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1. Uvodni ustanoveni

Tato zaddvaci dokumentace (dile i ,,ZD“) je zpracovana v souladu s Podminkami pro vybér
dodavatelti (Pfiloha patetniho dokumentu manualu OP PIK, &. j. MPO 640881/21/61100, v G¢innosti
od 01. 01. 2022) a nejedna se o zadavaci fizeni dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych
zakazek, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale také jen ,,Zakon).

Zadavaci dokumentace je souborem dokument, (idajii, poZadavkii a technickych podminek zadavatele
vymezujicich ptedmét zakazky v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky. Obsahuje
podminky zadavatele, které bude zadavatel posuzovat a jejichz nesplnéni povede k vyfazeni nabidek
z dalsi ucasti v zadavacim fizeni.

Podéanim nabidky v zaddvacim fizeni pfijima Ucastnik plné a bez vyhrad zadavaci podminky, véetné
vSech pfiloh a ptipadnych dodate¢nych informaci k t€émto zadavacim podminkam. Piedpoklada se,
ze ucCastnik pfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny, formulafe, terminy
a specifikace obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi fidit. Zadavatel nemize vzit v Givahu
Zadnou vyhradu tcastnika k zadavacim podminkam obsazenou v jeho nabidce.

Zadavatel neni dotovanym zadavatelem ve smyslu § 2 odst. 3 Zakona. Plnéni, které je piedmétem
vybérového fizeni, je soucasti Zadosti o dotaci v programu Potencial Operaéniho programu Podnikéni
a inovace pro konkurenceschopnost (OP PIK), z néhoz miize byt spolufinancovano. Vybrany
dodavatel je povinen fidit se relevantnimi pravidly OP PIK pro pfijemce dotace a podle
§ 2 e) Zakona ¢. 320/201 Sb. o finan¢ni kontrole ve vefejné sprave, ve znéni pozd&jsich piedpisi,
je povinen spolupuisobit pfi vykonu finanéni kontroly.

Zadavatel se zavazuje dodrZovat pravidla a zdsady Smlouvy o EU a Smlouvy o fungovéani EU. Tyto
zasady zahrnuji volny pohyb osob, zbozi, pravo usazovani, volny pohyb sluzeb, nediskriminadni
pfistup, rovné zachazeni, transparentnost, proporcionalitu a vzjemné uznavéni. Zadavatel zpracoval
tuto zadavaci dokumentaci dle svych nejlepSich znalosti a zkuSenosti s cilem zajistit transparentni,
nediskriminaéni a hospodarné zadani vetejné zakazky.

Zadavaci dokumentace je poskytnuta beziplatné.

2. Identifika¢ni udaje zadavatele

Nazev zadavatele QUINTA-ANALYTICA,s.r.o.
Pravni forma spolecnost s ru¢enim omezenym
IC 250 74 555

DIC CZ25074555

Sidlo zadavatele Prazska 1486/18c

102 00 Praha 10 - Hostivaf
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Statutarni zastupci

Povéiené osoby zadavatele
E-mail

Telefon

Odkaz na profil zadavatele

GPS: 50°3'20.128"N, 14°31'27.661"E - (resp: 50.0555911N,
14.5243503E)

Ing. Roman Grunt, jednatel, pfedseda sboru jednateli

RNDr. Marcela Pisa¢kova, jednatel

Ing. Robert Khaddour— ve vécech projektovych
dotace@quinta.cz

+420 724 850 101
https://www.e-zakazky.cz/Profil-Zadavatele/f6a2492e-611b-
42e6-8c9a-8490d95134b9

3. Uvod do piedmétu zakazky

Nazev zakazky

Dodavka laboratorniho vybaveni

Zakazka dle ptedmétu plnéni

Vybérové fizeni na dodavku

Piedpokladana hodnota zakazky

15 578 tis. K¢

Termin zahajeni VR

02. 03. 2022, nasledujici den od zveiejnéni oznameni VR na profilu
zadavatele

Lhita

Min. 30 dnu, do 04. 04. 2022 do 14:00 hodin

Zpuisob zveiejnéni zakazky

Oznameni o zahajeni vybérového fizeni na profilu zadavatele

Poskytnuti zadavaci
Dokumentace

Zadavaci dokumentace je ke stazeni zprofilu zadavatele
https://www.e-zakazky.cz/Profil-Zadavatele/f6a2492e-611b-42¢6-
8c9a-8490d95134b9

Dodate¢né informace
k zadavacim podminkém

Utastnik je opravnén pozadovat po zadavateli pisemné vysvétleni
zadavacich podminek. Pisemnd zadost o vysvétlujici informace musi
byt zadavateli dorucena nejpozdéji 4 pracovni dny pred uplynutim
lhity pro podani nabidek tak, aby na ni bylo mozno do 2 pracovnich
dni od doruCeni odpoveédét, a musi obsahovat kontaktni udaje na
U&astnika. Zadosti o vysvétlujici informace zadavacich podminek
musi byt zaslany na adresu zadavatele nebo na projektového
manazera Ing. Roberta Khaddoura pisemné nebo prostiednictvim
elektronické posty na email dotace@quinta.cz. Zadavatel sdm miize
poskytnout dalsi vysvétleni zadavacich podminek bez predchozi
Zadosti.

Zptisob vyfizeni zadosti o
dodate¢né informace

Zadavatel vyfidi odpovéd’ na Zzadost o vysvétleni zadavacich
podminek vSem ucastnikim nejpozdgji do 2 pracovnich dnl od
dorudeni Zzadosti. Tyto informace zvefejni na profilu zadavatele
a zaroveil bude neprodlené pisemné informovat dosud znamé
¢astniky.

Prohlidka mista plnéni (tyka se
dil¢iho plnéni ¢islo 8 a 9)

Prohlidku mista instalace je mozné provést dne 16. 03. 2022 od 09:30
do 13:00 a 23. 03. 2022 od 09:30 do 13:00. Z dGvodu stavajici
epidemiologické situace je tieba si prohlidku domluvit na telefonnim
¢isle 724 850 101 (R. Khaddour) nejméné jeden den predem.

