Evropskou unii

Spolufinancovano %l

KUPNi SMLOUVA

podle § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpis(, (dale jen ,0Z")

uzaviena mezi smluvnimi stranami, kterymi jsou:

Kupuijici
Nazev: Masarykova univerzita
Sidlo: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno,
Lékarska fakulta
na adrese: Kamenice 753/5, 625 00 Brno-Bohunice
IC: 00216224
DIC: CZ00216224
Zastoupen: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU

(déle také jen ,Kupujici*)

Prodavajici

Obchodni firma/nazev/jméno: BLOCK Technology a.s.

Svidlo: Josefa Sousedika 372, 755 01 Vsetin
IC:v 09754580
DIC:

Zastoupen:;

Zapis v obchodnim rejstiiku: B 11276 vedena u Krajského soudu v Ostravé

Bankovni spojeni:
Korespondencni adresa: Josefa Sousedika 372, Vsetin 755 01

(dale také jen ,Prodavajici‘; Prodavajici spolecné s Kupujicim jen ,Smluvni strany”)

Kupuijici, jakozto zadavatel vefejné zakazky s nazvem Dodavka GMP izolatoru s prisluSenstvim zadavané
v zadavacim fizeni v souladu se zakonem €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu, rozhodl o vybéru Prodavajiciho ke splnéni této verejné zakazky. Prodavajici je plné
vézan svou nabidkou podanou do zadavaciho fizeni na tuto vefejnou zakazku.

Smluvni strany uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto kupni smlouvu (déle jen ,Smlouva“).

Kupuijici je pfijemcem dotace na pfedmét Smlouvy, a to z Operacniho programu Jan Amos Komensky (nazev
projektu: CREATIC Investment, reg. €. projektu: CZ.02.01.01/00/22_001/0000254) a Narodniho planu obnovy
— Program podpory excelentniho vyzkumu v prioritnich oblastech vefejného zajmu ve zdravotnictvi —
EXCELES (nazev projektu: Narodni (stav pro vyzkum rakoviny (NUVR), reg. &. projektu: LX22NP05102)
(dale jen ,Projekt").
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Smluvni strany berou na védomi, Ze jakékoli, byt jen Easteéné, neplnéni povinnosti vyplyvajicich ze Smiouvy,
at uz na strané Kupujiciho ¢i Prodavajiciho, miize ohrozit ¢erpani dotace, pfip. mize vést k udéleni sankci
Kupujicimu ze strany organii opravnénych k vykonu kontroly Projektu. Skoda, ktera mize Kupujicimu
neplnénim povinnosti Smluvnich stran stanovenych Smlouvou vzniknout, tak miZe i pfesahnout kupni cenu.

l. Pfedmét Smlouvy

Prodéavajici se zavazuje, Ze Kupujicimu odevzda véci, které jsou piedmétem koupé, a umozni mu nabyt

vlastnické pravo k témto vécem, a Ze splni dalSi s tim souvisejici zavazky uvedené ve Smlouvé. Kupuijici
se zavazuje, Ze véci pfevezme a zaplati Prodavajicimu kupni cenu.

Véci, jez jsou pfedmétem koupé, jsou uvedeny v pfiloze €. 1 Smlouvy (dale jen ,véci®). Tato pfiloha
rovnéZ stanovi mnoZstvi, jakost a provedeni, jakoz i dalSi vlastnosti véci.

Prodavajici prohlasuije, ze:

je €i pfed odevzdanim véci Kupujicimu bude vyluénym vlastnikem téchto véci,
v&ci jsou nové, tzn. nikoli dfive pouZité,

véci odpovidaji Smlouvé; tzn., Ze zejména maji vlastnosti, které si Smluvni strany ujednaly, a chybi-
li ujednani, takové vlastnosti, které Prodavajici nebo vyrobce popsal nebo které Kupujici oéekaval
s ohledem na povahu véci a na zakladé reklamy jimi provadéné, popf. vlastnosti obvyklé, ze se hodi
k ucelu, ktery Smluvni strany uvadi nebo ke kterému se véci tohoto druhu obvykle kupuiji, Ze vyhovuji
pozadavk(im pravnich predpisti a poZadavk(im spravné vyrobni praxe a technickym normam pro
vyrobu lé€ivych prostfedkl v Evropskeé unii a Ze jsou bez jakychkolivad, a to i pravnich.

zajisti v ramci pInéni Smlouvy legalni zaméstnavani osob a zajisti pracovnikiim podilejicim se na
spinéni Smlouvy férové a dustojné pracovni podminky. Férovymi a duistojnymi pracovnimi
podminkami se rozumi takové pracovni podminky, které spliiuji alesporfi minimalni standardy
stanovené pracovnépravnimi a mzdovymi pfedpisy. Kupuijici je opravnén poZadovat pfedloZeni
doklad(i, ze kterych dané povinnosti vyplyvaji a Prodavajici je povinen je bez zbyteéného odkladu
Kupujicimu predlozit. Prodavajici je povinen zajistit spinéni pozadavki tohoto ustanoveni Smlouvy
i u svych subdodavatelll. Nesplnéni povinnosti Prodavajiciho dle tohoto ustanoveni Smlouvy se
povazuje za podstatné poruseni Smlouvy.

zajisti fadné a véasné pInéni finanénich zavazki svym subdodavateliim, kdy za radné a véasné
plnéni se povazuje piné uhrazeni subdodavatelem vystavenych faktur za plnéni poskytnuta
Prodavajicimu ke spinéni této Smlouvy, a to vzdy nejpozdéji do 10 dnli od obdrZeni platby ze strany
Objednatele za konkrétni pinéni (pokud jiZ splatnost subdodavatelem vystavené faktury nenastala
dfive). Prodavajici se zavazuije pfenést totoznou povinnost do dalSich urovni dodavatelského fetézce
a zavéazat své subdodavatele k pInéni a Sifeni této povinnosti téZ do nizSich Urovni dodavatelského
fetézce. Kupujici je opravnén pozadovat predloZzeni dokladli o provedenych platbach
subdodavateliim a smlouvy uzaviené mezi Prodavajicim a subdodavateli a Prodavajici je povinen je
bezodkladné poskytnout. Nesplnéni povinnosti Prodavajiciho dle tohoto ustanoveni Smilouvy se
povazuje za podstatné poruseni Smlouvy.

zajisti, aby byl pfi plnéni této Smlouvy minimalizovan dopad na Zivotni prostfedi, a to zejména
tfidénim odpadu, Gsporou energii, a respektovana udrzitelnost & moznosti cirkularni ekonomiky.
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. 4) Soucasti pfedmétu Smlouvy je i bezplatné provedeni vyrobcem véci i zadkonem predepsanych
preventivnich prohlidek, kontrol véetné bezpe€nostnich, revizi, validace a kalibrace a preventivnich
udrzbovych praci (jestlize je vyrobce véci nebo pravni predpisy CR nebo technicka specifikace véci
vyZaduiji, nebo jimi prodavajici podmiriuje platnost zaruky).

Il. Podminky pInéni pfredmétu Smlouvy

. 1) Zavazek Prodavajiciho odevzdat véci zahmuije i:
ll.1)a) dopravu véci na misto jejich odevzdani,

Il.1)b) predani dokladd, které jsou nutné k uZivani véci, zejména navodu k pouziti v éeském jazyce, a pfip.
které se k vécem jinak vztahuiji, a

ll.1)c) predani dodaciho listu Kupujicimu,
[l.1)d) montaZ a instalaci véci,

Il.1)e) odvezeni a zlikvidovani vdech oballl a dalSich materiali pouZitych pfi pinéni dodavky podle této
smlouvy v souladu s ustanovenim zéakona €. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich
predpisd,

I.1)f)  pfedvedeni funkénosti a vzajemné kompatibility véci, véetné uZivatelské instruktaZe povéfenych
pracovniki Kupuijiciho (pfedpokladany pocet osob: 4 osoby) v rozsahu minimalné 2 hodin, pfipadné
dle pozadavki v technické specifikaci véci, (mize byt rozdéleno do nékolika cykli o mensim poétu
uzivateli dle potfeb Kupujiciho a prostorovych moznosti Kupujiciho); uzivatelské instruktaz musi byt
provedena v ¢eském nebo slovenském jazyce osobou s odpovidajici odbornosti a bude zahrnovat
zejména obsluhu zboZi, uZivatelskou udrzbu a feSeni/odstrafiovani zakladnich probléma, vysvétleni
funkcionalit SW. Viy$e uvedené pozadavky zohledriuji odbornou naro¢nost obsluhy pfedmétu pinéni
a pocet osob ji zajistujici na strané Kupuijiciho;

[.1)g) vyvoj a validaci VHP cyklu (dekontamina¢ni cyklus parami peroxidu vodiku);

Il.1)h)  provedeni FAT (Factory Acceptance Testing) a SAT (Site Acceptance Testing) testl a doloZeni jejich
vysledkl v pisemné formé Kupujicimu;

1))  zaijisténi provedeni 1Q (Installation Qualification) a OQ (Operation Qualification) véetné predlozeni
validaéni dokumentace Kupujicimu;

I.1)J)  poskytnuti soucinnosti Kupujicimu pfi zajisténi procesni kvalifikace véci v rozsahu PQ (Performance
Qualification) véetné zpracovani validani dokumentace.

. 2) Cas, misto a zpiisob odevzdani véci Prodavajicim
ll.2)a) Prodavajici odevzda véci Kupujicimu

1. nejpozdéji do 3 tydni od predchozi pisemné vyzvy Kupujiciho, a to v pfedpokladaném terminu
2/2025-05/2025 dle stavebni pfipravenosti mista dodani,

2. v pavilonu CO3 Univerzitniho kampusu Bohunice na ulici Kamenice 126/3 v Brné v mistnostech
urenych Kupuijicim, a to

3. po Kupujicim uréenych Castech dle etapizace rekonstrukce pavilonu CO3 (pfedpoklada se
dodéavka ve dvou ¢astech), nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak.

Il.2)b) Prodavajici je povinen pisemné informovat kontaktni osobu Kupujiciho o pfesném terminu, ve
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kterém véci odevzda, a to alespori 2 pracovni dny pfed jejich odevzdanim, nebude-li mezi
Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak. Nesplni-li Prodavajici tuto povinnost, je Kupujici
opravnén odevzdani véci odmitnout.

Il.2)c)  Pfipadne-li posledni den Ihiity pro odevzdani véci na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem

Ihiity pracovni den nejblize nasledujici. Nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak,

plati, ze odevzdani véci probéhne v dobé od 10:00 do 15:00.

[.2)d) Prodavajici je povinen nejpozdéji do 1 mésice od ucinnosti Smlouvy zajistit a provést Mock-up
studii véci (tj. vytvofieni makety jakoZto vizualni reprodukce koneéného produktu k posouzeni dizajnu

a funkénich prvkd z pohledu uzivatele — Kupujiciho), a to na tzemi Ceské republiky za piitomnosti

zastupcl Kupujiciho. Za timto (¢elem je Prodavajici povinen nejpozdéji 3 pracovni dny prfedem

informovat Kupujiciho o terminu a misté konani Mock-up studie. Prodavajici je povinen upravit finalni
podobu véci dle pokyn(i Kupujiciho vzeslych z Mock-up studie. Nespinéni povinnosti dle tohoto
ustanoveni Smlouvy se povaZzuje za podstatné poruseni Smlouvy.
Il. 3) Prevzeti véci Kupujicim
Il.3)a) Prevzeti véci bude Kupujicim potvrzeno na dodacim listu, ktery bude pro Gcely této Smiouvy plnit i
funkci pfedavaciho protokolu.
Il.3)b)  Predavaci protokol (dodaci list) musi obsahovat:

1. Nazev a sidlo Prodavajiciho a Kupuijiciho;

2. ldentifikaci kupni smlouvy;

3. Oznaeni dodanych véci véetné vyrobniho Eisla;

4. Datum podpisu piedavaciho protokolu;

5. Stav véci v okamziku jejich pfedani a pievzeti;

6. Seznam pfedanych doklad(i a dokumentace;

7. Seznam uzivatell Kupuijiciho technicky a aplikané seznamenych s obsluhou véci; pfipadné
zavazek Prodavajiciho provést uZivatelskou instruktaZz povérenych pracovnik(i Kupuijiciho dle
ustanoveni Il. 1) f) této smlouvy v pozd&jSim terminu dohodnutém s Kupujicim. OdlozZeni
uzivatelské instruktaze se souhlasem Kupujiciho neni pfekazkou pro vznik prava na zaplaceni
kupni ceny.

8. Ovéfeni, zda bylo spinéno radné.

ll.3)c)  Prevzetim véci pfechazi na Kupujiciho vlastnické pravo k vécem, jakoz i nebezpedi vzniku $kody na
vécech.

. 4) Kontrola zjevnych vad véci Kupujicim

Il.4)a) Kupuijici po pfevzeti véci provede kontrolu zjevnych vad véci, zejména co do jejich provedeni a
mnozstvi. Kupujici neprovadi kontrolu zjevnych vad véci pfi jejich odevzdani; pfesto zjisti-li jesté
pfed jejich pievzetim od Prodavajiciho, Ze véci trpi jakymikoli vadami, je opravnén jejich odevzdani
rovnou odmitnout.

Il.4)b)  Zjisti-li Kupuiici, Ze véci vykazuji vady, pfip. Ze Prodavajici neodevzdal byt i jedinou véc, oznami to

nejpozdéji do 5 pracovnich dnii ode dne prevzeti véci Prodavajicimu. Kupuijici pak postupuje bud
dle ust. Il. 4) ¢), nebo II. 4) d) Smlouvy.
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Il.4)c) Zavazek odevzdat véci Kupujici nepovazuje za spinény
1. Kupujici oznami Prodavajicimu, Ze jeho zavazek odevzdat véci, byt pro ojedinélé drobné vady,
které by samy o sobé ani ve spojeni s jinymi nebranily Fadnému uZivani véci, nebyl spinén. Na
véci se hledi, jako by Prodavajicim nebyly odevzdany ani Kupujicim prevzaty. Pokud jiz Ihita pro
odevzdani véci uplynula, je Prodavajici v prodleni s odevzdanim véci se véemi dlsledky, které
se s tim poji.
2. Prodavajici je povinen odevzdané véci na své naklady od Kupujiciho vzit zpét, nebude-li mezi
Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak.
ll.4)d) Zavazek odevzdat véci Kupujici povazuje za spinény s vadami bez nasledku prodleni
1. Kupujici oznami Prodavajicimu, Ze spinil zavazek odevzdat véci s vadami. Smluvni strany
vyslovné utvrzuji, ze Prodavaijici se v tomto pfipadé nemiiZze dostat do prodleni.
2. Prodavajici vystavi opraveny dodaci list v rozsahu pfevzatych bezvadnych véci, pfip. véci, ve
vztahu k nimz Kupujici uplatnil pravo na slevu z kupni ceny.
3. Chybéjici véci a véci, jejichZ vady byly odstranény, budou nové odevzdany a pfevzaty spolu se
samostatnym dodacim listem.
4. Pfi feSeni prav z vadného plnéni Smluvni strany postupuji pfiméfené v souladu s ustanovenimi
o reklamaci vad véci v zaruéni dobé. Préva z takto ozndmenych vad se Prodavajici zavazuje
uspokojit v souladu s uplatnénym pravem Kupujiciho bezodkladné, nejpozdéji vSak do 10 dnu
ode dne jejich oznameni, nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak.
Il.4)e) Neoznameni vad véci dle ust. Il. 4) Smlouvy nevyluéuje uplatnéni prav z vadného pinéni z divodu
téchto vad v zaruéni dobé.
1. 5) Spinéni zavazku Prodavajiciho jinymi vécmi
Il.5)a)  Prodavajici i Kupujici jsou opravnéni zejména v pfipadech, kdy se véc pfestala vyrabét, prodavat i
je z jiného divodu nedostupna, pfip. byla nahrazena novéj$im modelem, navrhnout, aby Prodavajici
odevzdal a Kupujici pfevzal jinou véc nahradou za véc plvodné uvedenou v pfiloze €. 1 Smlouvy, a
to za souCasného splnéni nasledujicich podminek:
1. i jina véc bude splfiovat veSkeré pozadavky Kupujiciho na jakost, provedeni, jakoz i dalSi
vlastnosti stanovené Smlouvou pro piivodné uvedenou véc,
2. nedojde k navySeni kupni ceny a
3. druha Smluvni strana bude s nahrazenim ptivodné uvedené véci jinou véci souhlasit.
I.5)b)  Odevzdani a pfevzeti jiné véci ve smyslu ust. Il. 5) a) Smlouvy bude Smluvnimi stranami vhodné

. 1)

pisemné zaznamenano.

lll.  Kupnicena a platebni podminky

Kupni cena za spinéni zavazki Prodavajiciho dle Smlouvy €ini:

28 722 000 K¢

bez dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH").

Prodavajici je opravnén ke kupni cené pfipogist DPH ve vysi stanovené dle zakona ¢&. 235/2004 Sb.,

Kupni smlouva

Strana 5 (celkem 12)



o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisl, (dale jen ,ZDPH"), a to k datu uskute¢néni
zdanitelného pInéni (dale jen ,DUZP*). DUZP je den pfevzeti véci. Ke dni uzavieni Smlouvy DPH Eini
6 031 620 K&. Kupni cena véetné DPH pak ¢ini 34 753 620 K¢.

. 2) Kupni cena je cenou nejvySe piipustnou. Prodavajici prohlasuje, Ze kupni cena obsahuje jeho veskeré
nutné naklady na dodavky a sluzby nezbytné pro fadné a v€asné spinéni pfedmétu Smlouvy véetné
vSech nakladl souvisejicich pfi zohlednéni veskerych rizik a vlivd, o nichZ Ize béhem plnéni Smiouvy
uvazovat,

. 3) Prodavajici prebira nebezpeci zmény okolnosti.

1. 4) Pravo na zaplaceni kupni ceny

Il 4) a)
Ill. 4) b)

Il 4) )

Pravo na zaplaceni kupni ceny vznika pfevzetim véci Kupujicim.

Pravo na zaplaceni kupni ceny chybéjicich véci a véci, jejichz vady byly odstranény, vznika jejich
pievzetim Kupujicim ve smyslu ust. Il. 4) d) bodu 3. Smlouvy. Pravo na zaplaceni kupni ceny véci,
u nichZ byla uplatnéna sleva z kupni ceny, vznika ke dni dohody Smiuvnich stran o vysi slevy.

Odlozeni provedeni uzivatelské instruktaze podle ustanoveni Il. 1) f) Smlouvy nebo procesni
kvalifikace véci dle ustanoveni Il. 1) j) Smlouvy se souhlasem Kupuijiciho neni pfekazkou pro vznik
prava na zaplaceni kupni ceny.

I1l. 5) Uhrada kupni ceny

Ill. 5) a)

Ill. 5) b)

lll. 5) c)
lll. 5) d)

lll. 5) €)

Kupni cena bude uhrazena na zakladé fadné vystaveného danového dokladu (déale jen ,Faktura®).
Maji-li byt na Ghradu kupni ceny pouzity prostfedky z riznych dotaénich zdroji Kupujiciho, budou
pro né vystavené samostatné Faktury. Zavazny pokyn ke zpisobu fakturace udéli Kupujici
Prodavajicimu véas pfed prevzetim Véci.

V pfipadé vadnych ¢i chybéjicich véci ve smyslu ust. II. 4) d) Smlouvy,

1. vystavi Prodavajici k plivodni Fakture, pokud znéla na celou kupni cenu, opravny danovy doklad
a tento doru¢i Kupujicimu, pficemz

2. Faktura za chybgjici véci a véci, jejichz vady byly odstranény, bude Kupujicimu doruéena po
jejich prevzeti.
Splatnost Faktury je 30 dni ode dne jejiho doruéeni Kupujicimu.

Kupni cena bude Kupujicim uhrazena bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet Prodavajiciho
uvedeny v zahlavi Smlouvy. Uvede-li Prodavajici na Faktufe bankovni uéet odliSny, ma se za to, ze
pozaduje provedeni uhrady na bankovni u¢et uvedeny na Faktufe. PenéZity zavazek Kupujiciho se
povazuje za spinény vden, kdy je dluzna Castka odepsana z bankovniho Uétu Kupujiciho ve
prospéch bankovniho Uétu Prodavajiciho.

Prodavajici neni opravnén poZadovat po Kupujicim a Kupuijici neni opravnén uhradit Prodavajicimu
zalohu na kupni cenu.

[l. 6) NalezZitosti Faktury

Faktura bude splfiovat veSkeré zakonné a smluvené nalezitosti, zejména

1. naleZitosti dafiového dokladu dle § 26 a nasl. ZDPH,
2. nalezitosti icetniho dokladu stanovené v zakoné 563/1991 Sb., o Géetnictvi, ve znéni pozdéjSich
predpisd,

3. uvedeni nazvu a registratniho Cisla Projektu, tj. ,CREATIC Investment, reg. &. projektu:
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. 7)

Ill. 8)

IV, 1)

V. 2)

€Z.02.01.01/00/22_001/0000254 nebo ,Narodni Ustav pro vyzkum rakoviny (NUVR), reg. €.
projektu: LX22NP0O5102* dle fakturovanych polozek,

4. uvedeni informace o |hité splatnosti a
5. uvedeni (idaji bankovniho spojeni Prodavajiciho.

Kupujici si vyhrazuje pravo vrétit Fakturu Prodavajicimu bez uhrady, jestlize tato nebude splfiovat
pozadované nalezitosti. V tomto pfipadé bude Ihita splatnosti Faktury pferuSena a nova 30denni |hiita
splatnosti bude zapocata po doruceni Faktury opravené. V tomto pfipadé neni Kupujici v prodieni
s Uhradou pfislusné ¢astky, na kterou Faktura zni.

V pfipadé, ze Faktura nebude obsahovat pfedepsané naleZitosti a tuto skuteénost zjisti az pfislusny
spravce dané Ci jiny organ opravnény k vykonu kontroly u Prodavajiciho nebo Kupujiciho, nese veskeré
nasledky z tohoto plynouci Prodavajici.

V pfipadé, ze

1. Uhrada kupni ceny méa byt provedena zcela nebo z&asti bezhotovostnim pievodem na Ucet
vedeny poskytovatelem platebnich sluzeb mimo tuzemsko ve smyslu § 109 odst. 2 pism. b)
ZDPH nebo Ze

2. Cislo bankovniho Uétu Prodavajiciho uvedené ve Smilouvé &i na Faktufe nebude uvefejnéno
zplGsobem umoziujicim dalkovy pfistup ve smyslu § 109 odst. 2 pism. ¢) ZDPH,

je Kupuijici opravnén uhradit Prodavajicimu pouze tu ¢ast penézitého zavazku vyplyvajiciho z Faktury,
jez odpovidéa vysi zékladu DPH, a zbylou ¢ast pak ve smyslu § 109a ZDPH uhradit pfimo spravci dané.
Stane-li se Prodavajici nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a ZDPH, pouZije se tohoto ustanoveni
obdobné.

IV.  Prava z vadného plnéni; zaruka za jakost; pozarucni servis

Véci jsou vadné, neodpovidaji-li Smlouvé. Smluvni strany sjednavaji, ze véci budou Smlouvé odpovidat
a Ze prava z vadného pinéni Ize uplatriovat i po smluvenou zaruéni dobu. Smiuvni strany vyslovné
utvrzuji, ze v zarucni dobé Ize uplatnit jakékoli vady, které véci maji, mj. tedy zcela bez ohledu na to,
zda vznikly pred ¢i po prevzeti véci Kupujicim, nebo kdy je Kupujici mél ¢i mohl zjistit, nebo kdy je zjistil,
atoiv pfipadé vad zjevnych.

Zaruka za jakost

IV.2) a) Zaruéni doba ¢ini 60 mésicl na izolatory a 24 mésicu na ostatni souéasti piedmétu Smlouvy; je-li

pro véci nebo jejich Easti v zaruénim listu nebo jiném prohlaseni o zaruce uvedena zaruéni doba
delsi, plati tato delSi zaruéni doba. Prodavajici ma povinnosti z vadného plnéni nejméné v takovém
rozsahu, v jakém trvaji povinnosti z vadného pInéni vyrobce véci.

IV.2) b) Zaruéni doba véci zagina bézet ode dne jejich prevzeti Kupujicim; u chybéjicich véci a véci, jejichz

vady byly odstranény, zagina zaruéni doba bézet ode dne jejich pfevzeti Kupujicim ve smyslu ust.
Il. 4) d) bodu 3. Smlouvy.

IV.2)c) Neodpovidaji-li véci Smlouvé, ma Kupuijici pravo zejména na

1. odstranéni vady dodanim nové véci bez vad, pokud to neni vzhledem k povaze vady
nepfimérené; pokud se vada tyka pouze soucasti véci, miZze Kupujici poZadovat jen vyménu
soucasti,
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odstranéni vady opravou véci, je-li vada opravou odstranitelna,
odstranéni vady dodanim chybéjici véci nebo jeji soucasti,

pfiméfenou slevu z kupni ceny,

o ~ 0N

odstoupeni od Smlouvy.

Kupuijici je opravnén zvolit si a uplatnit kterékoli z uvedenych prav dle svého uvazeni, pfipadné zvolit
a uplatnit kombinaci téchto prav.

IV. 3) Reklamace vad véci v zaruéni dobé

V. 3) a)

IV. 3) b)

IV. 3) )
V. 3) d)

Prava z vadného pinéni v zaruéni dobé uplatni Kupujici oznamenim Prodavajicimu (déle jen
,Reklamace"), a to kdykoli po zjiSténi vady. | Reklamace odeslana Kupuijicim posledni den zaruéni
doby se povazuje za v€as uplatnénou.

Uplatnéni prav z vadného plnéni Kupujicim, jakoz i plnéni jim odpovidajicich povinnosti
Prodavajiciho neni podminéno ani jinak spojeno s poskytnutim jakékoli dal$i uplaty Kupujiciho
Prodavajicimu, pfip. jiné osobé.

Kupujicimu nalezi i nahrada naklad ucelné vynaloZenych pfi uplatnéni prav z vadného pinéni.
Uplatnéna prava Kupujiciho z vadného pinéni se Prodavajici zavazuije piné uspokojit bezodkladné,

nejpozdéji vSak do 30 dnli ode dne obdrzeni Reklamace, nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim
dohodnuto jinak.

V. 4) Pii odstrafovani vad se Prodavajici zavazuje poskytovat Kupujicimu veSkerou potiebnou souéinnost.
Nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak, pak je Prodavajici povinen zejména:

V. 4) a)

V. 4) b)

V. 4) )

VEc, jejiz vada ma byt odstranéna opravou, pfevzit k opravé v misté, kde byla Kupujicimu
odevzdana, a po provedeni opravy opravenou véc opét v tomto misté predat Kupujicimu, a

v pfipadé odstranéni vady dodanim nové véci dodat novou véc na tutéz adresu, kde byla Kupujicimu
odevzdana nahrazovana véc;

nastoupit k servisni opravé v misté pInéni nejpozdéji do 48 hodin od doruéeni Reklamace.

Prevzeti véci k odstranéni vad a nasledné pfedani véci po odstranéni vad probéhne vzdy v pracovni dny
v dobé od 10:00 do 15:00, nebude-li mezi Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak.

V. 5) Staveni zaruéni doby

Zaruéni doba véci nebézi od okamZiku Reklamace az do dne odstranéni vady, pfip. do dne uhrazeni
piiméfené slevy z kupni ceny.

IV. 6) Pozarucni servis

V. 6) a)

V. 6) b)

Prodavajici je povinen po celou dobu Zivotnosti véci, minimalné vSak po dobu 5 let ode dne uplynuti
posledniho dne zaruéni doby, zajistit na vyzvu Kupuijiciho za Uplatu v misté a ¢ase obvyklou
autorizovany pozaruéni servis véetné preventivnich prohlidek a kalibrace, a to ve Ilhitach
stanovenych pro odstranéni vad véci v zaruéni dobé. Naklady na provedeni pozaruéniho servisu
hradi Kupujici.

Prodavajici garantuje dostupnost nahradnich dilii do 30 dnli ode dne doruceni vyzvy Kupujiciho pro
vSechny ¢asti véci po dobu minimainé 5 let ode dne uplynuti posledniho dne zaruéni doby.
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V. 1)

V. 2)

V. 3)

V. 4)

V. 5)

V. 6)

V. 7)

V. 8)

VI 1)

V. Smluvni pokuty a nahrada sSkody

V pfipadé prodleni Prodavajiciho oproti Ihité pro odevzdani véci dle ust. II. 2) a) bodu 1. Smlouvy se
Prodavajici zavazuje Kupujicimu zaplatit za kazdy zapo€aty den prodleni smluvni pokutu ve vysi 0,1 %
z kupni ceny bez DPH.

V pripadé prodleni Prodavajiciho oproti lhiité dle ust. Il. 4) d) bodu 4. Smlouvy se Prodévajici zavazuje
Kupujicimu zaplatit za kazdy zapocaty den prodleni smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z kupni ceny bez
DPH, a to za kazdou vadu ¢i chybéjici véc, ve vztahu k nimz je v prodleni.

V pfipadé nedodrzeni Ihity pro uspokojeni prav Kupujiciho z vadného pinéni v zaruéni dobé dle ust. IV.
3) d) Smlouvy nebo lhiity pro nastoupeni k servisni opravé dle ust. IV. 4) ¢) Smlouvy se Prodéavajici
zavazuje Kupujicimu zaplatit za kazdy zapoCaty den prodleni smluvni pokutu ve vysi 0,05 %
z kupni ceny bez DPH, a to za kazdou vadu, ve vztahu k niz je s uspokojenim téchto prav v prodieni.

V pripadé poruseni povinnosti zajistit legalni zaméstnavani a férové a dlstojné pracovni podminky dle
ust. I. 3) d) Smlouvy nebo povinnosti podle ust. I. 3) f) Smlouvy se Prodavajici zavazuje Kupujicimu
zaplatit smluvni pokutu ve vys$i 10 000,- K& za kazdé jednotlivé poruSeni.

V pfipadé poruSeni povinnosti fadného a vcasného plnéni finanénich zavazki subdodavatelim
Prodavajiciho nebo nepfeneseni této povinnosti Prodavajicim do nizich arovni dodavatelského fetézce
dle ust. I. 3) €) Smlouvy se Prodavajici zavazuje Kupujicimu zaplatit smluvni pokutu ve vysi 5 000,- K&
za kazdé jednotlivé poruseni.

Smluvni pokuty se stavaji splatnymi dnem nasledujicim po dni, ve kterém na né vzniklo préavo. Kupujici
si vyhrazuje pravo zapo€ist smluvni pokuty vici pohledavkam Prodavajiciho za Kupujicim.

Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéen narok Kupuijiciho na nahradu Skody zplsobené mu porusenim
povinnosti Prodavaijiciho, ke které se vztahuje smluvni pokuta. To plati i tehdy, bude-li smluvni pokuta
sniZzena rozhodnutim soudu.

V pfipadé nedodrzeni |hiity pro nastoupeni k pozaruénimu servisu dle ust. IV. 6) a) Smlouvy nebo
nedodani nahradnich dild dle ust. IV. 6) b) Smlouvy se Prodavajici zavazuje Kupujicimu zaplatit za
kazdy zapo€aty den prodleni smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z kupni ceny bez DPH, a to za kazdou vadu,
Ci chybgjici nahradni dil, ve vztahu k niz je s uspokojenim téchto prav v prodleni. Pokud Prodévajici
neuskutecni pozarucni opravy nebo neposkytne nahradni dily do uplynuti 90 dnii ode dne doruceni
vyzvy Kupujiciho, mé se za to, Ze Prodavajici porusil svou smluvni povinnost podstatnym zplsobem.

VI.  Zaveérecna ustanoveni

Uzavieni, uverejnéni a G€innost Smlouvy

VI.1)a) Smlouva mize byt uzaviena vyhradné pisemné a lze ji zménit nebo doplnit pouze pisemnymi

vv v v

priibézné Cislovanymi dodatky. Smlouva je uzaviena dnem posledniho podpisu zastupct Smluvnich
stran,

VI. 1) b) Prodavajici se zavazuje strpét uvefejnéni kopie Smlouvy ve znéni, v jakém byla uzaviena, a to

véetné pfipadnych dodatku.

VI.1)c) Smlouva nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v Registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze

smlouvu v Registru smluv zvefejni Kupujici. Kupuijici si vyhrazuje pravo nezvefejnit ¢asti smlouvy,
které povazuje za obchodni tajemstvi. Pokud Prodavajici povazuje nékteré ¢asti smlouvy za své
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VI.

VI.

VI.

VI.

VI.

VI.

VI.

VI.

VI.

10)

obchodni tajemstvi, bude pisemné informovat kontaktni osobu Kupujiciho nejpozdéji ke dni podpisu
smlouvy.

Ustanoveni, ktera jsou uvozena nebo ke kterym se dodava ,nebude-li mezi Prodavajicim a Kupuijicim
dohodnuto jinak", Smluvni strany povaZuji za ustanoveni pofadkového charakteru, kdy je v zajmu obou
Smluvnich stran mit moznost pruzné reagovat na priibéh a podminky pInéni zavazki ze Smlouvy.
Takové dohody jinak Smiuvni strany nepovazuji za zmény Smlouvy a mohou byt provedeny i Ustné,
piiéemz se ma za to, Ze osobami k nim opravnénymi za Smluvni strany jsou i jejich kontaktni osoby.

Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, fidi se prava a povinnosti Smlouvou neupravené ¢i vyslovné
nevylouéené pfislusnymi ustanovenimi OZ a dalSimi pravnimi pfedpisy G¢innymi ke dni uzavieni
Smlouvy.

Pokud se stane nékteré ustanoveni Smlouvy neplatné nebo neucinné, nedotyka se to ostatnich
ustanoveni Smlouvy, ktera zlistavaji platna a u¢inna. Smluvni strany se v takovém pfipadé zavazuiji
nahradit dohodou ustanoveni neplatné nebo nel¢inné ustanovenim platnym a ucinnym, které nejlépe
odpovida plvodné zamyslenému Gcelu ustanoveni neplatného nebo netcinného.

Prodéavajici neni opravnén prevést svoje prava a povinnosti ze Smlouvy na treti osobu; § 1879 OZ se
nepouzie.

Dalsi povinnosti Prodavajiciho v souvislosti s Projektem

Prodavajici se za podminek stanovenych Smlouvou v souladu s pokyny Kupujiciho a pfi vynalozeni
veSkeré potiebné péce zavazuje:

1. archivovat v souladu s pravidly dotaénich programi Jan Amos Komensky a Narodni program
financovani nejméné do 31. 12. 2034 veskeré pisemnosti vyhotovené v souvislosti s plnénim
Smlouvy a kdykoli po tuto dobu k nim Kupujicimu umoznit pfistup; po uplynuti této doby je
Kupujici opravnén tyto pisemnosti od Prodavajiciho bezplatné pfevzit;

2. jako osoba povinna dle § 2 pism. e) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé, ve znéni pozdéjSich predpist, spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly; obdobné je
Prodavajici povinen zavazat i svoje subdodavatele.

Pfipadné rozpory se Smluvni strany zavazuji feSit dohodou. Teprve nebude-li dosaZzeni dohody mezi
nimi mozné, bude véc feSena u vécné pfisludného soudu dle zakona €. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni
rad, ve znéni pozdéjSich predpist, a to u mistné pfislusného soudu, v jehoz obvodu ma sidlo Kupujici.

Smlouva je vyhotovena a uzavfena v elektronické formé. Kazda Smiuvni strana obdrzi 1 elektronicky
original.

Nedilnou soucasti této smlouvy je jeji pfiloha €. 1 — Technicka specifikace véci a pfiloha €. 2 — Polozkovy
rozpoGet. Nejsou-li pfilohy pevné svazany s vyhotovenim této smlouvy, nebo soucasti jednoho
dokumentu ovéfeného elektronickym podpisem, ma se za to, Ze je obsah pfiloh totozny s obsahem
nabidky podané Prodavajicim do zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku uvedenou v preambuli této
Smlouvy.

Smluvni strany potvrzuji, ze si Smlouvu pfed jejim podpisem preCetly a s jejim obsahem souhlasi. Na
dikaz toho pfipojuji své podpisy.
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VBmédne ..., Ve Vsetingédne ...............on.

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D., Ing. Tomas Slepicka
Dékan Lékafské fakulty MU, Clen predstavenstva a
Ing. Lukas Vachala, MBA

piedseda piedstavenstva,
za Prodavajiciho

za Kupuijiciho
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Priloha €. 1 - Technicka specifikace véci

Technicka specifikace véci nasleduje po tomto listu.
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VYPLNUJE UZIVATEL VYPLNUJE DODAVATEL
ST D GMP IZOLATOR + vy i (! i 2)- i -2 spliiuje
ozadavel =
pozadavku | T1.15.007 a T.15.008 ANO / Ne
Podtlakovy s bariérou a pislugnymi postupy pro jejich tidrsbu, monitorovani a kontrolu dle
PO1 &SN EN ISO 14644-7. Izolétor se sklada z hlavni komory a pfestupniku (pfenosové komory).|
Ob& komory jsou na sob& provozné nezavislé a disponuji vlastni vzduchotechnikou. o b
Rozmér hlavni komory min. 1800 x 650 x 900 mm (3 x H x V).
Rozmér pfestupniku min. 550 x 650 x 900 mm (5 x H x V).
P02 Celkova $itka izolatoru max. 2350 mm.
Celkové hloubka izoldtoru max. 1200 mm.
Celkové vy3ka izoldtoru max. 2750 mm + dokrytovéni izoldtoru ke stropu. JANO oK
PO3 Zajisténi izoldtoru pomoci interlockdi k zabran&ni necht&ného otevieni v priibéhu procesd. lano ok
P04 Ovélné otvory s rukévci, minimélni vnitfni prémér pfiruby 270 mm (del3f strana). lANO ok
Spravné navreny — — — — - — - -
oldtor pro P05 PIn& predni okna na pF i hlavni komofe, opatFena nafukovacim
genovou terapii v tEsn&nim JANO (e
podtlaku P06 Barevny dotykovy displej slouZici k oviddani izoldtoru a zobrazeni zakladnich provoznich
parametr{ (teplota, vihkost, tlak, rychlost lam. proud&nf). JANO 0K
P07 Systém pro zavéSeni polic a dal3iho vybaveni. lANO 0K
Automaticky systém dekontaminace pomoci par peroxidu vodiku (VHP). Senzory pro
P08 monitorovani koncentrace H,0, v obou komoréch (procesni + bezpegnostni). Bezpe&nostni
senzor na vn&jsi strané izolétoru. JANO OK
P09 Bezpeéna vyména hlavniho filtru. IAnO oK
P10 Automaticky test t&snosti. lANO 0K
P11 Zadni panel umozfiujici servisni pFistup. lANO ok
P12 PFedni okna vybavena plynovymi vzp&rami, pro snadné otevirani. lANO oK
P13 Senzory pro sledovéni bezpegného zavirani dvefi. lANO ok
o Vzhledem ke zplsobu prace a nutnosti zabezpegeni podminek tfidy Gistoty A uvnitf izolatoru
Zajisténi . P14 musf byt zabezpeten kontinudlni monitoring provoznich parametrdi, vizudlni a zvukovy alarm|
neporuenosti poruchovych stavil. lANO ok
rukavic, $vi a
tésnéni P15 Dikladné preventivnf Gidrzba na zéklad& programu a v terminech stanovenych vyrobcem. lano ok
P16 Vzduch prochazf ptes filtry smérem k nechranénym sterilnim materil&im, pfi¢em2 musf byt
zabrénéno vzniku turbulenci nebo stojatého vzduchu v pracovni zéné. JANO 0K
Vzduch prochazi pracovni zénou ve form& laminarniho proud&nf a pak se systematicky
P17 odsavé integrovanou vzduchotechnikou izoldtoru. Izoldtor je vybaven systémem cirkulace
né vzduchu a samostatnym cirkulagnim ventildtorem. JANO 0K
proudé&ni vzduchu P18 TFida &istoty A dle CSN EN ISO 14644-7 a EU GMP (Annex 1). Monitorovand tlakové kaskédal
brénici priiniku latek ven z izolatoru. JANO oK
P19 Vstupni, vyfukovy a hlavni HEPA filtry tFidy H14. lANO ok
P20 Jednotlivé provozni rezimy pro préci a transport materi4ld z/do izoldtoru. JANO 0K
Potet pracovnich ; - N
mist P21 4 rukévce v hlavni komofe pro praci se sterilnimi materiély. IAnO oK
Vyvijet H,0, P22 Integrovany vyvije& H,0, pro provoz VHP dekontamina&niho cyklu. lANO ok
Tlakové podminky
izoldtoru pro P23 Pracovni komora a pfestupnik v podtiaku viiti okoli, min. -100 Pa.
genovou terapii JANO 0K
Ttida tésnosti P24 TFida t&snosti 2 podle ISO 10 648-2. JANO OK
P25 VnitFek izolatoru tFida Eistoty ,A". lANO oK
TFida Zistoty
P26 Izolator umist&ny v tFdé &istoty ,C". lanO ok
P27 Lamindrnf proud&ni 0,45 m/s (+ 20%). JANO OK
ProstFedi P28 Vstupni filtrace HEPA H14 - tfida Cistoty A. JANO OK
P29 F5 predfiltr. JANO 0K
P30 Strop vybaveny lamindrnim réme&kem pro vytvéfeni laminarniho proudéni. lANO 0K
Laminrni rém P31 Vestavéna LED svétla - vnitfni osvétleni bilym svétlem bez nebezpedi oslitovani. lANO ok
P32 Umisténi hlavniho HEPA filtru nad laminarnim rémem. JANO OK
P33 Material plast&: nerezové ocel AISI 304L. lANO oK
P34 Material pracovni komory: nerezova ocel AISI 316L. JANO OK
P35 Material dvefi: chemicky odolné, tvrzené sklo, min tloustka 12 mm. lANO oK
Matel:ia’l izolatoru - P36 Materidl rukavic: CSM. laNO oK
Pevna konstrukce
izoldtoru P37 PFesné a t&sné svary - komory celosvafené. lANO oK
= VnitFni povrchy ve styku s produktem jsou zrcadlové lest&ny, drsnost Ra < 0,6 pm. Ostatni
povrchy Ra < 0,8 um. JANO 0K
P39 Snadno Gistitelné vnitFni a vn&j&i povrchy, zaoblené vnitfni rohy s definovanym radiusem
min. R20. JANO 0K
Pracovni deska P40 Dérované rosty/mfizky. JANO 0K
Tvrzerlé . P41 Pouziti na predni okna a porty. JANO OK
sklo Zlepgené mechanické vlastnosti (zejména odolnost viéi deformacim) a odolnost vééi
opatfené P42 Gernfakc [ino for
rukévcovymi ezinfekcim.
pFirubami P43 PFi podkozeni vytvaFi malé kousky a sniZujf riziko zran&ni pofezanim. lANO oK
P44 i y postup pro Enou vyménu rukavcd. laNO oK
P45 Dréky rukévci. lanO ok
Rukdvce Pa6 Dvé dréky na pFirubach rukévcli - pro utésnéni a pro O krouZek.
Pfiruby z materialu POM-C. JANO 0K
P47 Obsluha bude pouivat dali par vnitfnich rukavic. lANO ok
pag Volny material, ktery Ize podrobit cyklu VHP sterilizace, bude sterilizovan na misté pomoci
. VHP. JANO 0K
fntli"a"c'?;‘i/t";:‘a"lzt: o Ochrana vnitiniho vybaveni proti param peroxidu vodiku = vhodny material (centrifuga,
rukavic mikroskop, inkubétor) nebo prekryti vybaveni vhodnym ochrannym prvkem. JANO 0K
P50 Rovnomérna distribuce par peroxidu vodiku pomoci vhodnych distribuénich elementd uvnit?
komor. JANO 0K
Posuvné police P51 Snadny pFenos materidlu mezi komorami pomoci posuvné police. JANO 0K
Kabelové p e
prichodky P52 Umist&ni na zadni st&nu izolatoru (ne v kolizi s inkubatorem). ) ok
P53 Automatické Fizenf provoznich rezimf. lanO ok
Elektronicky Fidici P54 Vizualizace kazdého kroku a aktudlnich parametr{. lANO oK
systém izoldtoru p55 Rizent izolatoru samostatnym PLC (Programmable Logic Controller), zobrazovani parametrt
a ovlddani pomoci dotykového HMI panelu (Human Machine Interface). JANO 0K
P56 Kompatibilni s audit trail. JANO OK
Vizudlni a zvukovy P57 Vystrazné svétlo a zvukovy alarm zajigtujici rychlé zvukové a vizualni vyhodnoceni
alarm provoznich a poruchovych stavi. JANO oK
Sledovani kritickych parametrd (teplota, vihkost, obsah H,0,) a Fizeni procesu
Senzory teploty a P58 i lano ok
vihkosti ™ N
P59 Senzory odolné vii&i pardam peroxidu vodiku. JANO 0K
Tlakové senzory P60 ZOEI'EI?HI aktualni hodnoty tlaku na displeji izoldtoru s digitalnim vystupem do externiho
zafizeni. JANO 0K
Vestavéna LED 9 - o
svitla P61 Urovefi osvétleni minimaln& 500 luxd. ) ok
Vybaveni pro MB P62 Integrovany systém aktivniho mikrobiologického monitorovani, vzorkovaci hlava v pracovni
testovani 26n& hlavni komory. JANO OK
Vybaveni pro P63 Isokinetickd sonda v pracovni zén& hlavni kemory. lANO oK
testovani poétu
Eastic P64 Integrovany &itaé Eastic, vestavéna vakuova pumpa. IANO ok
Vybaveni pro . N P iz
pFipojent P65 Integrovany alfa port a beta kontejner pro sterilni pfenos materialu - RTP port.
- RTP (rapid JANO 0K
transport port)
- nekone&ny rukav P66 Integrovany nekone&ny rukév (zejména pro odpadni material). IANO ok
Zadni panel P67 Vybaven drét&nymi pfihradkami, hazky a dalsim pfislugenstvim z nerezové oceli AISI 304.
komory izoldtoru JANO OK
,_,_,, P68 Umist&ni na vnéjéi strané komory, kabely budou protazeny kabelovymi prichodkami (ne v
Napéjeni zafizeni v kolizi s inkubdtorem). lANO oK
komofe —
P69 Ovladatelné z displeje. JANO OK
P70 Integrovany generdtor par peroxidu vodiku. lANO oK




Volny materiél, ktery Ize podrobit cyklu VHP sterilizace, bude sterilizovédn na mist& pomoci
Dekontaminace P71 VHP. NO ok
H0, MaximaIng intenzifikovat a Zkratit sterilizatni &as pFi optimalizaci cyklu pFi FAT a SAT
P72 testech. pro vyvoj i cyklu musf byt i &as - co nejkratsi doba
dekontaminace. NO 0K
P73 Posuvnd police. JANO 0K
P74 Prvky pro rovnomé&rnou distribuci par H,0,. lANO oK
P75 Senzor pro mé&Fent teploty a vihkosti. lANO oK
F P76 Pro vstup a vystup material& do/z izol4toru. lANO oK
X
omora P77 Sterilizaci pfestupnikové komory pomoci H,0, je moZné provést nezévisle na hlavni komofe.| ano ok
P78 Snimag rychlosti laminarniho proudéni. lANO ok
79 Spojeni prestupniku s hlavni komorou pomoci vertikalné posuvného portu vybaveného
nafukovacim t&sn&nim. Ovladani portu z ovlddaciho panelu nebo noznim pedalem. JANO 0K
Tiakovy vaduch P80 Pripojeni izolatoru na rozvod tlakového vzduchu nebo vlastni zdroj bez potfeby vn&jiho
akovy vzducl média. ANO PFipojen na tlakovy vzduch - pofadavek na 6bar, 50m3/h (2-3-1), dle vysvétlenf ZD &. 1
Integrovany inkubator v zadni st&n& hlavni komory jako sou&ast izolatoru. (izolator souZasti
P81 P, komora inkubétoru pro servis pfistupna z technického koridoru, oteviranf inkubatoru v
v " rdmci izoldtoru do CP). (Vizte Pfiloha . 9 URS 2301) JANO OK
'ybaveni
P82 Integrovany mikroskop. (vizte PFiloha &. 5 URS 2301) lANO ok
P83 Integrované centrifuga. (vizte PFiloha &. 6 URS 2301) lano oK
Legislativni a jiné GOo1 Legislativa CR (Z&ko o Iétivech 378/2007; Vyhlatka o vyrobé a distribuci létiv (229/2008) [, bz
smérnice, kterymi
se fidi vyroba LP G02 EudraLex - Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines (EU GMP) JANO 0K
(Geastrik potvrzuje, 7o 03 US Department of Health and Human Services, Food and drug Administration, "Guidance for
se s uvedenymi predpisy| Industry: Sterile drug Products produced by Aseptic processing", cGMP NO 0K
seznamil a jim nabizené
ot Go4 21 CFR Part 210, 211 a 11 lANO ok
souladu.) GO05 Profesni a odborné smérnice - napt. ISPE, PIC/S, apod. (zejména tykajici se izolator{) IANO oK
DO1 Névod k obsluze a predpisy. IANO ok
Posadovana D02 Névod k instalaci a montazi. IANO ok
dokumentace D03 Instala&ni a montazni vykresy ve formatu dwg a pdf. lano oK
(Predlozi vybrany D04 Pokyny na preventivni ddrzbu. IANO 0K
dodavatel po podpisu " o
Smlouvy, nevyZads-ii s D05 N&vod na &igt&ni. lano oK
je v konkrétnim pripadé "
zadavatel pro posouzent Dos Bezpetnostn predpisy. JANO OK
nabidky dfive.) D07 Materidlové certifikéty. lANO oK
D08 Seznam nahradnich dilé. IANO oK
Q01 Vyvoj a validace cyklu VHP. JANO 0K
Qo2 Doprava a nast&hovéni na misto, instalace ve stanovenych CP. lanO oK
Q03 Autorizovany certifikovany zéruéni servis od vyrobce. lANO 0K
Povinnost zajistit autorizovany certifikovany pozarugni servis za ceny v mists a Case obvyKlg|
Qo4 (tzn. cena pozaruéniho servisu neni sougasti nabidkové ceny) v rozsahu:
- 1x ro&né autorizovany servis
- 1x ro&né kalibrace Zidel. JANO oK
Sluzby Qo5 Cesky hovofici technik. JANO oK
(Soutast] predmétu VZ Q06 MOCK-UP studie v €R za pFitomnosti uZivatele. JANO oK
ﬁ;‘i‘;ﬁg’;‘;ﬁmp’;’g Q07 FAT a SAT v CR za pfitomnosti uZivatele + FAT a SAT dokumentace. IAnO oK
uvedeno jinak.) Qo8 Skoleni v misté uzivatele vedené dodavatelem v rozsahu min. 2 hodin. lANO oK
Qo9 Kalibrace senzorli v ramci zéruéniho servisu. laNO oK
Q10 Kvalifikace zaizeni v rozsahu IQ + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). [, - -
Q11 Kvalifikace zafizen( v rozsahu OQ + validatni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). [, -
Q12 Spolupréce/asistence pfi kvalifikaci zafizeni v rozsahu PQ + validaéni dokumentace
(protokoly, zpravy, zéznamy). JANO OK
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VYPLNUJE UZIVATEL

VYPLNUJE DODAVATEL

D GMP IZOLATOR ( 1) - ifil 3 Spliiuje KomentaF dodavatele
Pozadavek < n
pozadavku [ 1.15.009 a T.2.060 ANO / Ne | OK / vyjadieni
Podtlakovy s bariérou a pfislusnymi postupy pro jejich tidrzbu, monitorovéni a kontrolu dle
POL &SN EN ISO 14644-7. Izolétor se sklada z hlavni komory a prestupniku (pFenosové komory),
Obé& komory jsou na sob& provozné& nezévislé a disponujf vlastni vzduchotechnikou Iano ok
Rozmér hlavni komory min. 1800 x 650 x 900 mm (3 x H x V).
Rozmé&r pfestupniku min. 550 x 650 x 900 mm (5 x H x V).
P02 Celkové Sifka izoldtoru max. 2350 mm.
Celkova hloubka izoldtoru max. 1200 mm.
Celkova vy3ka izoldtoru max. 2750 mm + dokrytovani izoldtoru ke stropu. IANO oK
PO3 Zajiéténi izoldtoru pomocf interlock{i k zabrén&ni necht&ného otevieni v priib&hu procesd. ANO oK
P04 OvélIné otvory s rukavci, minimdlni vnitfni priimér pFiruby 270 mm (del3f strana). [ANO OK
Sprévné navrzeny PIng oteviratelna predni okna na prestupniku i hlavni komofe, opatfena nafukovacim
izoldtor pro Pos t&snénim. lANO oK
genovou terapii v - rypr—— P PRV e - B
podtlaku P06 Barevny dotykovy displej slouZici k ovlddani izoldtoru a zobrazeni zakladnich provoznich
parametrdi (teplota, vihkost, tlak, rychlost lam. proud&n). [ANO OK
P07 Systém pro zav&3eni polic a dalsiho vybaveni. [ANO OK
Automaticky systém dekontaminace pomoci par peroxidu vodiku (VHP). Senzory pro
P08 monitorovéni koncentrace H,0, v obou (procesni + ).
strané izolatoru. IANO OK
P09 Bezpe&na vyména hlavniho filtru. [ANO OK
P10 Automaticky test t&snosti. [ANO OK
P11 Zadni panel umoziujici servisni pfistup. [ANO OK
P12 PFedni okna vybavena plynovymi vzp&rami, pro snadné otevirani. lANO oK
P13 Senzory pro sledovani bezpe¢ného zavirani dvefi. [ANO OK
Vzhledem ke zptisobu prace a nutnosti zabezpeceni podminek tFidy istoty A uvnitF izolatoru
Zajisténi P14 je teba zabezpetit kontinudlni monitoring provoznich parametrd, vizualni a zvukovy alarm
neporusenosti poruchovych stavé. lANO oK
rukavic, $vi a
té&snéni P15 Dikladn4 preventivni idrzba na zéklad& programu a v terminech stanovenych vyrobcem. Iano ok
P16 Vzduch prochdzf pres filtry smérem k nechrdnénym sterilnfm materidlfim, pfi¢em2 musf byt
zabranéno vzniku turbulenci nebo stojatého vzduchu v pracovni zéné. IANO OK
Vzduch prochazi pracovni zénou ve form& lamindrniho proud&ni a pak se systematicky
P17 odsava integrovanou vzduchotechnikou izoldtoru. Izoldtor je vybaven systémem cirkulace
Jednosmérné vzduchu a samostatnym cirkula&nim ventilétorem. [ANO OK
proudéni vzduchu p1 Tida &istoty A dle €SN EN ISO 14644-7 a EU GMP (Annex 1). Monitorované tlakova kaskada
8 PR Y A P
brénici priniku ltek ven z izolatoru. NO OK
P19 Vstupni, vyfukovy a hlavni HEPA filtry tfidy H14. lANO oK.
P20 Jednotlivé provozni reimy pro praci a transport materiald z/do izolatoru. lAnO oK
Potet pracovnich " - N
mist P21 4 rukavce v hlavni komofe pro préci se sterilnimi materialy. lANO oK
Vyvijet H,0, P22 Integrovany vyvije& H,0, pro provoz VHP dekontamina&niho cyklu. IS oK.
Tlakové podminky
izolatoru pro P23 Pracovni komora a pFestupnik v podtlaku vE&i okoli, min. -100 Pa.
genovou terapii JANO OK
Trida tésnosti P24 Trida t&snosti 2 podle ISO 10 648-2. IANO OK
P25 VnitFek izoldtoru tfida Cistoty ,A" dle Annex 1 EU GMP. [ANO OK
Tfida &istoty
P26 Izoldtor umistény v t¥idé Cistoty ,C" (dle Annex 1 EU GMP). ([ANO OK
P27 Lamindrni proudéni 0,45 m/s (+ 20%). IANO OK
ProstFedi P28 Vstupni filtrace HEPA H14 - tfida Cistoty A. [ANO OK
P29 F5 predfiltr. IANO OK
P30 Strop vybaveny laminérnim rameékem pro vytvéfeni laminarniho proud&ni. lANO oK
Lamindrni rdm P31 Vestavéna LED svétla - vnitfni osvétleni bilym svétlem bez nebezpeti osliiovéni. lANO OK
P32 Umisténi hlavniho HEPA filtru nad lamindrnim ramem. [ANO OK
P33 Materiél pla&ts: nerezova ocel AISI 304L. lANO oK
P34 Materidl pracovni komory: nerezova ocel AISI 316L. [ANO oK
P35 Materidl dvefi: chemicky odolné, tvrzené sklo, min tloustka 12 mm. [ANO OK
Matel:ia’l izolatoru - P36 Materidl rukavic: CSM. [ANO oK
Pevna konstrukce
izol4toru P37 Pfesné a tésné svary - komory celosvafené. [ANO OK
3 Vnitfni povrchy ve styku s produktem jsou zrcadlové lestény, drsnost Ra < 0,6 um. Ostatni
povrchy Ra < 0,8 um. IANO OK
P39 Snadno ¢istitelné vnitfni a vn&j&i povrehy, zaoblené vnit¥ni rohy s definovanym radiusem
min. R20. IANO OK
Pracovni deska P40 Dérované rodty/mfizky. [ANO OK
Turzené Pa1 Pouiti na pedni okna a porty. Iano oK
i
opatFené ni sklo P42 Zlepgené mechanické vlastnosti (zejména odolnost viiéi deformacim) a odolnost v
rukévcovymi dezinfekcim. IANO OK
pfirubami P43 PFi poskozeni vytvaFi malé kousky a sniZuji riziko zranéni pofezénim lANO OK
P44 Standardizovany postup pro bezpe¢nou vyménu rukavci. lano oK
P45 Drzaky rukavci. lano oK.
Rukdvce pag Dvé& drézky na pFirubach rukévcii - pro ut&snéni a pro O krouzek.
Pfiruby z materialu POM-C. IANO OK
P47 Obsluha bude pouZivat dalsi par vnitFnich rukavic. [ANO OK
pag Volny material, ktery Ize podrobit cyklu VHP sterilizace, bude sterilizovan na mist& pomoci
N VHP. IANO OK
Steriizace/dekonta Ochrana vnitfniho vybavent proti parém peroxidu vodiku = vhodny materidl nebo prekryt
minace materidlu a P49 " v “
rukavic vybaveni vhodnym ochrannym prvkem. [ANO OK
P50 Rovnomérnd distribuce par peroxidu vodiku pomoci vhodnych distribuénich elementf uvnitt
komor. NO OK
Posuvné police P51 Snadny pFenos materidlu mezi komorami pomoci posuvné police. lAnO oK
Kabelové i
prichodky P52 Umisténi na zadnf sté&nu izolatoru. lANO oK
P53 Automatické Fizeni provoznich rezimd. [ANO oK
Elektronicky Helci P54 Vizualizace kazdého kroku a aktualnich parametri. lANO oK
systém P55 Rizen izolatoru samostatnym PLC (Programmable Logic Controller), zobrazovani parametré
a ovladani pomoci dotykového HMI (Human Machine Interface) panelu. NO OK
P56 Kompatibilni s audit trail. IANO OK
VizudIni a zvukovy P57 Vystrazné svétlo a zvukovy alarm zajidtujici rychlé zvukové a vizualni vyhodnoceni
alarm provoznich a poruchovych stavi. lANO oK
P58 Sledovéni kritickych parametrd (teplota, vihkost, obsah H,0,) a Fizenf procesu
Senzory teploty a dekontaminace ANO oK
vihkosti % uo% 2 N "
P59 Senzory odolné vici param peroxidu vodiku. IANO OK
Tlakové senzory P60 ZOEI'EI?HI aktudIni hodnoty tlaku na displeji izolatoru s digitéinim vystupem do externiho
zafizeni. IANO OK
Vestavéna LED g % % o P °
svétla P61 Urovefi osvétleni minimalné 500 luxd. NS} oK.
Vybaveni pro MB P62 Integrovany systém aktivniho mikrobiologického monitorovéni, vzorkovaci hlava v pracovni
testovani 26n& hlavni komory. IANO OK
Vybaveni pro P63 Isokinetickd sonda v pracovnf zén& hlavni komory. lanO oK
testovani poétu
Eéstic P64 Integrovany &ita Eéstic, vestavéna vakuové pumpa. [ANO OK
‘p’!bao;.’::i' pro P65 Integrovany alfa port a beta kontejner pro sterilni pfenos materidlu - RTP port.
- RTP (rapid IANO OK
transport port)
- nekone&ny rukav P66 Integrovany nekoneény rukav (zejména pro odpadni material).
IANO OK
Zadni panel P67 Vybaven draténymi pfihrédkami, hégky a dalim pHislusenstvim z nerezové oceli AISI 304,
komory izoldtoru ! JANO OK
Napéjeni zafizeni v P68 Umisténi na vn&jsi strané komory, kabely budou protazeny kabelovymi priichodkami. lano ok
komore P69 Ovladatelné z displeje. lano oK
P70 Integrovany generator par peroxidu vodiku. lANO OK
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Volny material, ktery Ize podrobit cyklu VHP sterilizace, bude sterilizovén na mist& pomoci
Dekontaminace P71 VHP. NO ok
H0, Maximalné& intenzifikovat a zkratit sterilizadni &as p¥i optimalizaci cyklu pFi FAT a SAT
P72 testech. Parametrem pro vyvoj dekontaminaéniho cyklu musi byt i ¢as - co nejkratsi doba
dekontaminace. IANO OK
P73 Posuvna police. IANO OK
P74 Prvky pro rovnom&rnou distribuci par H,0,. l\no ok
P75 Senzor pro mé&Fent teploty a vihkosti. lANO oK
" P76 Pro vstup a vystup materidld do/z izolatoru. lano oK
komora P77 Sterilizaci pfestupnikové komory pomoci H,O, je moné provést nezavisle na hlavni komote.| [Ano oz
P78 Snimaé rychlosti laminarniho proudéni. lAnO oK
79 Spojeni pFestupniku s hlavni komorou pomoci vertikalng posuvného portu vybaveného
nafukovacim t&sné&nim. Ovladani portu z ovladaciho panelu nebo noZnim pedélem. [ANO oK
Tiakovy vaduch p80 PFipojent izolatoru na rozvod tlakového vzduchu nebo vlastni zdroj bez potfeby vn&j&iho
akovy vzduc! média. lANO PFipojeni na tlakovy vzduch - po¥adavek na 6bar, 50m3/h (2-3-1), dle vysvétlenf ZD &. 1
Legislativni a jiné Go1 Legislativa CR (Z&ko o lé&ivech 378/2007; Vyhlétka o vyrobé a distribuci 1é&iv (229/2008) e e
smé&rnice, kterymi
se Fidi vyroba LP G02 EudralLex - Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines (EU GMP) IANO oK
(ORastolk potvraue, 36 03 US Department of Health and Human Services, Food and drug Administration, "Guidance for,
se s uvedenymi Industry: Sterile drug Products produced by Aseptic processing”, cGMP NO OK
pedpisy seznamil a jim
nabizend plnén je s nimi G04 21 CFR Part 210, 211 a 11 [ANO OK
piné v souladu.) GO5 Profesni a odborné smérnice - nap. ISPE, PIC/S, apod. (zejména tykajici se izolétori) lANO [el
D01 Névod k obsluze a pFedpisy. IANO oK
3 4 D02 Névod k instalaci a montazi. [ANO OK
dokumentace D03 Instalaéni a montéZni vykresy ve formatu dwg a pdf. IANO oK
(Predlo#f vybrany D04 Pokyny na preventivni ddrzbu. [ANO oK
dodavatel po podpisu " —
Smlouvy, nevyZads-ii s D05 Névod na &i&téni. IANO oK
je v konkrétnim pripadé = —
2adavatel pro posouzent Doé BezpeZnostni pfedpisy. IANO OK
nabidky dfive.) D07 Materidlové certifikaty. IANO oK
D08 Seznam nahradnich dilfi. IANO oK
Qo1 Vyvoj a validace cyklu VHP. lANO 0K
Q02 Doprava a nast&hovani na misto, instalace ve stanovenych CP. lano oK
Qo3 Autorizovany certifikovany zéruéni servis od vyrobce. l\no oK
Povinnost zajistit autorizovany certifikovany pozaruéni servis za ceny v mist& a &ase obvykl¢|
Qo4 (tzn. cena pozaruéniho servisu nenf sou&asti nabidkové ceny) v rozsahu:
- 1x ro&né autorizovany servis
- 1x ro&né& kalibrace &idel. [AnO oK
Sluzby Qo5 Eesky hovofici technik. IAno oK
(Soutdsti predmétu VZ Q06 MOCK-UP studie v CR za pfitomnosti uZivatele. [AnO oK
a nabidkové ceny, neni- —
i v konkrétnim pfipads Qo7 FAT a SAT v CR za pFitomnosti uZivatele + FAT a SAT dokumentace. [ANO oK
uvedeno jinak) Qo8 Skolenf v mist& uivatele vedené dodavatelem v rozsahu min. 2 hodin. lANO oK
Q09 Kalibrace senzor{i v rdmci zarugniho servisu. [ANO oK
Q10 Kvalifikace zafizeni v rozsahu IQ + validani dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). [, - o
Qi1 Kvalifikace zafizeni v rozsahu OQ + validatni dokumentace (protokoly, zprévy, zsznamy). [, o
Q2 ‘Spolupréce/asistence pfi kvalifikaci zafizeni v rozsahu PQ + validaéni dokumentace
(protokoly, zpravy, zdznamy). ANO OK
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VYPLNUJE UZIVATEL

MIKROSKOP do izolatoru

VYPLNUJE DODAVATEL

) MIKROSKOP DO IZOLATORU- specifikace poZadavkd Spliiuje Komentar dodavatele
Pozadavek =
pozadavku | T 15003 a T.15.041 ANO / Ne OK / vyjadreni
PO1 Invertovany mikroskop pro pozorovani Zivych bunék a tkérfovych kultur. ANO 0K
P02 Stalé umisténi mikroskopu v izoldtoru. ANO OK
P03 Materidl - kovové télo, stabilni zékladna pro pozorovani. ANO 0K
P04 Hlavice trinokuldrni - moZnost napojeni kamery. ANO OK
P05 Planachromatické objektivy: 10x, 20x, 40x. ANO OK
P06 Celkové zvétSeni: 100x, 200x, 400x. ANO OK
P07 Osvétleni LED dioda s plynulou regulaci intenzity jasu. ANO OK
Specifikace P08 Svételné pole, fazovy kontrast. ANO OK
P09 Ctyindsobny nosi¢ objektive. ANO OK
P10 Mikro a makro ostreni. ANO OK
P11 Pevny stolek umoziiujici umistovat nadoby do nosiéll, nebo pfimo na plochu stolku bez pouZiti
vodice (kultivaéni lahve, petriho misky, ¢i mikrotitracni desticky). ANO OK
P12 Monitor mimo izolator ergonomicky umistény pro praci s mikroskopem. ANO OK
P13 Kamera s moznosti zapojeni pfimo do monitoru bez nutnosti pouZiti PC, popfipadé vysilani
obrazu do monitoru (mimo izoldtor). ANO OK
P14 Moznost ukladani snimkd/videi na SD kartu nebo jiné médium. ANO OK
Legislativni a GO01 Legislativa CR (Zako o Ié¢ivech 378/2007; Vyhlaéka o vyrobé a distribuci 1é&iv (229/2008) IANO oK
Jl'(i;‘é ’sm_érnigz’ G02 EudraLex - Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines (EU GMP) IANO oK
erymi se fidi
vf/rx)a Lp Go3 US Department of Health and Human Services, Food and drug Administration, "Guidance for
Industry: Sterile drug Products produced by Aseptic processing”, cGMP IANO OK
(Utastnik G04 21 CFR Part 210, 211 a 11 IANO oK
potvrzuje, Ze se s
uvedenymi
prredpisy seznamil
a jim nabizené G05 Profesni a odborné smérnice - nap¥. ISPE, PIC/S, apod.
pInéni je s nimi
plné v souladu.) IANO oK
DO1 Névod k obsluze a predpisy. IANO OK
Pozadovana - - - s
dokumentace D02 Navod k instalaci a montazi. IANO OK
(vred o D03 Pokyny na preventivni (drzbu. IANO OK
PredloZi vybrany
dodavatel po D04 Navod na cisténi. IANO OK
podpisu smlouvy, = . -
nevyzada-li si je v D05 Bezpecnostni predpisy. IANO oK
konkreétnir
p?i:a:,?;:;avate. D06 Materialové certifikaty. IANO oK
pro posouzeni
nabidky dfive.) D07 Seznam néhradnich dil@.
IANO OK
Qo1 Doprava a nast&hovani na misto, instalace ve stanovenych CP (resp. izolatoru). ANO OK
Q02 Autorizovany certifikovany zaruéni servis. ANO oK
Povinnost zajistit autorizovany certifikovany pozarucni servis za ceny v misté a ¢ase obvyklé
Qo3 (tzn. cena pozarucniho servisu neni soucasti nabidkové ceny) v rozsahu:
- 1x ro¢né autorizovany servis
o - 1x ro¢né kalibrace cidel. ANO OK
Sluzby —
Q04 Cesky hovofici technik. ANO oK
;F:;;aésn: vZa Q05 MOCK-UP studie v CR za pfitomnosti uzivatele (v ramci MOCK-UP izolatoru). ANO oK
nabidkové ceny, v v . . © . A
neni-li v Q06 FAT a SAT v CR za pfitomnosti uZivatele (v ramci FAT a SAT izolatoru). ANO OK
konkrétnim & ¢ otd Ui 4 i i
pFipadg uvedeno Q07 Skoleni v misté uzivatele vedené dodavatelem v rozsahu min. 2 hodin. ANO OK
jinak.) Qo8 Kalibrace senzor{l v rdmci zaruéniho servisu. IANO 0K
Q09 Kvalifikace zafizeni v rozsahu IQ + validaéni dokumentace (protokoly, zprévy, zaznamy). IANO OK
Q10 Kvalifikace zafizeni v rozsahu 0Q + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). IANO oK
att Spolupréce/asistence pfi kvalifikaci zafizeni v rozsahu PQ + validaéni dokumentace
(protokoly, zpravy, zdznamy). IANO oK
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VYPLNUJE UZIVATEL

CENTRIFUGA do izolatoru

VYPLNUJE DODAVATEL

. D CENTRIFUGA DO IZOLATORU - specifikace pozadavkd Spliiuje Komentér dodavatele
Pozadavek | posadavku T.15.021 a T.15.022 ANO / Ne | OK / vyjadieni
PO1 Minicentrifuga pro velikosti zkumavek od 1,5 ml az 50 ml. IANO OK
P02 Stalé umisténi centrifugy v izoldtoru. ANO OK
P03 Kapacita rotoru: 4x50ml rotor, adaptéry nebo vyménné rotory pro 1,5ml, 2ml a 15ml. ANO oK
P04 Max RCF: = 2 000 x g. ANO OK
P05 Cas centrifugace: minimélné (1 minuta aZ 30 minut). IANO oK
P06 Nastaveni rychlosti od 300 ot/min do 5 000 ot/min. ANO OK
P07 LCD displej: zobrazeni €asu, zrychleni (RCF a RPM). ANO oK
P08 Snadné prepinani mezi RPM a RCF. ANO OK
P09 Automatickd detekce nevyvézenosti rotoru. ANO OK
Specifikace P10 Moznost uloZeni alespofi 2 programd. ANO OK
P11 Krok nastaveni ota¢ek: max 100 rpm. [ANO OK
P12 Programovani ota¢ek/g, asu centrifugace. ANO oK
P13 Automaticlké otevFeni vika na konci cyklu, aby se zabrdnilo zahfivani vzorku/{ a zkratila se
doba manipulace. [ANO OK
P14 Bezudrzbovy motor. ANO OK
P15 Napdjeni: AC 110-240 / 50-60 Hz. [ANO OK
P16 Elektrické zapojeni v EU. ANO OK
P17 Pfedpokladany rozmér: 30 x 20 x 10 cm. (£30%) ANO OK
P18 Hmotnost do 6kg. ANO OK
e, Go1 Legislativa CR (Z&ko o Iétivech 378/2007; VyhléSka o vyrobé a distribuci Ié&iv (229/2008) \\o ok
kt'eeri se fidi G02 Eudralex - Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines (EU GMP) IANO oK
vyroba LP Go3 US Department of Health and Human Services, Food and drug Administration, "Guidance for|
(Uastnik Industry: Sterile drug Products produced by Aseptic processing”, cGMP IANO OK
53;‘;’::]y$f e G04 21 CFR Part 210, 211 a 11 IANO OK
predpisy seznamil a
;:Lmsr:‘ai:izi:‘:ép;"é"i G05 Profesni a odborné smérnice - napf. ISPE, PIC/S, apod.
souladu.) IANO OK
Posadovana DO1 Névod k obsluze a predpisy. IANO OK
dokumentace D02 Navod k instalaci a montazi. IANO OK
(Predlo%i vybrany D03 Pokyny na preventivni Gdrzbu. IANO OK
e vy, D04 Névod na Ziténi. ano oK
:z:l;n‘aml" ;'Ff:a:é D05 Bezpetnostni predpisy. IANO oK
iy D06 Materidlové certifikaty. ANO oK
drive.) D07 Seznam nahradnich dilé. IANO oK
Qo1 Doprava a nast&hovéni na misto, instalace ve stanovenych CP (resp. izoldtoru). IANO oK
Q02 Autorizovany certifikovany zaruéni servis. IANO oK
Povinnost zajistit autorizovany certifikovany pozaruéni servis za ceny v misté a éase obvyklé
Q03 (tzn. cena pozér_uéniho'servis_u neni soucasti nabidkové ceny) v rozsahu:
- 1x ro¢né autorizovany servis
- 1x ro¢né kalibrace Cidel. IANO 0K
Slusby Qo4 Cesky hovotici technik. IANO oK
(Soutésti predmtu Q05 MOCK-UP stuijie v CR za pfitomnosti uZivatele (v rdmci MOCK-UP izoldtoru). IANO oK
VZ a nabidkové Q06 FAT a SAT v CR za pfitomnosti uZivatele (v rdmci FAT a SAT izoldtoru). IANO oK
ii:tr:ti?;\llp;ipadé Qo7 Skoleni v misté uzivatele vedené dodavatelem v rozsahu min. 2 hodin. IANO oK
evedeno Jnakc) Qo8 Kalibrace senzorli v rémci zéruéniho servisu. IANO OK
Q09 Kvalifikace zafizeni v rozsahu IQ + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). e o
Q10 Kvalifikace zafizeni v rozsahu OQ + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). IANO oK
Q11 Spclupra'ce/asis'tence'pl’i kvalifikaci zafizeni v rozsahu PQ + validaéni dokumentace
(protokoly, zpravy, zéznamy). IANO OK
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VYPLNUJE UZIVATEL

VYPLNUJE DODAVATEL

- % D INKUBATOR CO, do izolatoru - specifikace pozadavku Splfiuje KomentéF dodavatele
ozadavel o
poZadavku | T1.15.017 a T.15.018 ANO / Ne | OK / vyjadieni
P01 Vnitfni objem min. 50 L. ANO OK
P02 Integrovany inkubator do stény izoldtoru - otevieni dvefi do tfidy &istoty A. IANO oK
P03 Vnitini rozmé&r min. 400x400x350 mm (S x V x H) ANO oK
P04 Provedeni s integrovanym policovym systémem pro snadné ¢&isténi s kapacitou alespof 20
ks petriho misek (90mm) na polici. [ANO OK
P05 Ovladani a nastaveni pomoci dotykového displeje s paméti na data a moznosti jejich
zobrazeni, véetné pfimého downloadu do PC. ANO OK
P06 Otevfeni pomoci tlagitka na HMI (Human Machine Interface) panelu, pravo otevieni dle
prihldSeného uZivatele. ANO oK
P07 Koncentrace CO; (0 - 20)%; +1%; dudlini IR senzor. IANO oK
P08 Teplotni rozsah (25 - 55)°C; +0,5°C. ANO OK
P09 Vnitfni prostor v provedeni z nerezu, oblé rohy véetné systému uchyceni polic. ANO oK
Specifikace P10 Tésnd dvitka s nafukovacim t&snénim, trvaly podtlak uvnitf inkubatoru, automatickd tlakova
stabilizace. ANO OK
P11 Soucdsti vestavény prepina na druhou lahev CO,. IANO oK
P12 Izolovany plast - pfimy ohfev ve sténdch, dnu a dvefich. ANO oK
P13 Nezavisla regulace ohfevu dvefi - zabrdnéni roseni. ANO oK
P14 Nezavisla regulace ohfevu dna pro udrzeni vysoké vihkosti. IANO oK
P15 Automaticka kalibrace, automaticky setup, alarm systém, autodiagnostika. ANO OK
P16 Vnitfni prostor osazen teplotnim a CO, &idlem. ANO oK
P17 Dekontaminace H,0,. ANO oK
P18 Soudasti musi byt moznost priibéZné dekontaminace vstupujiciho vzduchu napf. pomoci UV
lampy nebo jinym technickym feSenim. [ANO OK
P19 Soutasti prisluSenstvi musi byt potiebny pocet redukénich ventil& na lahve s plynem pro
zprovoznéni zafizeni. [ANO OK
Legislativni a GOo1 Legislativa CR (Zéko o lé¢ivech 378/2007; Vyhldska o vyrobé a distribuci 1éciv (229/2008) IANO oK
jiné ,smlérnit':fe,l G02 Eudralex - Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines (EU GMP) IANO oK
t;?_;f:';e Fidi Go3 US Department of Health and Human Services, Food and drug Administration, "Guidance for|
Industry: Sterile drug Products produced by Aseptic processing”, cGMP IANO OK
(Uastnik
potvrzuje, % se s G04 21 CFR Part 210, 211 a 11 IANO OK
uvedenymi
pfedpisy seznamil
T bivend
:,J,:;injae ISZ:?:“ GO05 Profesni a odborné smérnice - napf. ISPE, PIC/S, apod.
pIné v souladu.)
IANO OK
DO1 Névod k obsluze a predpisy. IANO OK
Pozadovand . - -
D02 Navod k instalaci a montazi.
dokumentace NG OK
D03 Instalaéni a montazni vykresy ve formatu dwg a pdf. IANO oK
Predlozi vybrany —
Sofav‘;f'e.vzo“’"y D04 Pokyny na preventivni GdrZzbu. IANO oK
podpisu smiouvy, A P
PevyEAda T ot Jo v D05 Névod na isténi, IANO oK
konkrétni " PRI
p:i: & mavatel D06 Bezpeénostni predpisy. IANO oK
pro posouzeni o A e
nabidky dfive.) D07 Materidlové certifikaty. IANO OK
D08 Seznam néhradnich dild. IANO oK
Qo1 Vyvoj cyklu VHP. ANO OK
Q02 Doprava a nast&hovani na misto, instalace ve stanovenych CP (resp. izolatoru). IANO oK
Qo3 Autorizovany certifikovany zaruéni servis. ANO oK
Povinnost zajistit autorizovany certifikovany pozaruéni servis za ceny v misté a éase obvyklé
Qo4 (tzn. cena pozaruéniho servisu neni souéasti nabidkové ceny) v rozsahu:
- 1x roéné autorizovany servis
Sluzby - 1x ro¢né kalibrace &idel. [ANO OK
(Soutssti Q05 Cesky hovofici technik. IANO oK
Pre"me‘”,‘gnay Q06 MOCK-UP studie v CR za pFitomnosti uZivatele (v rdmci MOCK-UP izolatoru). ANO oK
:s::('"é;'nvm Qo7 FAT a SAT v CR za p¥itomnosti uZivatele (v rdmci FAT a SAT izoldtoru). IANO oK
rétni
P"’iP:d)é uvedeno Qo8 Skoleni v misté uzivatele vedené dodavatelem v rozsahu min. 2 hodin. IANO oK
jinak.
Q09 Kalibrace senzorll v rémci zéruéniho servisu. IANO 0K
Q10 Kvalifikace zafizeni v rozsahu IQ + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). IANO oK
Q11 Kvalifikace zafizeni v rozsahu OQ + validaéni dokumentace (protokoly, zpravy, zéznamy). ANO oK
Q12 Spolupréce/asistence pfi kvalifikaci zafizeni v rozsahu PQ + valida¢ni dokumentace
(protokoly, zpravy, zdznamy). IANO OK
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Polozkovy rozpodet:

¥

C. Polozka Pocet | Jednotkova Celkova

polozky ks cena cena pro
bezDPH | poZadovany
pocet kusu

bez DPH

1. Izolator konfigurace 1
Vyrobce: Block Technology a.s.

Model: Izolator s laminarnim proudénim, tfida Cistoty A

2. Izolator konfigurace 2
Vyrobce: Block Technology a.s.

Model: Izolator s laminarnim proudénim, ffida Cistoty A, véetne
vybaveni (inkubator, mikroskop, centrifuga)

2.1 Centrifuga
Vyrobce: Waverly
Model: CL4M Mini centriguge

2.2 Inkubator
Vyrobce: Block Technology a.s.
Model: IncuBT

2.3 Mikroskop
Vyrobce: Leica
Model: DM IL

(Pozn.: Nelze-li diléi polozku polozkového rozpoCtu samostatné vycislit, protoZe je integralni soucasti celku,
proSkrinéte cenu takové polozky nebo jinym vhodnym zptsobem oznaCte, Ze ji nelze nacenit. Neni-li uvedeno jinak,
hadfazena polozka nezahrnuje cenu podfazenych polozek.)
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