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NABIDKA

Objednatel: .
Cislo: N385/2025/SaH
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R e S Vyfizuje:

Cenova nabidka na kvalifikacni méreni parnich a horkovzdusnych
sterilizatoru

1 Predmét nabidky

Predmétem nabidky je kvalifikaéni méfeni nize uvedenych parnich a horkovzdu$nych
sterilizatoru:

- prokladaci parni sterilizator Unisteri. v.¢. 5150777

- parni sterilizator Systec VX-150, v.€. 7046

- parni sterilizator Tuttnauer 5075 ELV, v.¢. 161101134
- horkovzdusny sterilizator ECOCELL 707, v.¢. B040302

Méreni bude provedeno podle standardnich operaénich postupu akreditované laboratofe
vychazejicich z predpisu EN ISO 14 644:2015, cGMP (SVP).

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

2.1 Kvalifikaéni méfeni parnich sterilizatora v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

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

1) distribuce teploty v komore s napini a sledovani prianiku tepla do sterilizovaného materialu a
uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fo

2) mikrobiologicka kontrola sterilizace

3) vytvoreni ,MTR"

4) test tésnosti komory (disponuje-li zafizeni timto programem)

5) Bowie-Dick test (realizovano pouze v pfipadé poréznich napini — pradlo apod.)

6) kontrola registrace teploty

7) kontrola teplotniho ¢idla v pracovnim bodé

8) informativni kontrola pfesnosti programovych hodin zafizeni

9) kontrola tiskarny

2.2 Kuvalifikaéni méfeni horkovzdus$nych sterilizatorti v rozsahu Procesni kvalifikace (PQ)

Mereni horkovzdusnych sterilizator( bude provedeno v rozsahu procesni kvalifikace.

1) distribuce teploty v komore s napini a sledovani priniku tepla do sterilizovaného materialu a
uréeni ekvivalentni doby sterilizace Fh

2) mikrobiologicka kontrola sterilizace

3) vytvoreni ,MTR"

4) kontrola registrace teploty

5) kontrola teplotniho €idla v pracovnim bodé

6) informativni kontrola pfesnosti programovych hodin zafizeni

7) kontrola tiskarny

3 Ramcovy postup praci

Pred méfenim budou objednateli pfedany 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 naméfenych a pozadovanych parametrd

- Popis zafizeni, popis méreni a podminky méreni

- Pouzité pfistroje

- Zaznam naméfenych hodnot (zapisy z méficich pfistroju)
- Schvaleny protokol kvalifikace

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