Plné&ni nabidek

Dil¢i plnéni €. 1 — Nejpozdéji do 15 tydnili od podpisu smlouvy
Dilgi plnéni €. 2 — Nejpozdéji do 15 tydnl od podpisu smlouvy
Dil¢i plnéni €. 3 — Nejpozdéji do 12 tydni od podpisu smlouvy
Diléi plnéni ¢. 4 — Nejpozdé€ji do 15 tydni od podpisu smlouvy
Dil¢i plnéni ¢. 5 — Nejpozdéji do 12 tydnil od podpisu smlouvy
Dilgi pInéni ¢. 6 — Nejpozdéji do 15 tydni od podpisu smlouvy
Dil¢i plnéni ¢. 7 — Nejpozdéji do 15 tydnl od podpisu smlouvy
Dilg&i pInéni ¢. 8 — Nejpozdéji do 28 tydni od podpisu smlouvy
Diléi pInéni ¢. 9 — Nejpozdéji do 20 tydni od podpisu smlouvy
Diléi plnéni ¢. 10 — Nejpozdéji do 12 tydni od podpisu smlouvy

Termin a misto pro zaslani
nabidek

do 04. 04. 2022 do 14:00 hodin
Zadavatel je opravnén prodlouzit lhiitu pro podavani nabidek.
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QUINTA-ANALYTICA, s.r.o.

Prazska 1486/18¢c

102 00 Praha — Hostivar

GPS: - 50°3'20.128"N. = 14231'27.661"E  (resp. ' 50.0555911N,
14.5243503E)

Nabidka bude dorucena v iadn€ zalepené obalce osobné, postou

Zpusob doruceni nabidek doporucen¢ nebo kuryrem na adresu zadavatele podle kapitoly

¢. 3 ZD. Zadavatel neodpovida za pozdni doruéeni.

Termin otevirani obalek
s nabidkami

Veiejné otevirani obélek s nabidkami prob&éhne dne 04. 04. 2022, v
14:00 hodin v sidle zadavatele, Prazskd 1486/18¢,102 00 Praha —
Hostivar.

Zruseni vybérového fizeni Zadavatel si vyhrazuje pravo zrusit vybé&rové fizeni.

4. Vymezeni predmétu plnéni zakazky

Firma Quinta-Analytica, s.r.o. je spole¢nost provadéjici kromé dalSich ¢innosti laboratorni analyzy
v rezimu spravné vyrobni praxe pro farmaceutické vyrobce. Predmétem zakazky je dodavka
laboratorniho vybaveni, instalace, zprovoznéni, zaskoleni obsluhy, kalibrace, instala¢ni a operacni
kvalifikace pro zavedeni této laboratorni techniky v souvislosti s projektem ,,Rozsifeni vyzkumné a
vyvojové kapacity spolecnosti QUINTA-ANALYTICA, s.r.0.

Mistem realizace je spolecnost QUINTA-ANALYTICA, s.r.o., Karasek 2296/1n, 621 00 Brno —
Reckovice.

Zadavatel ptedmét plnéni rozdélil na deset (10) dil¢ich plnéni. Pfedmét plnéni jednotlivych dil¢ich
plnéni zakazky bude zpracovan jako samostatné nabidky podle dil¢ich plnéni. Na kazdé dil¢i plnéni
bude podepsana samostatna smlouva s dodavatelem. Zadavatel nepripousti variantni feSeni ani opce.

Dil¢i plnéni zakazky
Zadavatel ptipousti dil¢i plnéni zakazky. Piipustnd jsou pouze dil¢i plnéni obsahujici nasledujici
celky, jejichZ nabidky budou vyhodnocovany samostatné:

. 1: Kapalinovy chromatograf s VW a DA detektorem
. 2: Kapalinovy chromatograf s DA a ELS detektorem

. Dil&i pInéni &. 3: Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA detektorem

. Dil&i plnéni &. 4: Plynovy chromatograf s hmotnostnim detektorem

. Diléi pInéni ¢. 5: Mikrovaha a analyticka vaha
. 6:
o 74
. 8:
:9:

1. Dil¢i plnéni ¢

2

3

4

5

6. Dil&i plnéni &. 6: Piistroj na méfeni velikosti ¢astic
7

8

9

1

. Dil¢i plnéni ¢

. Dil&i pInéni & 7: Laminarni box pro pristroj na méfeni velikosti ¢4stic

. Diléi pInéni ¢. 8: Rukavovy izolator

. Dil&i pInéni ¢. 9: Bezpecnostni skiiné

0. Diléi pInéni ¢. 10: Kulovy mlyn
Ugastnici mohou své nabidky podat pro jedno nebo vice dil¢ich plnéni. Vzdy ale samostatng. Neni
mozné v jedné nabidce sloucit dvé dil¢i plnéni.

Zadavatel nebude brat v uvahu alternativné nabidnuta feSeni a nepfipousti, aby jeden dodavatel
predlozil vice nabidek v jednom dil¢im pInéni, alternativy ani opce.

5. Technicka specifikace zakazky, technické standardy zakazky

Zadavatel predmét zakéazky rozdélil do nasledujicich dil¢ich plnéni:
1. Diléi pInéni & 1: Kapalinovy chromatograf s VW a DA detektorem
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2 2: Kapalinovy chromatograf s DA a ELS detektorem

3 3: Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA detektorem
4 4: Plynovy chromatograf's hmotnostnim detektorem

5. Dil¢i plnéni ¢. 5: Mikrovaha a analyticka vaha

6. Dil¢i pInéni €. 6: Piistroj na méteni velikosti ¢astic

7. Diléi plnéni €. 7: Laminarni box pro pfistroj na méteni velikosti ¢astic
8. Dil¢i pInéni ¢. 8: Rukavovy izolator
9. Dil¢i plnéni ¢. 9: Bezpecnostni skiiné
10. Dil¢i plnéni €. 10: Kulovy mlyn

5.1. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni ¢. 1 - Kapalinovy chromatograf s VW a DA
detektorem

Obsahuje-1i Zadavaci dokumentace nebo jeji piilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy & znacky, jedna se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feseni.

Zdkladni popis:
Pfedmétem zakazky je dodavka kapalinového chromatografu pro méreni obsahu, Cistoty finalnich
lé¢ivych piipravki ¢i jejich G¢innych latek. Obvykle pouzivana sestava ve farmaceutické laboratofi je
doplnéna detektorem sextrémné stabilni baselinou pii pouziti mobilnich fazi obsahujici
tetrahydrofuran.

