Objednavka vydana ¢islo  OZT/17/05059 / Za

Odbeératel : Dodavatel :
Fakultni nemochice Hradec Kralové LABOX spol. s r. o.
Sokolska 581 Brandyska 8

500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové 25090 Jirmny

IC0O: 00179906 DIC: CZ00179906
Teiefon: 281 012 550

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

Predpokladam dodani do: Datum vystaveni : 3.8.2017

Datum odeslani :

i Datum spInéni :
Objednavame u Vas :

¢.T. nazev polozky mnozstvi mj pfedpoklad cena
cena/mj celkem

1. vyména HEPA filtrt a validace €istych prostor 1 165 534,05 165 534,05
: Celkova castka: |KéE 165 534,05

Die cenové nabidky €. N428/2017/MoM ze dne 28.07.2017
PoZzadovany termin spinéni objednavky: 2.8.2017

Kontaktni osoba:
N.S.: 8518 | Lékarna OPC- viastni naklady

Dodavatel je povinen:

a) na fakturu uvést prohlaseni dodavatele o tom, Ze ke dni vystaveni faktury neni (je) veden v registru nespolehlivych
platct dané z pfidané hodnoty a bankovni Géet uvedeny na faktufe je Uétem, ktery je platcem dané die § 109 z. &.
235/2004 Sb. zvefejnén,

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

c) fakturu oznadit &islem této objednavky! Montazni (dodaci) list musi dale obsahovat nakladové stfedisko, vyrobni a
inventarni &islo pristroje, ¢itelné jméno pracovnika kliniky, ktery zbozi nebo sluzbu pfevzal, jeho osobni Cislo, podpis a
razitko,

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

e) pfi pinéni v hodnoté 50.000 K& bez DPH a vy38im doloZit cenovou nabidku, ktera musi byt pfed realizaci
odbératelem odsouhlasena. Zaroven dodavatel souhlasi se zvefejnénim v8ech dokumenti dle platnych pravnich
ptedpisi.

Pfi nesplnéni téchto 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

Objednavaic: I

Datum: 24.10.2017 NO3EXT01_Objednavka —
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LABOX spol. s r.0., Brandyska 8, 250 90 Jirny
 NABIDKA
¢. N428/2017/MoM
28.7.2017
Objednatel Zhotovitel
Fakultni nemocnice Hradec Kralove LABOX spol. s r.o.
Brandyska 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.fnhk.cz hitp://www.labox.cz
1CO: 49707833,
DIC: CZ49707833
Poptavka: e-mail ze dne 4.7.2017 'Vyi"izujeﬁ

pocet stran: 5

Véc: Cenova nabidka na vyménu filtr( a kvalifikaéni méfeni gistého prostoru pFipravny
cytostatik a technologického zafizen{ ve Fakultni nemocnici Hradec Kralove

1 Predmét nabidky

Predmétem nabidky je dodavka a vyména 14 ks HEPA filtrG v gistém prostoru pfipravny cytostatik ve
Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Nabidka dale zahrnuje kvalifikatni méfeni istého prostoru,
izolatortl a laminarniho boxu v rozsahu operacni kvalifikace.

Likvidaci demontovanych filtr( zajistf objednatel

Méfeni bude provedeno podle standardnich operaCnich postupl akreditované laboratofe
vychazejicich z predpistt CSN EN ISO 14 644-1 a CSN EN ISO 14 644-3.

T Tel/Fax:+420 281 012 550 Bankovni spojent:
DIC: CZ-49 70 78 33 e-muil: info@labox.au 2104178857/2700
www.lgbox.eu



Laboxspolsro. Nabidka N428/201 7/MoM

2 Rozsah méreni

2.1 Kvalifikaéni méfeni &istého prostoru v rozsahu Operacni kvalifikace (0Q) -
fyzikélni ¢ast

Operaéni kvalifikace cistého prostoru bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy Eistoty v mistnosti za kiidu
2) defektoskopii, instalovanych vysoce Gcinnych filirl a test montéZnich netésnosti

3) stanoveni tlakového obrazce &istého prostoru
4) stanoveni vzduchového vykoriu vzduchotechniky, vyména v mistnostech

5) stanoveni rychlosti regenerace prostor
6) stanovenf rychlosti a rovhomémosti proudénf vzduchu v pracovnim prostoru

laminarniho boxu — je-li instalovan.

Méfeni bude provedeno podle standardnich opera&nich postupl akreditované laboratofe
vychazejicich z pfedpisu EN 1SO 14 644:2015, cGMP (SVP). Cisty prostor se sklada z vice
mistnosti. Rozsah zkouSek, pro jednotlive mlstnostl uréuje validacni tym pfi pripravé

protokolu kvalifikace.

