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Technická specifikace předmětu plnění 
 
	Název veřejné zakázky 
	
MEPHARED 2 – dodávka Rukávového izolátoru pro přípravu cytostatik



	Zadavatel 
	Univerzita Karlova, Ovocný trh 560/5, 116 36 Praha 1 
Jednající součást: Farmaceutická fakulta v Hradci Králové, Akademika Heyrovského 1203/8, 500 03 Hradec Králové 
IČ: 00216208, DIČ: CZ00216208 

	Druh řízení 
	Otevřené řízení veřejné zakázky na dodávky v nadlimitním režimu dle zákona č. 134/2016 Sb., v platném znění. 


 
	Název poptávaného zboží 

	
Rukávový izolátor pro přípravu cytostatik s materiálovou propustí a s možností umístění analytických vah


	Popis poptávaného zboží – Základní vlastnosti – Minimální požadavky 
	Dodavatel splňuje / nesplňuje

Dopsat ANO / NE


	[bookmark: _Hlk202433524]Laminární box typu rukávového izolátoru (podtlak v pracovním prostoru) vhodný pro přípravu cytostatik a jiných nebezpečných látek (rekonstituce lyofilizovaných látek, navažování sypké formy, rozpouštění apod.) ve sterilním prostředí – ochrana vzorku i obsluhy. 
Pracovní plocha nominální velkosti 1,2 m (120 cm ± 5 cm).
	

	Pracovní prostor musí být vybaven vážícím kamenem pro umístění analytických vah.
	

	Laminární box (izolátor) má dva rukávové porty s manipulačními rukávy a rukavicemi. Rukávy i rukavice musí být vyměnitelné. Musí být možnost změny velikosti rukavic.
	

	Laminární box má na každém boku samostatnou materiálovou propusť. Materiálová propusť má laminární proudění. Nožní spínače pro vnitřní dveře propustí. Dna propustí mají výsuvné desky. Dveře propustí jsou zabezpečeny tak, aby nemohlo dojít zároveň k otevření vnějších a vnitřních (magneticky, nebo mechanicky)
	

	UV germicidní lampa s časovačem, integrovaná. 
	

	Pracovní prostor musí být vybaven alespoň dvěma elektrickými zásuvkami s jističem nebo pojistkou (krytí proti stříkající vodě; IP66).
	

	Laminární box (izolátor) má HEPA filtry v materiálové propusti, pro pracovní prostor i na výstupu (viz následující dva body). 
	

	Vzduch vstupující do laminárního boxu z vnějšího prostředí prochází nejprve přes předfiltr G4 a následně musí být dekontaminován průchodem přes min. HEPA filtr H14. Vystupující vzduch (do vzduchotechniky) je dekontaminován min. HEPA filtrem H14.
	

	Laminární box zajistí kompletní ochranu uživatele před vzduchem s případnou kontaminací cytostatik. 
Kontaminovaný vzduch z pracovního prostoru prochází přes další HEPA filtr pro hlavní záchyt cytotoxických, cytostatických a jinak nebezpečných látek (např. CMR látky – karcinogenní, mutagenní a toxické na reprodukční systém) před jeho recirkulací. 
Tento filtr musí být snadno a bezpečně bezkontaktně uživatelsky vyměnitelný bez nutnosti předchozí dekontaminace laminárního boxu (bag-out systém). 
	

	Výstup vzduchu z laminárního boxu je napojen na vzduchotechniku budovy (aktivní odtah), která je dimenzovaná na 400 m3/h. Připojení na MAR (komunikace se spouštěním odtahu vzduchotechnikou).
	

	Čistota vzduchu v pracovním prostoru ISO 3 dle ISO 14644-1. 
	

	Přístroj je vybaven automatickým testem těsnosti.
	

	Počítadlo provozních hodin (chod přístroje, UV, zbývající životnost HEPA filtrů, chod ventilátorů apod.).
	

	Audiovizuální alarmy – laminární proudění mimo rozsah, nízký provozní tlak, saturace HEPA filtrů, porucha ventilátorů apod.
	

	Vnitřní osvětlení pomocí LED s možností plynulé regulace intenzity osvětlení (stmívání).
	

	Celonerezová neperforovaná pracovní plocha. Zadní i boční stěny nerezové, beze spár.
	

	Vnitřní i vnější plochy laminárního boxu odolné otěru a čištění dezinfekčními prostředky (např. peroxid vodíku, Ajatin, Sekusept, Desam apod.). Uživatelsky snadné čištění a dezinfekce jak vnitřních prostor, čelního skla (celého jeho povrchu), tak i vnějších povrchů.
	

	Standardní fixní stojan/podstavec pro laminární box.
	

	Součástí dodávky je doprava, nastěhování, instalace a zprovoznění přístroje a zaškolení obsluhy.
	

	Servisní pokrytí do 2 pracovních dnů v záruční době.
	

	Požadavek na záruku a servis 
	

	Zadavatel požaduje záruku za jakost předmětu koupě v trvání 24 měsíců, případně delší záruku, stanoví-li tak právní předpisy nebo výrobce. Podmínky záručního a pozáručního servisu jsou uvedeny v návrhu kupní smlouvy, která tvoří přílohu č. 2 zadávací dokumentace.
	