Pozadovana sestava se sklada z téchto modult
e Kvarterni pumpa s vestavénym vakuovym degaserem, oplachem pistii a aktivnim vstupnim

ventilem
e Autosampler, ktery je pro piipad tepelné labilnich vzorkl vybaven termostatovanim
e Kolonovy termostat, pro zajisténi stabilnich teplotnich podminek separace v celé délce kolony
e Detektor s diodovym polem (DA detektor),
e VW detektor (UV detektorem s nastavitelnou vinovou délkou)
e Sestava by méla byt modularni, tak aby bylo mozné dalsi rozsiteni schopnosti pfistroje, napf.
pripojenim dalsich detektorii od vybraného vyrobce

5.1.1.Pozadavky na kvarterni pumpu

a) nizkotlaké kvarterni sméSovani

b) dvojice sériové zapojenych pisti s plynule proménnym zdvihem a aktivnim vstupnim
ventilem

¢) pritok mobilni faze nastavitelny v rozmezi 0.001 — 5 ml/min v 0.001 ml krocich

d) nastavitelnd kompresibilita dle slozeni mobilni faze

e) aktivni oplach pistii

f) tlakova odolnost minimalné 600 bar (60 MPa) aZ do pritoku 5 ml/min

g) moznost pouzivani mobilnich fazi v rozsahu pH 1-12.5

h) vestavény minimaln& 2-kanalovy vakuovy degaser

i) senzor Gniku mobilni faze

j) samostatné stojici modul

5.1.2.Pozadavky na autosampler

a) Flow Through design autosampleru
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b)

c)
d)

e)
f)
g)
h)
i)
1))
k)

b)

c)
d)

e)

g)

a)
b)

c)
d)

e)

g)
h)

J)

k)
D)

objem nastiiku nastavitelny v rozmezi 0.1-100 pl (v 0.1 pl krocich) bez vymény davkovaci
smycky

nastiikovy pist umistén ve vysokotlaké ¢asti systému

programovani davkovaciho cyklu - online derivatizace, pfiprava vzorku, fedéni atd., miseni
vzorku v smycce

minimalng 130 pozic pro 2-ml vialky

automaticka identifikace pouzitych drzaki vialek

piesnost nastiiku < 0.25% RSD od 5 do 100 pl

externi oplach nastfikové jehly pomoci peristaltické pumpy (carryover < 0.004%)
termostatovani od 4 do 40 °C

tlakova odolnost minimalné 600 bar (60 MPa)

senzor Uniku mobilni faze

5.1.3.Pozadavky na kolonovy termostat

teplotni rozsah od 10°C pod okolni teplotu do 85°C na principu Peltiera bez nuceného obéhu
vzduchu

teplotni stabilita + 0.1°C

dvé oddélené zony, kazda samostatné ovladana

kapacita tfi 30-cm kolony

senzor Uniku mobilni faze

moznost integrovaného piepinaciho ventilu pro ptepinani minimalné mezi 4 kolonami véetné
vSech nutnych kapilar, které musi byt umistény v regulovaném termostatovaném prostoru
termostatu

senzor Gniku mobilni faze

5.1.4.Detektor diodového pole (DA detektor)

diodové pole s 1024 diodami

vlnova délka nastavitelna v rozsahu 190-600 nm

zdroj svétla deuteriova lampa

Sum <+ 0.6x10-6 AU/cm

drift < 0.5x10-3 AU

moznosti sbéru dat az p¥i minimalné 7 vinovych délkach soucasné, moznost programovani
online sbér spekter a tvorba vlastni knihovny spekter

prito¢na cela délky 10 mm s osvétlenym objemem cely maximélné 1uL

samostatné stojici modul

moznost uZivatelské vymeény za pritocnou celu s optickou drahou 60 mm a objemem
maximalné 4 pL umoziujici analyzy s poZadavkem vysoké citlivosti (absorpéni draha
6x delsi proti standardni cele)

rychlost sbéru dat minimalné 100 Hz

moznost hardwarového spojeni dvou detektor diodového pole pro rozsiieni dynamického
rozsahu detektoru

senzor Giniku mobilni faze

5.1.5.VW detektor

dvoupaprskové usporadani
vInova délka nastavitelna v rozsahu 190-600 nm
zdroj svétla deuteriova lampa
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d) Sum <+ 0.25x10-5 AU

e) drift <1x10-4 AU/h

f) linearita > 2,5 AU

g) sbér dat pro jednu nebo dve vinové délky

h) pratocna cela délky 10 mm s objemem maximalné 14uL
i) rychlost sbéru dat minimalné 120 Hz

j) senzor uniku mobilni faze

k) samostatné stojici modul

5.1.6.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) kvalifikace vSech Casti dodaného piistroje v rozsahu 1Q / OQ v cené pii instalaci nového
pfistroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouZitych firmwari

b) zaskoleni obsluhy v rozsahu nejméné jeden pracovni den na Grovni uZivatel a administrator
veetné vydani dokladu o $koleni pro vyskolené pracovniky. Skoleni musi byt zajisténo
vyrobcem autorizovanymi servisnimi techniky s dolozenymi certifikaty.

¢) odezva servisu do 48 hodin po nahlaseni zavady

d) zajiSténi pravidelného pozaru¢niho servisu zahrnujici preventivni Gdrzbu v&etné naslednych
kvalifikaci, jejich soucasti je fizena kvalifikaéni dokumentace

e) dostupnost ndhradnich dild min. 5 let od uvedeni zafizeni do provozu

f) zaruka 24 mésicli, v€etné¢ 2 vymén nahradnich dilG doporucenych vyrobcem po prvnim a
druhém roce provozu, vcetn¢ kvalifikaci systému

5.2. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni ¢. 2 - Kapalinovy chromatograf s DA a ELS
detektorem

Obsahuje-1i Zadavaci dokumentace nebo jeji pfilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢i znaCky, jednd se vidy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feseni.

Zakladni popis:

Predmétem zakéazky je dodavka kapalinového chromatografu pro méfeni obsahu, ¢istoty finalnich
léCivych pripravki €i jejich acinnych latek. Pro méfeni acinnych pripravki neabsorbujici a
nefluoreskujici je sestava doplnéna universalnim detektorem rozptylu svétla (ELS dektorem).

Pozadovana sestava se sklada z téchto modula
e Kvarterni pumpa s vestavénym vakuovym degaserem, oplachem pistd a aktivnim vstupnim

ventilem
e Autosampler, ktery je pro pripad tepeln¢ labilnich vzorkd vybaven termostatovanim
e Kolonovy termostat, pro zajiSténi stabilnich teplotnich podminek separace v celé délce kolony
e Detektor s diodovym polem (DA detektor)
e Pro latky neabsorbujici a nefluoreskujici je sestava doplnéna universalnim detektorem
rozptylu svétla (ELS detektor)

5.2.1.Pozadavky na kvarterni pumpu

a) nizkotlaké kvarterni sméSovani

b) dvojice sériové zapojenych pisti s plynule proménnym zdvihem a aktivnim vstupnim
ventilem

¢) pritok mobilni faze nastavitelny v rozmezi 0.001 — 5 ml/min v 0.001 ml krocich

9



QUINTA-ANALYTICA, s.r.o. Vybérové tizeni

d)
e)
f)
g)
h)
i)
),

b)

c)
d)

e)

g)
h)
i)
1))
k)

a)

b)
c)
d)
e)

g)

a)
b)
c)
d)
e)

g)
h)

nastavitelna kompresibilita dle slozeni mobilni faze

aktivni oplach pisti

tlakova odolnost minimalné 600 bar (60 MPa) az do pritoku 5 ml/min
moznost pouzivani mobilnich fazi v rozsahu pH 1-12.5

vestavény minimalné 2-kanalovy vakuovy degaser

senzor Uniku mobilni faze

samostatné stojici modul

5.2.2.Pozadavky na autosampler

Flow Through design autosampleru

objem nastfiku nastavitelny v rozmezi 0.1-100 ul (v 0.1 pl krocich) bez vymény davkovaci
smycky

nastiikovy pist umistén ve vysokotlaké ¢asti systému

programovani davkovaciho cyklu - online derivatizace, pfiprava vzorku, fedéni atd., miseni
vzorku v smycce

minimalné 130 pozic pro 2-ml vialky

automaticka identifikace pouzitych drzakd vialek

ptesnost nastiiku < 0.25% RSD od 5 do 100 pl

externi oplach nastiikové jehly pomoci peristaltické pumpy (carryover < 0.004%)
termostatovani od 4 do 40 °C

tlakova odolnost minimalné 600 bar (60 MPa)

senzor Uniku mobilni faze

5.2.3.Pozadavky na kolonovy termostat

teplotni rozsah od 10°C pod okolni teplotu do 85°C na principu Peltiera bez nuceného obéhu
vzduchu

teplotni stabilita + 0.1°C

dvé oddélené zony, kazda samostatné ovladana

kapacita ti 30-cm kolony

senzor Uniku mobilni faze

moznost integrovaného ptepinaciho ventilu pro piepinani minimalné mezi 4 kolonami véetné
vSech nutnych kapilér, které musi byt umistény v regulovaném termostatovaném prostoru
termostatu

senzor uniku mobilni faze

5.2.4.Detektor diodového pole (DA detektor)

diodové pole s 1024 diodami

vlnova délka nastavitelna v rozsahu 190-600 nm

zdroj svétla deuteriova lampa

Sum <+ 0.6x10-6 AU/cm

drift <0.5x10-3 AU

moznosti sbéru dat az pi'i minimaln€ 7 vlnovych délkach soucasné, moznost programovani
online sbér spekter a tvorba vlastni knihovny spekter

prito¢na cela délky 10 mm s osvétlenym objemem cely maximalné 1uL

samostatné stojici modul
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j) moznost uzivatelské vymény za pritocnou celu s optickou drahou 60 mm a objemem
maximalné 4 pL. umoznujici analyzy s pozadavkem vysoké citlivosti (absorpéni draha
6x delsi proti standardni cele)

k) rychlost sbéru dat minimalné 100 Hz

I) moznost hardwarového spojeni dvou detektor diodového pole pro rozsiteni dynamického
rozsahu detektoru

m) senzor Uniku mobilni faze

5.2.5.Detektor rozptylu svétla (ELS detektor)

a) zdroj zafeni LASER

b) nebulizér pracujici v teplotnim rozmezi 25-90 °C

c) odparovani pfi teplotach od 25-120 °C s moznosti chlazeni od 10 °C
d) Sum <0.1 LSU/h (1 mL/min vody)

e) drift <1 LSU/h (1 mL/min vody)

f) dynamicky rozsah pies 4 fady

g) pratok eluentu od 0.2 do 5 ml/min

h) rychlost sbéru dat minimalné 80 Hz

5.2.6.Pozadavky na rozsah servisnich praci:

a) kvalifikace vsech ¢asti dodaného pfistroje v rozsahu IQ / OQ v cené pii instalaci nového
piistroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouzitych firmwari

b) zaskoleni obsluhy v rozsahu nejmén¢ jeden pracovni den na Grovni uzivatel a administrator
véetnd vydani dokladu o Skoleni pro vyskolené pracovniky. Skoleni musi byt zajisténo
vyrobcem autorizovanymi servisnimi techniky s doloZzenymi certifikaty.

¢) odezva servisu do 48 hodin po nahlaseni zavady

d) zajisténi pravidelného pozaruc¢niho servisu zahrnujici preventivni udrzbu véetné naslednych
kvalifikaci, jejich soucasti je fizena kvalifika¢ni dokumentace

e) dostupnost nahradnich dilt min. 5 let od uvedeni zatizeni do provozu

f) zaruka 24 mésicl, véetné 2 vymén nahradnich dilii doporucenych vyrobcem po prvnim a
druhém roce provozu, véetné kvalifikaci systému

5.3. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni ¢. 3 - Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA
detektorem

Obsahuje-li Zaddvaci dokumentace nebo jeji pfilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢ znatky, jednd se vizdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feSeni.

Zidkladni popis:

Predmétem zakazky je dodavka kapalinového chromatografu pro méfeni obsahu, Eistoty finalnich
lécivych pripravki ¢i jejich ucinnych latek. Standardni pouzivand sestava je doplnéna DA detektorem
umoziiujici detekci latek v celém vinovém pasmu.

Pozadovan4 sestava se sklada z téchto modulii
e Kvaterarni pumpa s vestavénym vakuovym degaserem

e Autosampler, ktery je pro piipad tepelné labilnich vzorkii vybaven termostatovanim
e Kolonovy termostat, pro zajisténi stabilnich teplotnich podminek separace v celé délce kolony
e UV/VIS Detektor
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a)
b)
c)
d)
e)

g)
h)

i)
i)

d)
e)

g)
h)
i)
1)

a)
b)

c)

a)
b)

a)
b)

¢)

DA detektor

5.3.1.Pozadavky na kvarterni pumpu

michéni az Ctyi mobilnich fazi soucasné pied vysokotlakou pumpu
linearni, konkavni, konvexni a skokovy priib&h gradientu

michani gradientu automaticky, v % rozpoustédla, pH a iontové sily
tlakova odolnost minimalné 1000 bar (100 MPa) az do pritoku 1 ml/min
moznost pouzivani mobilnich fazi v rozsahu pH 1-12

aktivni oplach pistt

pritok 0,010 - 2,0 ml/min v 0,001 krocich

vakuovy degaser s minimalné¢ 4 komirkami pro mobilni fize a 1 komirkou uréenou pro
proplach autosampleru

senzor Uniku mobilni faze

samostatné stojici modul

5.3.2.Pozadavky na autosampler

objem néstiiku nastavitelny v rozmezi 0.1-10 pl (v 0.1 pl krocich). Moznost az 1000 pl po
vyméné smycky.

synchronizace  nastfiku mezi obéma Cerpadly a autosamplerem pro  zvy3eni
reprodukovatelnosti retenénich Casii

minimaln€ 90 pozic pro 2-ml vialky, nastiiky z riiznych formatd (mikrotitradni desticky,..),
moznost pfidavného autosampleru pro zvyseni celkové kapacity na az 480 standardnich 2-ml
vialek

moznost pouzit vzorky v destiCkich bez piistupu svétla, pro méfeni svétlocitlivych
farmaceutickych pfipravki

termostatovani od 5 do 40 °C

programovatelny oplach jehly

piesnost nastfiku < 0.25% RSD od 5 do 100 pul

externi oplach nastiikové jehly pomoci malého cerpadla (carryover <0.002%)

tlakova odolnost minimalné 1000 bar (100 MPa)

senzor uniku mobilni faze

5.3.3.Pozadavky na kolonovy termostat pro kolony do 150 mm

aktivni pfedehtivani mobilni faze
kolonovy termostat az + 90°C od teploty okoli
moznost pouzit &te¢ky Cipt pro identifikaci kolony a uloZeni deniku kolony na ¢ip

5.3.4.Pozadavky na kolonovy termostat pro kolony do 300 mm

maximalni délka kolony véetné pedkolony 300 mm
termostatovani +10-65°C

5.3.5.UV/VIS detektor

vlnové délka nastavitelna v rozsahu 190-700 nm
dvoukanalovy
rychlost sbéru dat minimalné 80 Hz

12
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d)
e)

g)

b)

c)
d)

€)
g)
h)
i)
1))

b)

c)
d)

8)

h)
i)

pritocna analytickd cela délky 10 mm s osvétlenym objemem cely maximalng 0.5 ul,
minimalni opticka draha 10 mm

vestaveény erbiovy filtr

samostatné stojici modul

senzor uniku mobilni faze

5.3.6.DA detektor

vInové délka nastavitelna v rozsahu 190-500 nm

moznosti sbéru dat az pii minimalné 8 vinovych délkach sou¢asng, moznost programovani
jednolampovy systém

automaticky software oSetiujici starnuti lampy

sbér spekter a tvorba vlastnich knihoven spekter

rychlost sbéru dat minimalné 80 Hz

prito¢na analyticka cela délky 10 mm s osvétlenym objemem cely maximalng 0.5 ul
vestaveény erbiovy filtr

samostatn¢ stojici modul

senzor Uniku mobilni faze

5.3.7.Pozadavky na rozsah servisnich praci

kvalifikace vSech €asti dodaného piistroje v rozsahu IQ / OQ v cené pii instalaci nového
pistroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouzitych firmwari

zaSkoleni obsluhy v rozsahu nejméné jeden pracovni den na urovni uZivatel a administrator
véetné vydani dokladu o Skoleni pro vyskolené pracovniky. Skoleni musi byt zajisténo
vyrobcem autorizovanymi servisnimi techniky s doloZenymi certifikaty.

odezva servisu do 48 hodin po nahlaseni zavady

zajisténi pravidelného pozaruéniho servisu zahrnujici preventivni udrzbu véetné néslednych
kvalifikaci, jejich soucasti je Fizena kvalifikaéni dokumentace

dostupnost nahradnich dili min. 5 let od uvedeni zafizeni do provozu

zaruka 24 mésich, véetné 2 vymén ndhradnich dili doporudenych vyrobcem po prvnim a
druhém roce provozu, véetné kvalifikaci systému

5.3.8.Pozadavky na software

splitujici pozadavky smérnice FDA CFR 21, ¢ast 11 a Data Integrity principii

kvalifikace viech ¢asti dodaného softwaru v rozsahu IQ / OQ pfi instalaci

strukturni validace provedend vyrobcem, deklarujici certifikdtem, ze software je validovén a
certifikovan dle pozadavki FDA

klient - serverové feseni zahrnujici automatické zalohovani dat

data na serveru musi byt ulozeny v databazi

soucasti dodavky musi byt licence pro soucasnou praci dvou uZivatelii (osoby provadgjici
méfeni a osoby provad€jici kontrolu a elektronické schvaleni naméfenych dat). Systém musi
umoznit pozdéjs$i dokoupent licenci pro dalsi uzivatele.

audit trail, verzovani metod, tvorba skupin uZivatelii dle nastavenych opravnéni, moznost
nastavit elektronicky podpis metod a naméfenych dat s minimaln¢ dvéma Grovnémi (Autor \
Kontrolor)

uzivatelské uéty propojeny s Active Directory spole¢nosti

z hlediska pozadavki na Data Integrity dohledani vSech verzi instrumentovych, procesnich a
reportovych metod a vSech vygenerovanych vysledki uzivatelim s danym opravnénim

13
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J) vyrobcem garantovana podpora terminalovych feseni typy Citrix XenApp ¢i RemoteAPP pro
praci z libovolného potitace, napt. z domova

k) moznost data trendové analyzy véetné srovnani testti dané Sarze a $arzi daného produktu

I) mozZnost elektronického porovnani a procesovani dat naméienych vysledki s diive
naméfenymi daty uloZzenymi v soutasném systému uzivaném pro kapalinovou chromatografii
ve spolecnosti (Empower v. 3 FR4 SR3)

m) software vybraného vyrobce musi po piislusné konfiguraci umoznit vyménu dat
s Laboratornim informa¢nim systémem spole¢nosti (LabWare)

n) moznost dodate¢né aktivace dalSich licenci pro uZzivatele i piistroje

0) moznost provadéni IQ / OQ na klientskych &i akvizignich pogitadich pracovniky spole&nosti
Quinta-Analytica, s.r.o.

p) odezva servisu do 48 hodin po nahlaSeni zdvady

q) zajiSténi pravidelné pozaruéni podpory zahrnujici narok na nové verze softwaru (mutze byt
podminéno platbou servisniho poplatku

5.4. Technicka specifikace — Diléi pInéni & 4 — Plynovy chromatograf s hmotnostnim
detektorem

Obsahuje-li Zaddvaci dokumentace nebo jeji piilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢ znatky, jednd se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného  standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feSen.

Zidkladni popis:
Pfedmétem zakazky je dodavka plynového chromatografu s hmotnostnim detektorem pro méfeni
obsahu, Cistoty finalnich lé¢ivych p¥ipravki ¢i jejich uginnych latek.

PoZadovana sestava se sklada z t&chto modul
e GC modul
e MS modul
e Head Space smyc¢kovy autosampler
e Autosampler s kapalnym a headspace nastiikem

5.4.1.Split injektor

a) PIn¢ kontrolovan EPC

b) Provozni teplota do min. 400 °C

¢) Moznost rychlé vymény linerd bez nutnosti pouziti néstroji/klict (systém turn-top nebo
obdobny)

5.4.2.FID detektor

a) Max. provozni teplota 450 °C

b) Detekeni limit < 1,4 pg C/s (Tridecane)
¢) Linearni rozsah > 107

d) Rychlost sbéru dat az 500 Hz

5.4.3.Hmotnostni detektor (MS modul)

a) Elektronova ionizace

b) Provozni teplota iontového zdroje v rozsahu 150-350°C

¢) Vyhfivany monoliticky kvadrup6l, provozni teplota minimalng do 180°C, bez predfiltr
d) Hmotnostni rozsah alespon 10 — 1050 m/z
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Detekéni limit piistroj minimalné 24 fg oktafluornaftalenu (uréeno vypostem z ploch pika 8
sekvencnich nastiikii 1 pL, 100 fg/pul. OFN (m/z 272) s jistotou 99%)

Moznost upgrade na citlivéjsi detektor (IDL) pouhou vyménou iontového zdroje

Skenovaci rychlost minimalné 12 500 u/sec

Systém dualnich (dvou) vlédken na EI zdroji

Moznost rozsifeni o rychlé automatické ¢isténi iontového zdroje bez nutnosti manuélnich
operaci/klasického mechanického ¢isténi a jakékoli manipulace s iontovym zdrojem (napf.
pridavek H2 nebo jiného ¢isticiho plynu a dalsi) a to béhem nebo mimo analyzu

Kontrolér vystupniho vakua z hmotnostniho detektoru

5.4.4.Head Space smyckovy autosampler

headspace autosampler s piimym napojenim na plynovy chromatograf vyhtivanym rozhranim
(transferlineou). Moznost odpojit transferline pro eventualni nastiik S/SL.

kapacita sampleru min. 110 HeadSpace vialek o objemu 10 mL, 20 mL nebo 22 mL

min. 12 nezavislych pozic pro sekvenéni vyhtivani vialek v inkubatoru

alesponi 3 pozice pro prioritni vzorky v autosampleru

pfimy nastiik vzorku do GC pouze pomoci vyhiivané smy¢ky a ventilu

reprodukovatelnost nastiku <1% RSD

moznost na plynovém chromatografu nezavislého elektronického ¥izeni tlakt EPC s ptesnosti
0.001 psi

kompenzace tlaku v systému na barometrické zmény a zmény teploty okoli

oddélend kontrola tlaku ve vialkach (headspace) a na hlavé kolony

automaticka kontrola tésnosti HeadSpace vialky

piesnost kontroly teploty vSech vyhiivanych zén (pec, ventil a smy&ka, rozhrani max. 0.1 °C s
krokem 1 °C

maximalni teplota pro smyc¢ku, ventil, pec a transferline min. 300 °C

materialy, které jsou ve styku se vzorkem z chemicky inertnich materiald

autosampler musi zajistit bezpecné odtlakovéani a odvod (dle poteby napojeni na odtah &i na
pasti/filtry) pfebyte¢nych nebezpeénych par z vialek

mody nastfikid Single Extraction, Multiple Headspace Extraction, Multiple Headspace
Concentration, Method Development mode

moznost vymény zasobniku s vialkami bez pferuseni analyzy pro kontinualni provoz

moznost doplnéni integrované ctecky Carovych kodi kompatibilni se softwarem, ktery
zaroven ovlada plynovy chromatograf

moznost plné kontroly pomoci integrované klavesnice

5.4.5.Multifunkéni stfikackovy autosampler pro kapalny i headspace nast¥ik

Modul pro kapalny nastiik:

a)
b)

c)

nastiik v rozmezi od 1 pL az do 100 puL

Pti davkovani moznost vyuzit ¢tecku ¢arovych koda

vysoka kapacita podavacli, moznost ulozit vice nez 600 vialek o objemu 2 mL, které je mozno
i chladit

Modul pro headspace nasttik:

d)
e)

f)

pracovat v teplotnim rozmezi 40 °C to 150 °C

vialky o objemech 2, 10 nebo 20 ml automaticky transportovatelné za pouziti magnetickych
vicek

headspace stifkacky automaticky proplachovany inertnim plynem v objemech 1 ml, 2.5 ml, a
5 ml
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5.4.6.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) kvalifikace vSech Casti dodaného pristroje v rozsahu 1Q / OQ v cené pfi instalaci nového
pistroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouzitych firmwart

b) zaskoleni obsluhy v rozsahu nejméné jeden pracovni den na Urovni uZzivatel a administrator
véetn vydani dokladu o 8koleni pro vyskolené pracovniky. Skoleni musi byt zajisténo
vyrobcem autorizovanymi servisnimi techniky s dolozenymi certifikaty.

¢) odezva servisu do 48 hodin po nahlaseni zavady

d) zajisténi pravidelného pozaruéniho servisu zahrnujici preventivni drzbu véetné naslednych
kvalifikaci, jejich soudasti je fizena kvalifika¢ni dokumentace

e) dostupnost nahradnich dild min. 5 let od uvedeni zatizeni do provozu

f) zaruka 24 mésicl, véetné¢ 2 vymeén nahradnich dild doporucenych vyrobcem po prvnim a
druhém roce provozu, véetné¢ kvalifikaci systému

5.4.7.Pozadavky na software

a) spliujici pozadavky smérnice FDA CFR 21, ¢ast 11 a Data Integrity principt

b) kvalifikace vSech ¢asti dodaného softwaru v rozsahu 1Q / OQ pfi instalaci

¢) strukturni validace provedend vyrobcem, deklarujici certifikdtem, ze software je validovan a
certifikovan dle pozadavki FDA

d) Kklient - serverové feSeni zahrnujici automatické zalohovani dat

e) data na serveru musi byt ulozeny v databazi.

f) soucasti dodavky musi byt licence pro soucasnou praci dvou uzivateli (osoby provadéjici
méieni a osoby provadéjici kontrolu a elektronické schvaleni naméfenych dat). Systém musi
umoznit pozdéjsi dokoupeni licenci pro dalsi uZivatele.

g) audit trail, verzovani metod, tvorba skupin uZzivateli dle nastavenych opravnéni, moznost
nastavit elektronicky podpis metod a naméfenych dat s minimalné dvéma urovnémi (Autor \
Kontrolor)

h) uzivatelské Gty propojeny s Active Directory spole¢nosti

i) zhlediska pozadavki na Data Integrity snadné dohledani vSech verzi instrumentovych,
procesnich a reportovych metod a vSech vygenerovanych vysledki

j) vyrobcem garantovana podpora terminalovych feSeni typy Citrix XenApp ¢i RemoteAPP pro
praci z libovolného pocitace, napt. z domova

k) moznost data trendové analyzy véetné srovnani testli dané Sarze a Sarzi daného produktu

