Objednavka vydana ¢islo  OZT/M7/05059 / Za

Odbératel : Dodavatel :
Fakultni nemocnice Hradec Kralové LABOX spol. sr. 0.
Sokolska 581 Brandyské 8

500 05 Hradec Kréalové - Novy Hradec Kralové 25090 Jirny

1IC0: 00179906 DI&: CZ00179906
Telefon: 281 012 550

Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka
Cislo uétu: 24639511/0710 Fax: 281012 552
Platce DPH: Ano E-mail: info@labox.cz

Datum vystaveni : 3.8.2017

Datum odeslani :

Pfedpokladam dodani do:

i Datum spinéni :
Objednavame u Vas :

C.F. nazev polozky mnozstvi mj pfedpoklad cena
cena/mj celkem

1. vyména HEPA filtril a validace Cistych prostor 1 165 534,05 165 534,05
Celkova Castka: [KE 165 534,05

'IDle cenové nabidky ¢. N428/2017/MoM ze dne 28.07.2017

Pozadovany termin spinéni objednavky: 2.8.2017
Kontaktni osoba: h

N.S.: 8518 | Lékarna OPC- vlastni naklady

Dodavatel je povinen:

a) na fakturu uvést prohlageni dodavatele o tom, Ze ke dni vystaveni fakiury neni (je) veden v registru nespolehlivych
platcl dané z pridané hodnoty a bankovni Uéet uvedeny na fakture je Uctem, ktery je platcem dané dle § 108 z. €.
235/2004 Sb. zvefejnén,

b) veskeré piipadné viceprace nebo navyseni sjednané ceny nechat vzdy pifedem odsouhlasit,

c) fakturu oznadit Cislem této objednavky! Montazni (dodaci) list musi dale obsahovat nakladove stiedisko, vyrobni a
inventarni &islo piistroje, itelné jméno pracovnika kliniky, ktery zbozi nebo sluzbu pievzal, jeho osobni islo, podpis a
razitko,

d) oprava musi byt provedena v souladu se zakonem €. 268/2014 Sb., dodavatel doloZi kopii opravnéni o Skolenf osob
u vyrobce nebo autorizované osoby die § 64, § 65, § 66,

e) pii pinéni v hodnoté 50.000 K& bez DPH a vy3sim dolozit cenovou nabidku, kterd musi byt pfed realizaci
odbératelem odsouhlasena. Zarover dodavatel souhlasi se zvefejnénim véech dokumentl dle platnych pravnich
piedpisq.

Pfi nesplnénf t&chto podminek bude faktura vracena !
Doba splatnosti faktury je 30 dnd ode dne vystaveni faktury.

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

Ing. Roman Sykora
vedouci OZT

ovjednavajic:
|patum: 3.8.2017 NO3EXTO01_Objednavka —
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Objednatel Zhotovitel
Fakultni nemocnice Hradec Krilové LABOX spol. s r.o.
[ Brandyski 8
Sokolska 581 250 90 Jirny ,
500 05 Hradec Kralové tel.: 281 012 550
tel.: +420 495 834 185 fax: 281 012 552
I e-mail:info@labox.cz

www.fhhk.cz

h‘gtp://www;labox.cz
ICQ: 49707833,
DIC: CZ49707833

Poptavka: e-mail ze dne 4.7.2017

-

Véc: Cenova nabidka na vyménu filtr(s a kvalifikaéni méfeni cistého prostoru

pocet stran: 5

Fipravn

cytostatik a technologického zafizenf ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové

1 Predmét nabidky

Predmétem nabidky je dodavka a vyména 14 ks HEPA filtri v istém prostoru pifpravny cytostatik ve
Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Nabidka dale zahrnuje kvalifikatni méfeni Eisteho prostory,
izolatora a taminarniho boxu v rozsahu operatni kvalifikace.

Likvidaci demontovanych filtri zajisti objednatel

Méfeni bude provedeno podie standardnich operanich postupl akreditované laboratofe
vychéazejicich z pfedpist GSN EN ISO 14 644-1 2 CSN EN ISO 14 644-3.

Bankoyni spvojen;!':
2104178837/2760

Tel./Fax:+420 281 012 550
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Labox spol.s r.o. o Nabidka N428/2017/MoM

2 Rozsah méreni

2.1 Kvalifikaéni méfeni tistého prostoru v rozsahu Operaéni kvalifikace (OQ) —
fyzikalni ast

Operacni kvalifikace Cistého prostoru bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tiidy Eistoty v mistnosti za klidu

2) defektoskopii, instalovanych vysoce uginnych filtri a test montaznich netésnosti

3) stanoveni tiakového obrazce Cistého prostoru

4) stanoveni vzduchového vykonu vzduchotechniky, vyména v mistnostech

5) stanoveni rychlosti regenerace prostor

6) stanoveni rychlosti a rovnomé&mosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru
faminarniho boxu — je-li instalovan

Méreni bude provedeno podle standardnich operagnich postupll akreditované laboratofe
vychézejicich z predpisu EN 1SO 14 644:2015, cGMP (SVP). Cisty prostor se sklada z vice
mistnosti. Rozsah zkouSek, pro jednotlivé mistnosti, uruje validaéni tym pfi pfipravé
protokolu kvalifikace.