2.2 Kuvalifikaéni méFeni izolatoru v rozsahu Operaéhi kvalifikace (OQ) ~ fyzikalni ¢ast
Operacni kvalifikace izolatoru bude provedena v nasledujicim rozsahu:

1) méfeni Cistoty vzduchu a stanovent tridy Cistoty
2) defektoskopii, instalovanych vysoce uginnych filtr{l a test montaZnich net&snosti

3) -stanoveni tlakového obrazce

4} stanoveni vzduchového vykoiiu

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

6) Stanoven{ odchylky proudnice v pracovnim prostoru

2.3 Kvalifikaéni méfeni laminarnfho boxu v rozsahu Operaéni kvalifikace (0Q) —
fyzikalni ¢ast

Operadnf kvalifikace laminémiho boxu bude provedena v nésledujicim rozsahu:

1) méfeni Cistoty vzduchu a stanoveni ffidy cistoty

2) defektoskopii, instalovanych vysoce Géinnych filtri a test montaZnich netdsnosti

3) stanoveni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru a
propustech a stanoveni odchylky od stfednf hodrioty

4) stanoveni odchylky proudnice v pracovnim prostoru

Validaci gistych prostor, izolatortl a laminarich boxi bude provadét akreditovana laboratof
LABOX spol. sr.0. &islo 1313 akreditovana CA.




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

O méfeni budou zpracovany zpravy obsahujici:

- Tituln{ fist

- Validaéni tym

- Souhrn naméfenych a poZadovanych parametr

- Popis zafizeni, popis méfeni a podminky méfeni

- Pouzité pfistroje

- Naméfené hodnoty

- Zaznam naméfenych hodnot (zapisy z meficich pfistrojl)
- Schvéleny protokol kvalifikace

Objednateli bude pfedan original a jedna kopie vye uvedeného materiaiu

3 Cena

3.1 Dodivka a vyména vysoce GEinnych filtri a kvalifikaéni méfeni &istého prostoru

podet typ jedn. cena celk. cena bez

v ‘ DPH

1 vysoce 0¢inné filtry H13 (14 ks) 36 500,00 36.500,00

1 demontd” a monté¥ 14 ks filtrd 10 500,00 10 500,00

1 zakladni zaregulovani po vyméng& vysocetginnych filtrd 8900,00 8 900,00

1 kvalifika&ni méfeni ¢istého prostoru v rozsahu operadni 34 245,00 34 245,00
kvalifikace (OQ)

3 kvalifikaéni méfeni izoldtoru Envair v rozsahu operadni 12 400,00 37 200,00
kvalifikace (OQ)

1 kvalifikaéni méfeni lamindrniho boxu v rozsdhu operadni 6 800,00 6 800,00
kvalifikace {(OQ)

1 cestovné (Jirny - Hradec Kralové - Jimy) 2 660,00 2 660,00

Cellovi cena bez DPH . 136 805,00

Ceny jsou uvedeny bez DPH (21 %).
Pfipadné naklady na ubytovani méficich technik( budou Gétovany dle skute&nosti.

Ceny zahrnujf provedeni{ méfeni, vypracovani protokolu a zpravy z méfeni. Zprava bude
vydana ve dvou provedenich (originalu a jedné kopie).

Nabidka kalkultje hladky pritbéh praci, bez prostoji. Méfeni budou provadst dva az &yii
technici. V pfipadé nami nezavinéného prostoje &i v ptipadé doby zaregulovani presahujici 3
hodiny, bude tento &as uétovan dle skute€nosti v sazbé 750,- za préci jednoho technika.

Krdmé.vy§e uvedeného zajiStujeme i provedeni procesni kvalifikace, a monitoringu
v souladu s predpisem LEK-17 (SUKL). V pfipadé zgjmu Vam, na tyto Einnosti, radi habidku
rozs§ifime.

s 78y, 0



Labox spol.s r.0. o Nabidka N428/2017/MoM

4 Akreditace

4.1 Akreditovana zkusSebni laboratof

AKREDITOVANA ZKUSEBNI LABORATOR &. 1313

je akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci k mé&feni prostor( a
zafizeni s fizenou &istotou vzduchu, vzduchotechnickych systémi a
komponent, mikroklimatu, pracovniho prostredi, tepelnych proces( a
filtranich zafizeni pro filtraci vzduchu.

ZkuSebni laboratof ¢. L1313 akreditovana podie CSN EN ISO/IEC 17 025
Osvédceni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci v Praze

4.2 Systém Fizeni jakosti

1ISO 9001:2009

navrhovani, dodavky a servis zafizeni v oblasti
vzduchotechniky, fitrace vzduchu a prostor s fizenou istotou
vzduchu v pracovnim prostiedi

5 Termin

Dodaci Ihitta vysoce Ucinnych filtrl je 4 =~ 5 tydn(t od zdvazného objednanti.
Vymeéna filtrs bude provedena v terminu die dohody a bude trvat 1 - 2 pracovni dny.

6 Platebni podminky

Méfeni bude fakturovano na zékladé provedenych praci. ‘
Splatnost faktury 14.dni. Alternativhé Ize dohodnout jiny postup.

4-



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

7 Platnost nabidky:

Platnost nabidky jsou tii mésice od data vystaveni.
Vétime, Ze Vas nase nabidka oslovi a tésime se na spolupraci.

Nabidku zpracovala: Nabidku schvalil:




