Objednavka vydana éisio  OZT/17/03333/ VI

Odbératel : Dodavatel :

Fakultni nemocnice Hradec Kralové LABOX spol. s . o.

Sokolska 581 Brandyska 8
500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove 25090 Jimy
iICo: 00179906 DIC: CZ00179906
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka Telefon: 281 012 550
Cl’S_lo uctu: 24639511/0710 Fax: 281012 552
Platce DPH: Ano E-mail: info@labox.cz

Datum vystaveni : 12.5.2017

Predpokladam dodéani do:
Datum odeslani : 12.5.2017

Datum splnéni :
Objednavame u Vas :

C.i. nazev polozky mnozstvi mj

1. Validace Cistého prostoru 1

Validace &istého prostoru inf. smési a inf. roztokt v hiavni Iékarné a Boxu laminarniho BHL 66, v.C. 1F-12-19.

Pozadovany termin spinéni objednavky: 21.7.2017
Kontaktni osoba
N.S.: 8515 - Lék. odd. pfipravy vakil

Dodavate! je povinen:

a) na fakturu uvést prohlaseni dodavatele o tom, ze ke dni vystaveni faktury neni (je) veden v registru nespolehlivych
platcti dané z pfidané hodnoty a bankovni et uvedeny na faktufe je uctem, ktery je platcem dané dle §109z ¢
235/2004 Sb. zvefejnén,

b) veskeré pripadné viceprace nebo navyseni sjednané ceny nechat vzdy pfedem odsouhlasit,

c) fakturu oznaéit Zislem této objednavky! Montazni (dodaci) list musi dale obsahovat nakladové stfedisko, vyrobni a
inventarni &islo pfistroje, &itelné jméno pracovnika kliniky, ktery zboZi nebo sluzbu pfevzal, jeho osobni Eislo, podpis a
razitko,

d) je-li predmétem objednavky bezpetnostné technicka kontrola (BTK) dle zékona €. 268/2014 Sb., je nufné dodat
objednateli protokol o jejim provedeni v souladu s timto zakonem, dodavatel doloZi kopii opravnéni o $koleni osob u
vyrobce nebo autorizované osoby dle § 64, § 65, § 66,

e) pfi pin&ni v hodnot& 50.000 K& bez DPH a vy$§im dolozit cenovou nabidku, ktera musi byt pfed realizaci
odbé&ratelem odsouhlasena. Zaroveii dodavatel souhlasi se zvefejnénim vSech dokument(l dle platnych pravnich
|piedpist.

Pfi nesplnéni t&chto podminek bude faktura vracena !l
Doba spiatnosti faktury je 30 dnli ode dne vystaveni faktury.

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

Ing. Roman Sykora

Objednavajici: |IEG—_—
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|Objednavka vydana ¢islo  OZT/17/04481/ Ke

Odbératel : Dodavatel :

Fakultni nemocnice Hradec Kralové LABOX spol. sT. 0.

Sokolska 581 Brandyska 8
500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove 25090 Jimy
[iCo: 00179906  DIC: CZ00179906
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka Telefon: 281 012 550
Cislo ugtu: 24639511/0710 Fax: 281012 552
Platce DPH: Ano E-mail: info@labox.cz

Datum vystaveni : 30.6.2017

Piedpokladam dodani do:
Datum odeslani : 30.6.2017

i Datum splnéni :
Objednavame u Vas :

C.F. nazev polozky mnozZstvi mj
1. Vymeéna v8ech hepafiltrt sterilnich prostor 1

Praskly filtr v pfipravné - havarie.
Pozadovany termin spinéni objednavky: 30.6.2017
N.S.: 8515 | Lék. odd. pripravy vaku

Dodavatel je povinen:

a) na fakturu uvést prohlaseni dodavatele o tom, 2e ke dni vystaveni faktury neni (je) veden v registru nespolehlivych
platct dané z piidané hodnoty a bankovni uget uvedeny na faktufe je G€tem, ktery je platcem dane dle § 109 z. &.
235/2004 Sb. zveiejnén,

b) veskeré piipadné viceprace nebo navy$eni sjednané ceny nechat vzdy pfedem odsouhlasit,

c) fakturu oznacit Gislem této objedndvky! Montazni (dodaci) list musi dale obsahovat nakladové stfedisko, vyrobni a
inventarni &islo pfistroje, &itelné jméno pracovnika kliniky, ktery zbozi nebo sluZbu pfevzal, jeho osobni &islo, podpis a
razitko,

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

e) pii pinénf v hodnoté 50.000 K& bez DPH a vy$5im doloZit cenovou nabidku, ktera musi byt pred realizaci
odbératelem odsouhlasena. Zarovefi dodavatel souhlasi se zvefejnénim vech dokumentl dle platnych pravnich
predpistl.