) moznost elektronického porovnani a procesovani dat naméfenych vysledki s diive
namé&fenymi daty uloZzenymi v sou¢asném systému uzivaném pro kapalinovou chromatografii
ve spole¢nosti (OpenLab v. 2.5)

m) software vybraného vyrobce musi po piislusné konfiguraci umoznit vyménu dat
s Laboratornim informaénim systémem spolec¢nosti (LabWare)

n) moznost dodate¢né aktivace dalsich licenci pro uzivatele i pfistroje

0) odezva servisu do 48 hodin po nahlaSeni zdvady

p) zajisténi pravidelné pozaruéni podpory zahrnujici narok na nové verze softwaru (miize byt
podminéno platbou servisniho poplatku

5.5. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni €. 5§ — Mikrovaha a analyticka vaha
Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji piilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy & znaky, jednd se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feSeni.
Zidkladni popis:

Ptfedmétem zakéazky je dodavka dvou ovéfenych (cejchovanych) laboratornich vah pro navazovani
standardt a G¢innych latek.
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a)
b)
c)
d)

e)
g)
h)
i)
J)
k)
)

n)
0)
p)

Q)

a)
b)

c)
d)
e)

g)

b)

c)
d)

5.5.1.Pozadavky na mikrovahu

maximalni vazivost minimalné 6 g

odecitatelnost minimalné 1 pg

garantovand opakovatelnost 0.6 g

minimélni navazka USP ((0.10%) typicka): 0.82 mg

Jjustovani: autoamticka interni kalibrace na zakladé ¢asového intrevalu a teplotni odchylky
vahy musi byt vybaveny zafizenim, které eliminuje staticky naboj

vahy musi mit moznost vytvorfit uzivatelska jména a hesla, nastavit opravnéni k jednotlivym
uzivatelskym G¢tim a nastavit politiku hesel

vahy musi mit zabudovanu funkci AuditTrailu

vahy musi byt mozné ptipojit do mistni poéitacové sité

vahy musi mit pfipojenu tiskarnu pro tisk jednotlivych navazek na papir

vahy musi mit moznost vystavit certifikat o provedeném vazeni do souboru PDF

vahy musi byt schopny zdznamy o provedeném vazeni ulozit na sitovy disk nebo do aplikace
vahy musi byt schopny odesilat po piislusné konfiguraci informace do LIMSu

vahy musi byt ovétené (cejchované)

vahy by mélo byt vybaveny elektronickym sensorem na hlidani idealniho vodorovného stavu
vahy by mély byt vybaveny elektronicky pohanénym Stitem proti nezadoucimu proudéni
vzduchu

typicky Cas stabilizace mensi nez 7 sekund

5.5.2. Pozadavky na analytickou vahu

maximalni vazivost minimalné 120 g

odecditatelnost minimalné 0.1 mg

garantovana opakovatelnost maximalné 0.015 mg

minimalni navazka USP ((0.10%) typicka): 100 mg

justovani: autoamticka interni kalibrace na zékladé ¢asového intrevalu a teplotni odchylky
vahy musi byt vybaveny zafizenim, které eliminuje staticky naboj

vahy musi mit moznost vytvofit uZivatelskd jména a hesla, nastavit opravnéni k jednotlivym
uzivatelskym u¢tim a nastavit politiku hesel

vahy musi mit zabudovanu funkci AuditTrailu

vahy musi byt mozné piipojit do mistni sit€ pocitace

vahy musi mit pfipojenu tiskarnu pro tisk jednotlivych navazek na papir

vahy musi mit moznost vystavit certifikat o provedeném véazeni do souboru PDF

vahy musi byt schopny zdznamy o provedeném véazeni uloZit na sitovy disk nebo do aplikace
vahy musi byt schopny odesilat informace do LIMSu

vahy musi byt ovéfené (cejchovang)

vahy by mélo byt vybaveny elektronickym sensorem na hlidani idealniho vodorovného stavu

5.5.3.Pozadavky na rozsah servisnich praci

kvalifikace vSech ¢asti dodaného pfistroje v rozsahu 1Q / OQ v cené pfi instalaci nového
pristroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouzitych firmwari

soudasti OQ musi byt minimalni hmotnost, nad kterou lze vazit pfi zachovani Giplné schody
s predpisy USP Pharma.

zaskoleni obsluhy. Skoleni musi byt zaji§téno vyrobcem autorizovanymi servisnimi techniky s
dolozenymi certifikaty.

odezva servisu do 48 hodin po nahlaSeni zavady
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a) zajisténi pravidelného pozaruéniho servisu zahrnujici preventivni udrzbu véetng naslednych
kvalifikaci, jejich sou¢dsti je dokumentace, ktera bude obsahovat zéznam provedenych tkont
v ramci instalace, prohlaseni o shodg, certifikat o autorizaci dodavatele (jen po instalaci),
dale kalibracni data, certifikdt o autorizaci servisniho technika, kopie kalibra¢nich listt
pouzitych zavazi, v ptipadé¢ preventivni uadrzby zaznam o Ukonech b&hem udrzby
provedenych.

b) akreditovand kalibrace soucasti opera¢ni kvalifikace

¢) dostupnost nahradnich dilt min. 5 let od uvedeni za¥izeni do provozu

d) zéaruka 24 mésicii véetné kvalifikaci systému po prvnim a druhém roce provozu

5.6. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni €. 6 — PFistroj pro méreni velikosti &stic

Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji pfilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢ znaCky, jednd se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziuje i jiné technicky a kvalitativng srovnatelné feseni.

Zdkladni popis:
Pfedmétem zakazky je dodéavka piistroje pro méteni velikosti ¢astic v injekeich podle U.S., EP, JP a
FDA norem.

5.6.1.Pozadavky na mé¥ici pFistroj

a) pfistroj musi vyhovovat: ,,hodnoceni kontaminace ééstivcemi pod hranici viditelnosti* pro
pripravek Sterilizovana voda pro injekei rozplnéna (€. CL 0169): zkouska dle Iékopisnych
¢lankt CL 2.9.19, Metoda 1, Ph. Eur. 209019 Method 1. Sledované velikosti astic: 10 pum a
vetsi, 25 um a vetsi.

b) pfistroj by mél byt schopen provadét méfeni a reportovani vysledki v souladu s USP 788 a
789

¢) pfistroj by m&l byt schopen provadét méfeni a reportovani vysledki v souladu s pozadavky
japonského lékopisu

d) piistroj by mél byt schopen méfit ¢astice o velikosti 1,5 — 125 um

e) piesné davkovani vzorku po 0.1 ml pro ziskani reprodukovatelnych vysledki

f) objem vzorku alespon od 0.2 ml do 25 ml. Souéasti dodavky stiikacky pro velikost vzorku 1 a
10 ml.

