plátce DPH: Ano E-mail: ìnfo@labox.cz

_ , Datum v t
'

1 21.4.2023
Požadovaný termín Splnění objednavky:

ys aťerıu
31_07_2023

Datum odeslani : 21.4.2023

Datum splnění :
Objednáváme u Vás :

č.ř. název položky množství mj předpoklad cena

_ cenalmj celkem

1. Operační kvalifikace kryokonzervačních čistých 1
'

0,00 0,00
prostor na TKU

Celková částka : Kč 0,00

Objednáváme operační kvalifikaci krvokonzervačních čistých prostor firmou LABOX

Dodací podmínky:

Dodavatel je povinen:

a) na fakturu uvést prohlášení dodavatele o tom, že ke dni vvstavení fakturj;Í není (je) veden v registru nespolehlivých plátců daně z přidané hodnoty a bankovní ůčet
uvedený na faktuře je účtem, který je plátcem dané dle § 100 Z. č. 2357'2004 Sb. zveřejněn,
b) veškeré případné vícepráce nebo navýšení sjednané ceny nechat vždý předem odsouhlasit,
c) fakturu označit číslem této objednávky! Montážní {dodací) list musí dále obsahovat nákladové středisko, výrobní a inventární číslo přístroje, čitelné jméno pracovníka
kliniký, který zboží nebo službu převzat, jeho osobní číslo, podpis a razítko,
d) je-Ii předmětem objednávký bezpečnostné technická kontrola (BTK) dle zákona č. 3?5f2022 Sb., je nutné dodat objednateli protokol o jejim provedení v souladu s tímto -

zákonem, dodavatel doloží kopii oprávnění o školení osob u výrobce nebo autorizované osobzvr dle § 44, § 45, § 46,
e) při plnění v hodnotě 30.000 Kč bez DPI-l a vvššírn doložit cenovou nabídku, která musí být před realizací odběratelem odsouhlasena. Zároveň dodavatel souhlasí se
zveřejněním všech dokumentů dle platných právních předpisů,
-hj dodavatel se zavazuje zachovávat mlčenlivost o všech důvěrných informacích, o nichž se dozví při plnění této objednávky nebo při činnostech s tímto plněním
souvisejících. Zejména se jedná o osobní ůdaje pacientů a jiných osob (identifikačni údaje, informace o zdravotním stavu, podstoupené léčbě apod), informace o interním
provozu objednatele, ekonomické, finanční, obchodní a strategické informace. Tento závazek dodavatele zůstává v platnosti i po ukončení plnění.

Při nesplnění těchto podmínek bude faktura vrácena i!!
Splatnost fakturv je 30 dnů od data uskutečnitelněho zdanitelného plnění.

Přijetím objednávky a zahájením prací dodavatel souhlasí s podmínkami této objednávky.
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2 Rozsah měíeoí

2.,'í Kvalifikační měření Číetěbo prostoru v rozeahu operační kvaíííííáaoe (QQ)

Pří operační kvalifikací čistého prostoru se provádí následující dílčí měření:

1) defektoekopíi ínetałovaoých vysoce účinných filtrů (kontrola neporuěenoetí HEPA 'filtrů e
těsnoeíí opoo'rí)

2) měření číetoty vzdoeh-u a Stanovení třídy čistoty v míeínoetech (Slouží k ověření ííídy
[čistoty -›- počet částic ve vzooeo)

3) Síanoverıí ííakověho obrazce číetěho prostoru (kontrole přeííaků v prostorech)
4) stanovení vzdochověbo výkonu vzduchotechniky'
5) Stanovení rychloeti regenerace vybraných místností (dobe 'za kterou dojde vyčištění

prostoru po vneeení koníamíoaee *- elooží pro určení minimální doby pro přepnutí Z
útlumověho do plrıeho provozu před Zahájeeím prací)

5) Stanovení 'Střední rychlosti a rovnoměrnoetì proudění vzduchu v pracovním prostoru
laminarního boxu-vie íì írúeíaíoverı

7) stanovení odchylky proudoice iamínárního proudění -- íe íí Součástí čistého proetord
lamíoárníbox

22 Kvalifikační 'měření íamíněroího 'boxu

22.1 Kvełíííkační měřenílemínárríího“ boxu v rozsahu-operační kvalífikace`(OQ)

Operační kvaiífikece lemíoěmího boxu boole provedena v následujícím rozsahu:

a)- měře'ríí čistoty vzduchu a Stanovení třídy číeíotyv pracovním prostoru lamioeroího' 'bożvro za kíìjdu'
b) defekíoekopíi', instaloval/tých vysoce účinných fíítrů a test montážních netěenoet'í
o) měřeoíìodohylky rovooběžooeíi proudění
d) měřeoírycblostí 'a rovnoměrnoetí proudění v pracovním otvoru boxu (íamìrìaríte)
e) rychlost příeěvánívzducbo v menipolečním o'tvoru,.nebo měření množství odvaděoěho.vzdÍL-ichu.

f* měření Se provádí o íamínarníeh boxů'íypo lžııíohazardÉ nebo mikrobiologie-(y bezpečnostních boxů

Valídecí bude provadětakredííovaeě Zkušební'íaboratoí LABCDXSpoL S Kočíeło 1313 akreditované
ČiA.

'

Měření bude provedeno podíe Standardníoh operačních postupů akreditoveně zkušební íeboratoře
LABOX spol. e no, č. 1313 vycházejících z předpisů EN lSO 14644:201 SE a SVP (GMP). Čistý prostor
se Skládá z více místností. Rozsah Zl<jrˇrošeí~cr pro' jednotlive místností, určuje velídaěoí tým při přípravě
protokolu kvalifikace

'

vvíıvaííroe podmíoíáv pro `v'aší profeeíooeíoí`precí Strana 2
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3 Rámcový boe'íab prací

Před' měřením budou objednateíí předány kodsouhíasení brotokoíy kvaíífikaoe. Na Základě
odeoohłaseoěho protokoíu ee provede víasíní kvalifikace

O měření budou zpracovány Zprávy o měření obsahující:
fl Títoíní łieí
- Vaíídaění tým
h Souhrn naměřených a požadovaných parametrů
-~ Popis zařízení, popis měření a podmínky měřeeí
- Použité přístroje
flv Naměře'ně hodooíy .
fl Záznam naměřených hodnot (Zápisy Z měříoích .břístroíů)
~ Schválený protokol kvalifikace

Objednateíi bude předána Zpráva' v papírové podobě. V elektronicke formě na vyžádání.

4 Akreditace

4.1 Äk-redítovaaá zkušební laboratoř

- AKREDWOVANÁ ZKUSEeNí LàeoRAToR č. 1313 _
je akreditována Českým institutem pro akreditací k“ měření prostorů-a
zařízení e řízenou Čistotou 1sízdufaha, vzduchotechnìckých eyetěmů: a
komponeríì, mikrokłímatu, pracovního prostředí, tebe-mých procesů 'a
filtračních Zařízení pro fiítrˇací vzduchu.

' '

4.2 Sysìěm řízeníjakeatì

130 9001:2015
nadrhouánjí, dodávky .a _serˇvís zařízení v oblastí _
vzduchotechniky, ñštfac-e vzduchu a brož-Stor s řízenou ěietoíou
vzduchu-.v 'pracovním prostředí

ířmáříme bedeíídííy pro "fljaěí eš'ořeeíodáíííí břácí Strana 3




