UNIVERZITA KARLOVA
Farmaceuticka fakulta
v Hradei Kralové

Vysvétleni zadavacich podminek €. 2

Vyzva k podani nabidek: MEPHARED 2 — dodavka Rukavového izolatoru pro pfipravu
cytostatik

Nazev zadavatele, jednajici Univerzita Karlova

soucast: Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Akademika Heyrovského 1203/8, Hradec Kralové, PSC 500 03

Zpuisob zadani Oteviené Fizeni vefejné zakazky na dodavky v nadlimitnim rezimu
dle zakona €. 134/2016 Sb., v platném znéni.

Osoba zastupujici doc. PharmDr. Jaroslav Roh, Ph.D., dékan FaF UK

zadavatele:

Zadavatel vysvétluje zadavaci podminky v ramci shora uvedené verejné zakazky, a to na
zakladé dotazli jednoho ze zajemcii o vefejnou zakazku ze dne 10. 9. 2025.

1)

Dotazy a odpovédi

1) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu uvadi - Laminarni box (Izolator).
Uchaze€ zada o jednoznacné uréeni, zda se jedna o Izolator, nebo o Laminarni box. Jsou to rozdilna
zafizeni, kterd podléhaji odliSné regulatorice a také odliSnym narokim na konstrukci.

Jde o rukavovy izolator.

2) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu uvadi - Pracovni plocha nhominalni velkosti 1,2 m
(120 cm £ 5 cm).

Pfipousti zadavatel vétsi velikost pracovni plochy? Maximalni velikost 120cm + 5cm bude
nedostateéna pro umisténi vahy.

Ano, zadavatel pripousti vétSi pracovni plochu. Pracovni plocha musi mit minimalni velkost
120 cm * 5 cm. Maximalné moznou velikost pracovni plochy zadavatel nestanovuje, nabizeny
pristroj vSak musi splnit podminku, ze cely pristroj véetné doplnkovych instalaci musi
umoznit pohodinou praci s pristrojem v mistnosti ¢. B_350 (véetné vkladani a vybirani
materialu do/z prostoru materialové propusté pristroje) v rozméru maximalné 3250 mm. V
mistnosti €. B_350 bude jeSté mimo jiné umistén prokladaci box do vivaria.

3) Zadavatel v Technické specifikaci pfedmétu uvadi — Pracovni prostor musi byt vybaven
alespori dvéma el. zdsuvkami s jisti¢em.

PFipousti zadavatel pouziti kabelovych prachodek, pfi zachovani poZzadované tésnosti a bezpeénosti,
umisténych v zadni strané pracovni komory a zapojeni kabelu z vnéjSi strany zafizeni? Umisténi
zasuvek z vnéjsi strany 1ZV je vyhodnéjSi z pohledu lepsSi Cistitelnosti a kontroly kontaminace.

Ano, zadavatel pripousti pouziti kabelovych prichodek, pfi zachovani pozadované tésnosti a
bezpecnosti, umisténych v zadni strané pracovni komory a zapojeni kabelu z vnéjsi strany
zarizeni.



4) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu uvadi — Materidlova propust ma laminarni
proudéni.

V pfipadé materialové propusti neni potfeba implementace laminarniho proudéni. Laminarni
proudéni je vyzadovano v misté kritické operace, tedy v hlavni komofre.

Pfipousti zadavatel pouziti pfechodové komory bez laminarniho proudéni s pouzitim pozadovaného
stupné HEPA filtrace H14?

Ano, zadavatel pripousti pouziti prechodové komory bez laminarniho proudéni s pouzitim
pozadovaného stupné HEPA filtrace H14, pfi spInéni podminky, ze nedojde ke kontaminaci
vnéjsiho prostiedi rezidui cytostatik.

5) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu uvadi — PFistroj je vybaven automatickym testem
tésnosti.

Uchaze¢ zada o uvedeni pozadovanych parametrl testu tésnosti. Standardné parametry testu
tésnosti pro tento typ boxu podléhaji ISO 10648-2 tfida 3.

Pozaduje zadavatel provedeni testu tésnosti dle této normy, nebo dle jiné?

Ano, dle normy ISO 10648-2.

6) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu pInéni pozaduje — Celonerezova neperforovana
pracovni plocha. Zadni i bo¢ni stény nerezové, beze spar.

Uchaze€ se dotazuje, ve kterém misté jsou spary pfipustné. Je pfipustna tmelena spara v rozich
komory?

Ano, tmelena spara zajisti ,,bezesparost® a predejde usazovani kontaminace pracovnimi
latkami (cytostatiky).

7) Uchazel se dotazuje, zda zadavatel umozni demontdz pficky na chodbu B037 pfi stéhovani
izolatoru?

Zhotovitel stavby zajisti montazni otvor pro nastéhovani izolatoru do mistnosti B_350
z chodby B_037. Po jeho nastéhovani bude montazni otvor zadélan.

8) Zadavatel v Technické specifikaci predmétu plnéni pozaduje - Cistota vzduchu v pracovnim
prostoru ISO 3 dle ISO 14644-1.

Standardné pro praci v aseptickém prostfedi je dostacujici ISO 5 dle ISO 14644-1. Uchaze¢ se
dotazuje, zda zadavatel pfipousti ISO 5.

Ano, zadavatel pripousti ISO 5. Zadavateli nejde ani tak o aseptické prostiedi (ac je tim
pristrojem dosazeno), ale o to, ze ty prostory budou Cisté a nehrozi nasledné riziko ohrozeni
personalu cytostatiky, se kterymi se tam bude pracovat. V boxu budou pfipravovany a
rozpliovany i injekce pro pfimou aplikaci zviratiim.

9) Zadavatel v Kupni smlouvé pozaduje - Prodavajici je povinen Zbozi dodat na misto pInéni v
terminu nejpozdéji do 08. 01. 2026. Pficemz - Prodavajici je povinen Zbozi nainstalovat, uvést
do provozu a poskytnout souc€innost Kupujicimu a zhotoviteli novostavby pfi zaregulovani
vzduchotechniky (VZT) v Novostavbé v terminu do 30. 04. 2026.

Uchaze se dotazuje na nejpozdé&jSi mozny termin doru€eni zboZi na misto, za pfedpokladu
stéhovani skrz dostupnou stéhovaci trasu v daném okamziku, aby se zkratila doba mezi doruéenim
a uvedenim do provozu?

Zhotovitel stavby pozaduje provést pIlnéni v terminu dle zadani Verejné zakazky, dodavku do
8.1. 2026, instalaci a zprovoznéni v terminu do 30.04. 2026. Jsou to nejzazsi terminy. Priblizit
tyto terminy nejde kvuli diléim stavebnim a technologickym krokim, které stavebni dilo
Novostavby Budovy fakult Kampusu UK (MEPHARED 2) z hlediska velikosti vyzaduje.



IN)

Na zakladé shora uvedenych skuteCnosti se timto rusSi platnost pfilohy zadavaci dokumentace
s nazvem: ,Pfiloha &. 1 Technicka specifikace_Rukavovy Izolator Cytostatika“

a nahrazuje se novou pfilohou s nazvem:

,PFiloha €. 1 Technicka specifikace Rukavovy lIzolator Cytostatika_uprava 12.9.2025"

1)

Lhuta pro podani nabidek se prodluzuje

Dle povahy vysvétleni resp. Upravy zadavacich podminek se lhita pro podani nabidek prodluZzuje o
3 kalendafni dny, tj. do 29. 9. 2025.

V Hradci Kralové dne 12. 09. 2025

Univerzita Karlova
Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové

Priloha:
Pfiloha €. 1 Technicka specifikace_Rukavovy lzolator Cytostatika_uprava 12.9.2025%



