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Cenova nabidka na kvalifikacni méreni parnich a horkovzdusnych
sterilizatoru

1 Predmét nabidky

Prfedmétem nabidky je kvalifikaéni méfeni nize uvedenych parnich a horkovzdusnych

sterilizatoru:
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Méfeni bude provedeno podle standardnich opera¢nich postupl akreditované laboratofe
vychazejicich z predpisu EN ISO 14 644:2015, cGMP (SVP).

Méreni bude provadét akreditovana laborator LABOX spol. s r.o. &islo 1313 akreditovana CIA
podle CSN EN ISO/IEC 17 025.
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2 Rozsah ¢innosti

21

Kvalifikaéni méfeni parnich sterilizatort v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

Méreni parnich sterilizatort bude provedeno v rozsahu procesni kvalifikace.

1)

2.2

distribuce teploty v komore s naplini a sledovani praniku tepla do sterilizovaného materialu a
uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fo

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvofeni ,MTR"

test t&snosti komory (disponuje-li zafizeni timto programem)

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

Kvalifikaéni méfeni horkovzdusnych sterilizator( v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

Méreni horkovzdusnych sterilizator(i bude provedeno v rozsahu procesni kvalifikace.

distribuce teploty v komoie s naplini a sledovani pruniku tepla do sterilizovaného materialu a
uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fh

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvoreni ,MTR"

kontrola registrace teploty

kontrola teplotniho €idla v pracovnim bodé

informativni kontrola pfesnosti programovych hodin zafizeni

kontrola tiskarny

3 Ramcovy postup praci

Pfed

méfenim budou objednateli predany k odsouhlaseni protokoly kvalifikace. Na zakladé

odsouhlaseného protokolu se provede vlastni kvalifikace.

O méfeni budou zpracovany zpravy o méfeni obsahujici:

- Titulni list

- Validaéni tym

- Souhrn namérenych a pozadovanych parametru

- Popis zafizeni, popis méfeni a podminky méfeni

- Pouzité pristroje

- Zaznam namérenych hodnot (zapisy z méficich pfistroja)
- Schvaleny protokol kvalifikace

Objednateli bude predana zprava v papirové podobé. V elektronické formé na vyzadani.

Vytvarime podminky pro Vasi profesionalni praci Strana 2
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4 Akreditace

4.1 Akreditovana zkusSebni laboratof

AKREDITOVANA ZKUSEBNi LABORATOR ¢&. 1313

je akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci k méfeni prostord a
zafizeni s fizenou &istotou vzduchu, vzduchotechnickych systéma a

komponent, mikroklimatu, pracovniho prostiedi, tepelnych procest a

L1313 e ) N ‘
filtracnich zafizeni pro filtraci vzduchu.

4.2 Systém rizeni jakosti

ISO 9001:2015

navrhovani, dodavky a servis zafizeni v oblasti
vzduchotechniky, filtrace vzduchu a prostor s fizenou Eistotou
vzduchu v pracovnim prostfedi

5 Termin
Méreni bude provedeno v terminu dle dohody.
Predpokladany rozsah méfeni na misté je, z hlediska ¢asu, pfedpokladan na 5-7 pracovnich dnu.

Vysledky méreni ve formé zpravy bude prfedan do 15 pracovnich dn od dokon&eni méfeni na misté.

Vytvafime podminky pro Vasi profesionalni praci Strana 3



LABOX | Specialista na technologie Cistych prostor Nabidka N445/2024/SaH

6 Cena
pocet typ jednotkova cena
cena
1 kvalifikaéni méfeni prokladaciho pamiho sterilizatoru Unisteri 1% :ﬁi{_g%ﬁiﬂ ey
HP IL v rozsahu procesni kvalifikace (PQ) Tt 2 M'-‘F,r:; LT

- dekontaminace 121°C/20 min

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

1 kvalifikacni méreni 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 mé&reni 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 kvalifikacni méreni vertikalniho horkovzdusného sterilizatoru
STERICELL 222 v rozsahu procesni kvalifikace (PQ)
- 180°C/60 min
- 240°C/60 min
1 kvalifikaéni méfeni horkovzdudného sterilizatoru SRW 240 IG A RT L e e T
SMART v roz§ahu procesni kvalifikace (PQ) ,ﬁgm %ﬁ 4 t,%wu;.r-; i j_'*
- 180°C/60 min j::-‘l'{?ﬁ'{:li'f"-:"".iwth ag'_:i-:'{h-':l.;ﬁ'-‘i?} o
| Aleitesenanione Al
2 cestovni naklady (Jirny - Brno - Jirny) ARA? ,ﬁtf,qgﬁﬁﬁq} f ,L__;“';_rﬁtﬁffr
celkem 150 000,00

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 %).
Naklady na ubytovani méficich technikl budou u&tovany dle skute¢nosti.

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

Nabidka kalkuluje hladky prtibéh praci, bez prostoji. Méreni budou provadét 2 - 3 technici.

V pfipadé nami nezavinéného prostoje, bude tento ¢as uétovan dle skute¢nosti v sazbé 850,- za praci
jednoho technika.

Vytvarime podminky pro Vasi profesionalni praci Strana 4
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7 Platebni podminky

Méreni bude fakturovano na zakladé provedenych praci.

Splatnost faktury 14 dni. Alternativné Ize dohodnout jiny postup.

8 Platnost nabidky:

Platnost nabidky je Sest mésicl od data vystaveni.

Veérime, ze Vas nase nabidka oslovi a téSime se na spolupraci.
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