 
Shora uvedené technické parametry upřesňují následující odpovědi na dotazy jednoho ze zájemců o veřejnou zakázku v rámci Vysvětlení zadávací dokumentace č. 2:

1) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu uvádí - Laminární box (Izolátor).
Uchazeč žádá o jednoznačné určení, zda se jedná o Izolátor, nebo o Laminární box. Jsou to rozdílná zařízení, která podléhají odlišné regulatorice a také odlišným nárokům na konstrukci.
Jde o rukávový izolátor.
 
2) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu uvádí - Pracovní plocha nominální velkosti 1,2 m (120 cm ± 5 cm).
Připouští zadavatel větší velikost pracovní plochy? Maximální velikost 120cm + 5cm bude nedostatečná pro umístění váhy.
Ano, zadavatel připouští větší pracovní plochu. Pracovní plocha musí mít minimální velkost 120 cm ± 5 cm. Maximálně možnou velikost pracovní plochy zadavatel nestanovuje, nabízený přístroj však musí splnit podmínku, že celý přístroj včetně doplňkových instalací musí umožnit pohodlnou práci s přístrojem v místnosti č. B_350 (včetně vkládání a vybírání materiálu do/z prostoru materiálové propustě přístroje) v rozměru maximálně 3250 mm.  V místnosti č. B_350 bude ještě mimo jiné umístěn prokládací box do vivária.
 
3) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu uvádí – Pracovní prostor musí být vybaven alespoň dvěma el. zásuvkami s jističem.
Připouští zadavatel použití kabelových průchodek, při zachování požadované těsnosti a bezpečnosti, umístěných v zadní straně pracovní komory a zapojení kabelu z vnější strany zařízení? Umístění zásuvek z vnější strany IZV je výhodnější z pohledu lepší čistitelnosti a kontroly kontaminace.
Ano, zadavatel připouští použití kabelových průchodek, při zachování požadované těsnosti a bezpečnosti, umístěných v zadní straně pracovní komory a zapojení kabelu z vnější strany zařízení. 
 
4) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu uvádí – Materiálová propusť má laminární proudění.
V případě materiálové propusti není potřeba implementace laminárního proudění. Laminární proudění je vyžadováno v místě kritické operace, tedy v hlavní komoře.
Připouští zadavatel použití přechodové komory bez laminárního proudění s použitím požadovaného stupně HEPA filtrace H14?
Ano, zadavatel připouští použití přechodové komory bez laminárního proudění s použitím požadovaného stupně HEPA filtrace H14, při splnění podmínky, že nedojde ke kontaminaci vnějšího prostředí rezidui cytostatik.
 
5) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu uvádí – Přístroj je vybaven automatickým testem těsnosti.
Uchazeč žádá o uvedení požadovaných parametrů testu těsnosti. Standardně parametry testu těsnosti pro tento typ boxu podléhají ISO 10648-2 třída 3.
Požaduje zadavatel provedení testu těsnosti dle této normy, nebo dle jiné?
Ano, dle normy ISO 10648-2.
 
6) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu plnění požaduje – Celonerezová neperforovaná pracovní plocha. Zadní i boční stěny nerezové, beze spár.
Uchazeč se dotazuje, ve kterém místě jsou spáry přípustné. Je přípustná tmelená spára v rozích komory?
Ano, tmelená spára zajistí „bezespárost“ a předejde usazování kontaminace pracovními látkami (cytostatiky).
 
7) Uchazeč se dotazuje, zda zadavatel umožní demontáž příčky na chodbu B037 při stěhování izolátoru?
Zhotovitel stavby zajistí montážní otvor pro nastěhování izolátoru do místnosti B_350 z chodby B_037. Po jeho nastěhování bude montážní otvor zadělán.

 
8) Zadavatel v Technické specifikaci předmětu plnění požaduje - Čistota vzduchu v pracovním prostoru ISO 3 dle ISO 14644-1.
Standardně pro práci v aseptickém prostředí je dostačující ISO 5 dle ISO 14644-1. Uchazeč se dotazuje, zda zadavatel připouští ISO 5.
Ano, zadavatel připouští ISO 5. Zadavateli nejde ani tak o aseptické prostředí (ač je tím přístrojem dosaženo), ale o to, že ty prostory budou čisté a nehrozí následně riziko ohrožení personálu cytostatiky, se kterými se tam bude pracovat. V boxu budou připravovány a rozplňovány i injekce pro přímou aplikaci zvířatům.

9) Zadavatel v Kupní smlouvě požaduje - Prodávající je povinen Zboží dodat na místo plnění v termínu nejpozději do 08. 01. 2026. Přičemž - Prodávající je povinen Zboží nainstalovat, uvést do provozu a poskytnout součinnost Kupujícímu a zhotoviteli novostavby při zaregulování vzduchotechniky (VZT) v Novostavbě v termínu do 30. 04. 2026.
Uchazeč se dotazuje na nejpozdější možný termín doručení zboží na místo, za předpokladu stěhování skrz dostupnou stěhovací trasu v daném okamžiku, aby se zkrátila doba mezi doručením a uvedením do provozu?
Zhotovitel stavby požaduje provést plnění v termínu dle zadání Veřejné zakázky, dodávku do 8.1. 2026, instalaci a zprovoznění v termínu do 30.04. 2026. Jsou to nejzazší termíny. Přiblížit tyto termíny nejde kvůli dílčím stavebním a technologickým krokům, které stavební dílo Novostavby Budovy fakult Kampusu UK (MEPHARED 2) z hlediska velikosti vyžaduje.