2.2 Kuvalifikaéni méFeni izolatoru v rozsahu Operaéni kvalifikace (OQ) — fyzikalni &ast

Operaéni kvalifikace izolatoru bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni &istoty vzduchu a stanoveni tfidy Cistoty

2) defektoskopii, instalovanych vysoce Gcinnych filtr a test montaznich netésnosti

3) stanoveni tlakového obrazce

4) stanovenf vzduchového vykonu

5) stanovenf rychlosti a rovaomémosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru a
propustech a stanoveni odchylky od stfedni hodnoty

6) Stanoveni odchyiky proudnice v pracovnim prostoru

2.3 Kuvalifikaéni méfeni Jaminarniho boxu v rozsahu Operaé':ni kvalifikace (OQ) —
fyzikalni ¢ast

Operaéni kvalifikace laminéarniho boxu bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni &istoty vzduchu a stanoveni tiidy Cistoty

2) defektoskopii, instalovanych vysoce Gginnych filtrd a test montaznich netésnosti

3) stanoveni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru a
propustech a stanoveni odchylky od stfedni hodnoty

4) stanoveni odchylky proudnice v pracovnim prostoru

Validaci &istych prostor, izoldtord a laminarnich box(i bude provadét akreditovana laboratof
LABOX spol. s r.0. &islo 1313 akreditovana CIA.




Labox spol.s r.o. Nabidka N428/2017/MoM

O méfeni budou zpracovany zpravy ebsahujici:

- Titulni fist

- Valida¢ni tym

- Souhm naméfenych a poZzadovanych parametri

- Popis zafizeni, popis méfeni a podminky méfeni

- Pouzité pfistroje

- Naméfené hodnoty

- Zaznam naméfenych hodnot (zapisy z méficich pfistro;u)
- Schvaleny protokol kvalifikace

Objednateli bude pfedan original a jedna kopie vySe uvedeného materialu

3 Cena

3.4 Dodéavka a vyména vysoce Géinnych filtr( a kvalifikaéni méfeni ¢istého prostoru

polet typ jedn.cena celk. cena bez
v DPH
1 vysoce uéinné filtry H13 (14 ks) 36 500,00 36 500,00
1 demontaz a montaZz 14 ks filtrit 10 500,00 10 500,00 '
1 zékladni zaregulovdni po vyméné vysoceucinnych filtr 8 900,00 8 900,00
1 kvalifikaini mé&feni &istého prostoru v rozsahu operacni 34 245,00 34 245,00
kvalifikace (OQ)
3 kvalifikatni méfeni izotatoru Envair v rozsahu operaCni 12 400,00 37 200,00
kvalifikace (OQ)
1 kvalifikagni méfeni lamindrmniho boxu v rozsahu operaéni 6 800,00 6 800,00
kvalifikace (OQ)
1 cestovné (Jirny - Hradec Kralové - Jirny) 2 660,00 2 660,00
Celkovi cena bez DPH - 136 805,00

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 %).
Ptipadné naklady na ubytovani méficich technik(i budou @iétovany dle skuteZnosti.

Ceny zahrnuji provedeni méfeni, vypracovani protokolu a zprévy z méfeni. Zprava bude
vydana ve dvou provedenich (originalu a jedné kopie}.

Nabidka kalkuiuje hladky pribéh praci, bez prostojii. M&Feni budou provadét dva az &tyfi
technici. V pfipadé nami nezavindného prostoje &i v pfipadé doby zaregulovéni pfesahujici 3
hodiny, bude tento &as tétovan dle skutegnosti v sazbé 750,- za praci jednoho technika.

Kromé vyse uvedeného zajistujeme i provedeni procesni kvalifikace, a monitoringu
v souladu s pfedpisem LEK-17 (SUKL). V pfipadé zajmu Vam, na tyto Cinnosti, radi nabidku
roz§ifime.




Labox spol.s r.o. Nabidka N428/2017/MoM

4 Akreditace

4.1 Akreditovana zkusebni laborator
AKREDITOVANA ZKUSEBNi LABORATOR ¢&. 1313

\W/\\’_’_}: je akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci k méfeni prostor( a

i{a%ﬁ zafizeni s fizenou &istotou vzduchu, vzduchotechnickych systému a

€4ﬁ>? r4d komponent, mikroklimatu, pracovniho prostiedi, tepelnych procesit a
" L1313 filtragnich zafizeni pro filtraci vzduchu.

Zkugebni laboratof & L1313 akreditovana podie CSN EN ISO/IEC 17 025
Osvéddeni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci v Praze

4.2 Systém fizeni jakosti

| ﬁ SO 8001:2009 |
TN navrhovani, dodavky a servis zafizeni v oblasti

vzduchotechniky, filtrace vzduchu a prostor s fizenou &istotou
vzduchu v pracovhim prostfed{

5 Termin

Dodaci Ih(ita vysoce G&innych filtrt je 4 — 5 tydni od zévazného objednéni.
Vyména filtr bude provedena v terminu dle dohody a bude trvat 1 - 2 pracovni dny.

6 Platebni podminky

M&feni bude fakturovano na zakladé provedenych praci.
Splatnost faktury 14 dni. Altemativné 1ze dohodnout jiny postup.




Labox spol.s r.o. o o Nabidka N428/2017/MoM

7 Platnost nabidky:
Platnost nabidky jsou tii mésice od data vystaveni.

Véfime, Ze Vas nase nabidka oslovi a téSime se na spolupraci.

Nabidku zpracovala: Nabidku schvalil:




