Objednavka vydana Cislo 0ZT/23/02668 / Za

Odbératel :

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

DIC: CZ00179906
Ceska narodni banka

ICO: 00179906

Bankovni spojeni:

Dodavatel :
LABOX spol. s r. o.
Brandyska 8
250 90 - Jirny

ICO: 49707833
Telefon: 281 012 550
Fax: 281012 552

Dodaci podminky:

Dodavatel je povinen:

zvefejnénim viech dokumenti dle platnych pravnich predpisd,

JPii nespinéni téchto podminek bude fakiura vracena i

Splatnost faktury je 30 dnd od data uskuteénitelného zdanitelného pinéni.

Cislo agtu: 24639511/0710
Platce DPH: Ano E-mail: info@labox.cz
Dat t i 21.4.2023
PoZadovany termin spinéni objednavky: atum vystaven
31.07.2023 Datum odeslani : 21.4.2023
Datum splnéni :
Objednavame u Vas :
¢.fh néazev polozky mnozstvi mj piedpoklad cena
cena/mj celkem
1. Operatni kvalifikace kryokonzervacnich Cistych 1 0,00 0,00
prostor na TKU
Celkova castka : |K¢E 0,00

Objednavame operaéni kvalifikaci kryokonzervadnich Gistych prostor firmou LABOX

Pfijetim objednavky a zahajenim praci dodavatel souhlasi s podminkami této objednavky.

a) na fakturu uvést prohiageni dodavatele o tom, Ze ke dni vystaveni faktury neni (je) veden v registru nespolehlivych platci dané z pfidané hodnoty a bankovni ucet
uvedeny na faktufe je Gdtem, ktery je platcem dané dle § 109 z. &. 235/2004 Sb. zvefejnén,

b) veskeré pfipadné viceprace nebo navysen( sjednané ceny nechat vZdy pfedem odsouhlasit,
c) fakturu oznaéit gistem této objednavky! MontaZni {dodaci) list musi dale obsahovat nakladové stfedisko, vyrobni a inventami &islo pfistroje, Citelné jménce pracovnika
kliniky, ktery zboZi nebo sluzbu prevzal, jeho osobni &islo, podpis a razitko,

d) je-li pfedmétem objednavky bezpeénostné technicka kontrola (BTK) dle zakona &. 375/2022 Sb., je nutné dodat abjednateli protokol o jejim provedeni v soutadu s timto
zakonem, dodavatel doloZi kopii opravnéni o gkoleni osob u vyrobce nebo autorizované osoby dle § 44, § 45, § 46,
e) pfi pinéni v hodnotd 30.000 K& bez DPH a vy3Sim doloit cenovou nabidku, kterd musi byt pfed realizaci odbératelem odsouhlasena. Zaroveri dodavatel souhlasi se

f) dodavatel se zavazuje zachovavat mitenlivost o viech divérnych informacich, o nichZ se dozvi pfi pinéni této objednavky nebo pfi Zinnostech s timto pinénim
souvisejicich. Zejména se jednd o osobni Udaje pacientt a jinych osob (identifikaéni Udaje, informace o zdravotnim stavu, podstoupené l&Ebé apod.}, informace o internim
provozu objednatele, ekonomické, finanéni, obchodni a strategické informace. Tento zavazek dodavatele zUstava v platnosti i po ukonceni plnéni.




Objednatel:

Fakulini nemocnice Hradec Kralové
Petr Zahalka

Sokolska tf. 581

50005 Hradec Kralové

Tel: +420495832853,

Email; zahalka@fnhk.cz

Specialista na technologis
Eistyeh prostor a lamindrnich boxd
projekt | instalace | validace | servis

I4

~ NABIDKA
Cislo: N247/2023/SaH

Datum: 21.4 2023

Vyfizuje:

Hana Sandova,

tel. +420 606 995 555, sandova.hana@labox.cz

Cenova nabidka na kvalifikacni méfeni ¢istého prostoru
kryokonzervace a laminarnich boxa

1 Predmét nabidky

Pfedmétem nabidky je kvalifikalni méfeni Cistého prostoru kryokonzervace a laminarnich box(
Herasefe HS 1.2 v.C. 40084588 a Alpina bio 120 A2 v.€. 305/2017 ve Fakuitni nemocnici
Hradec Kralové. Méfeni bude provedenoc v rozsahu operaéni kvalifikace.

Méfeni bude provedeno podle standardnich operalnich postupll akreditované laboratofe
vychazejicich z pfedpisu CSN ENISO 14 644:2015, SVP (GMP), die VYR-32 a VYR-36 (SUKL),

Mé&feni bude provadét akreditovana laboratof LABOX spol. s r.0. &islo 1313 akreditovana die €SN

EN ISOAEC 17 025,

LABOX, spol, ¢ r.o., Brandyska &, 250 80 Jdirny, Ceské republika
Teli +420 281 012 556, Email: info@iabex.cz Web: www.labox.cz
1CQO: 49707833, DIC: CZ49707833
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L AETST | Speclalisie na technologie Cistych prostor Nabidka N247/2023/SaH

2 Rozsah méfeni
2.4 Kvalifikaéni méfeni ¢istého prostoru v rozsahu operacni kvalifikace (OQ)
Pri operacni kvalifikaci Cistého prostoru se provadi nasledujici dilci méreni:

1) defektoskopii instalovanych vysoce Géinnych filtrh (kontrola neporusenosti HEPA filtrd 2
tésnosti upnuti)

2) méfeni ¢istoty vzduchu a stanoveni tfidy Sistoty v mistnostech (slouZi k ovéfeni tfidy
Cistoty — pocet Castic ve vznosu)

3) stanoveni tlakového obrazce €istého prostoru {(kontrola pretlakl v prostorech)

4) stanoveni vzduchového vykonu vzduchotechniky

5) stanoveni rychlosti regenerace vybranych mistnosti (doba za kterou dojde vycisténi
prostoru po vneseni kontaminace — slouzi pro urceni minimaini doby pro pfepnuti z
ttlumového do piného provozu pfed zahajenim praci)

8) stanoveni stfedni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru
laminarnibo boxu-je li instalovan

7} stanoveni odchylky proudnice laminarniho proudéni ~ je ii soucasti Cistého prostoru
laminarni box

2.2  Kuvalifikatni méfeni laminarniho boxu
2.2.1 Kvalifikacni méfeni laminarniho boxu v rozsahu operaéni kvalifikace (OQ)

Operani kvalifikace laminamiho boxu bude provedena v nasledujicim rozsahu:

a). méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy Sistoty v pracovnim prostoru laminarniho boxu za kiidu
b) defektoskopii, instalovanych vysoce Géinnych filtr( a test montaZnich netésnosti

c) méfeni odchylky rovnobéznosti proudéni

d) méfeni rychlosti a rovnomérnosti proudéni v pracovnim otvoru boxu (laminarita)

g) rychlost pfisavani vzduchu v manipulaénim otvoru, nebo méfeni mnoZstvi odvadéného vzduchu

* méfeni se provadi u laminarnich box( typu biohazard, nebo mikrobiclogicky bezpetnostnich boxi

\fa!idaci bude provadét akreditované zkusebni laboratof LABOX spoi. s r.0. &islo 1313 akreditovana
CIA.

Mérfeni bude provedeno podle standardnich operatnich postupl akreditované zkusebni laboratore
LABOX spol. s r.0. & 1313 vychazejicich z pfedpisii EN ISO 14644:2015, a SVP (GMP). Cisty prostor
se sklada z vice mistnosti. Rozsah zkousek, pro jednotlivé mistnosti, urcuje validaéni tym pfi pfipravé
protokotu kvalifikace

Vytvatime podminky pro Vasi profesiondini praci Strana 2
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3 Ramcovy postup praci

Pfed méfenim budou objednateli predany k odsouhlaseni protokoly kvalifikace. Na zakladé
odscuhlaseného protokolu se provede viastni kvalifikace

O méfeni budou zpracovany zpravy o méfeni obsahujict:

- Tituini list

- Validaéni tym

- Souhrn naméfenych a poZzadovanych parametrd

- Popis zafizeni, popis méfeni a podminky méreni

- Pouzité pristroje

- Naméfené hodnoty

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

Objednateli bude pfedéné zZprava v papirové podobé. V elektronicke forme na vyzadani.

4 Akreditace

4.1 Akreditovana zkusebni laboratofF

AKREDITOVANA ZKUSEBNI LABORATOR ¢&. 1313

je akreditovana Ceskym institutern pro akreditaci k méfeni prostorli a
zafizeni s fizenou Cistotou vzduchu, vzduchotechnickych systémui a
komponent, mikroklimatu, pracovniho prostfedi, tepelnych procest a
filtracnich zafizeni pro fittraci vzduchu.

4.2 Systém Fizeni jakosti

1ISO 9001:2015

navrhovani, dodavky a servis zafizeni v oblasti
vzduchotechniky, filtrace vzduchu a prostor s fizenou Cistotou
vzduchu v pracovnim prostredi

Yytvafime podminky pro Vaéi profesionélni praci Strana 3



| Specialista na technologie Zistych prostor Nabidka N247/2023/SaH

5 C(Cena

8.1 Kvalifikadni méfeni tistého prostoru a laminarniho boxu

pofet typ jedn. cena cena bez
DPH
| kvalifika¢ni méfeni ¢istého prostoru kryokonzervace 39 950,00 39 950,00
v rozsahu Operacni kvalifikace (OQ)
2 kvalifikaéni méfen{ lamindamiho boxu v rozsahu 6 800,00 13 600,00
Operalni kvalifikace (0Q)

3 ovéteni pietlakoméru Magn

Celkova cena bez DPH

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 9

Cestoni naklady jsou tctovany saz
s vice zakazkami bude cena za do

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

Nabidka kalkuluje hladky pribéh praci, bez prostoji. Méfeni budou provadét dva technici. V piipadé
nami nezavinéného prostoje, bude tento ¢as (¢tovan dle skutenosti v sazhe 850,- za praci jednoho
technika,

6 Termin

Méfeni bude provedeno v terminu dle dohody.

Pfedpokladany rozsah méfeni na misté je, z hlediska ¢asu, pfedpokladan na 1 pracovni den.

Vysledky méfeni ve formé zpravy bude pfedan do 15 pracovnich dnl od dokonéeni méfeni na misté.
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