Pfi nesplnéni téchto podminek bude faktura vracena !!!
Doba splatnosti faktury je 30 dnll ode dne vystaveni faktury.

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

Ing. Roman Sykora
vedouci OZT

objednavajici: [ TN
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PROJEKTY ¢ VIDUCHOTECHNIKA
DODAVKY + CISTE PROSTORY
¥IROBA ¢+ LAMINARNI BOXT
MERENT ¢ FILTRACE

LABOX &pol. s r.0., Brandyskd 8, 250 90 Jirny

NABIDKA

c. N450/2017/SaH
14.8.2017

Objednatel Zhotovitel
Fakultni nemocnice Hradec Kralové LABOX spol. s r.0.
Brandyska 8
Sokolska 581 250 90 Jirny
500 05 Hradec Kralové tel.: 281 012 550
tel.: +420 495 834 317 fax: 281 012 552
] e-mail:info@labox.cz
www.fnhk.cz http://'www.labox.cz
1CO: 49707833,
DIC: CZ49707833
Poptavka: obj. OZT/17/03333/V1, Vyftizuje:
0ZT/17/04481/Ke

pocet stran: 4

‘Véc: Cenova nabidka na vyménu fiftr( a kvalifikacni méfeni Cistého prostoru priprava

infuznich smési a infuznich roztokii ve Fakultni nemocnice Hradec Kralové

1 Piedmét nabidky

Predmétem nabidky je vymeéna filtrl a kvalifikatni méfeni gistého prostoru pfiprava infuznich smési a
infuznich roztokl ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Nabidka déle zahrnuje kvalifikagni merem
laminarniho boxu BHL 66, v.€. 1F-12-96

Méfeni bude provedeno v rozsahu operadni kvalifikace.

Likvidace demontovanych f_iltr& zajisti dodavate!.

Mefeni bude provedeno podle standardnich operaénich postupl akreditované zkusebni laboratofe
LABOX spol. sr.0. €. 1313 vychazejicich z pfedpist IEST-RP-CC 006.2 Testing Cleanrooms a dale
EN 1SO 14644:2015 a GMP. Méfeni bude provadét akreditovana laboratof LABOX spol. s r.o. &islo

1313 akreditovana CIA.

ICO; 49 70 78 33 Tel/Fax:+420 281 612 550 Bankovni spojeni:
DIC: CZ-4%9 70 78 33 e-mail: infoldlabox.en 21043178837/2700

wwwlabox.eu



;Laba‘c spol.s r.o.

Nabidka N450:201 7/5aH

2 Rozsah méreni
2.1 KvalifikaCni meéreni Cistého prostoru v rozsahu operacni kvalifikace (OQ)

Pri operacni kvalifikaci ¢istého prostoru se provadi nasledujici dilci mérent:

1) defektoskopii instalovanych vysoce G€innych filtrll (kontrola neporudenosti HEPA
filtrd a tésnosti upnuti)

2) méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy Cistoty v mistnostech (slouzi k ovéreni
tfidy Cistoty — poCet astic ve vznosu)

3) stanoveni tlakového obrazce Eistého prostoru (kontrola pfetlak( v prostorech)

4) stanoventi vzduchového vykonu vzduchotechniky

5) stanoveni rychlosti regenerace vybranych mistnosti (doba za kterou dojde
vyCisténi prostoru po vneseni kontaminace — slouzi pro uréeni minimaini deby pro
pfepnuti z Gtlumového do piného provozu pfed zahéjenim praci)

B} stanoveni stfedni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru
laminarnino boxu-je li instalovan

7) stanoveni odchylky proudnice laminarniho proudéni — je li souéasti Cistého prostoru
laminarni box

2.2 Kvalifikaéni méfeni laminarniho boxu v rozsahu operacni kvalifikace (OQ)
Prii operacni kvalifikaci laminarniho boxu se provadi nastedujici diléi méreni:

1) meéfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tridy istoty v pracovnim prostoru laminarntho

boxu za Klidu
2) defektoskopii, instalovanych vysoce Ginnych filtr(l a test montaznich netésnost
3) stanoveni stfedni rychlosti a uniformity proudéni vzduchu (laminarita)
4) méfeni odchylky rovnob&znosti proudéni
5) meéfeni rychlosti a rovnomérnosti proudéni v pracovnim otvoru boxu *
6) méfeni mnozstvi odvadéného vzduchu*
7) ovéfeni kritickych alarmu

* méfeni se provadi u laminarnich box{ typu biohazard, nebo mikrobiologicky
bezpetnostnich boxl

3 Ramcovy postup praci

Po vymeéné filtraCnich vioZek bude provedeno zaregulovani VZT a kvalifikaéni méfeni &istého
prostoru.
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