g) automaticka kalibrace senzoru

h) moZnost testovat tzv. maloobjemové injekce (small volume injecttables tj. injekce o objemu 2
az 5 ml)

i) moZznost testovat intravendzni bagy

j) software spliiujici pozadavky FDA 21 CFR11

k) veskera data ulozena v SQL databazi

1) moznost exportu dat ptinejmensim do PDF a CSV

m) synchronizace hesla s Active Directory

n) moznost nastaveni automatického zalohovani

0) reportovani mnozstvi ¢astic na ml vzorku nebo na baleni pfipravku

5.6.2.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) kvalifikace vSech Casti dodaného piistroje v rozsahu IQ / OQ v cené pii instalaci nového
pfistroje. V ramci IQ / OQ musi byt provedena dokumentace pouzitych firmwart

b) soucasti IQ / OQ musi byt i validace softwaru

¢) zaskoleni obsluhy v rozsahu miniméalné jeden den. Skoleni musi byt zajisténo vyrobcem
autorizovanymi servisnimi techniky s doloZzenymi certifikaty.

d) odezva servisu do 72 hodin po nahlaseni zavady

e) dostupnost nahradnich dilt min. 5 let od uvedeni zafizeni do provozu
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f) zaruka 24 mésici véetné kvalifikaci systému po prvnim a druhém roce provozu

5.7. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni €. 7 - Lamindrni box pro pristroj na méveni
velikosti ¢astic

Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji prilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢i  znacky, jednda se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feSeni.

Zakladni popis:
Predmétem zakéazky je biohazardniho boxu, ktery umozni provadét méfeni velikosti ¢astic v injekcich
v nekontaminovaném prostoru.

5.7.1.Pozadavky na laminarni box

a) biohazard box mini. t¥idy II

b) vnitini rozméry ($ x h x v) minimalné 1150 x 580 x 740 mm

c) soucasti boxu musi byt i stojan umoziujici praci v sedé

d) biohazard musi spliiovat normu EN 12469

e) dva HEPA filtry (hlavni a vystupni)

f) prachovy predfiltr G3 prodluzijici zivotnost HEPA filtru

g) elektricky posuvné ¢elni okno - volitelnd vyska otvoru pod oknem v pracovni poloze v
rozsahu minimalné 160-250 m

h) prosklené bocni stény

i) neperforovana délena nerezova pracovni deska

j) LCD displej

k) hlu¢nost max. 55 dB

) wvnitini osvétleni min. 1200 lux

m) ochrana pomoci PIN kodu s mozZnosti deaktivace

n) alarm systém hlasici nespravnou rychlost laminarniho proudéni v pracovnim prostoru a
proudéni pod oknem, nespravou polohu ¢elniho skla, saturaci HEPA filtr(i, konec Zivotnosti
UV lampy, zablokovany vystup vzduchu, poruchu ventilatoru a vypadek proudu

o) germicidni UV lampa s magnetickym uchycenim kdekoliv uvniti boxu

p) minimalné 2 elektrické zasuvky v pracovnim prostoru

q) prichodka pro komunikaéni kabely mezi ptistrojem umisténym v laminarnim boxu a
pocitatem mimo box

5.7.2.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) soucasti dodavky musi byt vyneseni do 2.NP a umisténi na pozadované misto

b) soucasti doddvky musi byt provedeni IQ / OQ a bezpecnostné technické kontroly
certifikovanym technikem

¢) ro¢né provadény servis provadény certifikovanymi techniky

d) zaruka 24 mésict

5.8. Technicka specifikace — Dil¢i pInéni €. 8 — Rukavovy izolator
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Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji ptilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy ¢i  znacky, jednd se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoznuje i jiné technicky a kvalitativné€ srovnatelné feseni.

Zakladni popis:
Predmétem zakazky je dodavka rukdvového izolatoru umoziujiciho bezpecnou praci s otevienou
lékovou formou cytostatickych pripravka.

5.8.1.Pozadavky na rukavovy izolator

a) vhodné pro praci s cytostatiky a nejrizikovéjsim infekénim materidlem

b) spliujici normy - ISO 10648 1-2, I[SO 13408

c) 2 rukavové porty o priméru 300 mm s manipulaénimi rukavy a rukavicemi (soucasti dodavky
musi byt minimaln¢ dvé nahradni sady rukavic)

d) 1 integrovana materialova propust s laminarnim proudénim

e) vnitini rozméry (8 X h x v) minimalné 1400 x 550 x 700 mm

f) vnitini Sifka materialové propusti minimalné 300 mm, vnitfni vyska minimalné€ 250 mm

g) vng&jsi rozméry ($ x h x v) maximalné 2000 x 900 x 2350 mm (poznamka vyska v&etné
stojanu)

h) soucasti boxu musi byt i stojan umoziujici praci v sedé

i) moznost uplného vyklopeni ¢elniho okna s pneumatickymi vzpérami

j) HEPA filtry v propusti, v pracovnim prostoru a na vystupu

k) ptidavny HEPA filtr v kazeté pro bezkontaktni vyménu kontaminovaného filtru

) elektomagneticky systém branici sou¢asnému otevieni vnitfnich a vnéjsich dveii materialové
propusti

m) vnitini prostor z nerez oceli

n) nerezova pracovni deska z nerez oceli AISI 316 nebo lepsi

o) LCD displej

p) hluénost max. 60 dB

q) vniténi osvétleni min. 1000 lux

r) ochrana pomoci PIN kédu s moznosti deaktivace

s) alarm systém hlasici nespravnou rychlost laminarnitho proudéni a nespravny vnitini
tlak, nespravou polohu celniho skla, saturaci HEPA filtrti, zablokovany vystup vzduchu,
poruchu ventilatoru a vypadek proudu

t) minimalné 2 elektrické zasuvky v pracovnim prostoru

5.8.2.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) soudasti dodavky musi byt vyneseni do 2.NP a umisténi na pozadované misto

b) soudasti dodavky musi byt provedeni IQ / OQ a bezpecnostné technické kontroly
certifikovanym technikem

¢) ro&né provadény servis provadény certifikovanymi techniky

d) dodaci lhiita max. 28 tydnt ode dne podpisu smlouvy

e) zaruka 24 mésicl

5.9. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni ¢. 9 - Bezpe¢nostni skiiné

Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji piilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy & znatky, jednd se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné fesent.
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Zdkladni popis:
Predmétem zakazky je dodavka dvou bezpecnostnich skiini pro uloZeni pozarné nebezpecnych latek
(hotlavych kapalin).

5.9.1.Pozadavky na bezpecnostni skiii

a) atestovana pozarni odolenost 90 minut

b) minimalni vniténi rozméry 1000 mm x 450 mm 1700 mm (S x Hx V)
c) jednorukeé otevirani obou dvefi soucasné

d) automatické uzavieni dveii v ptipadé pozaru

e) moznost nechat oteviené dvefe v libovolné pozici

f) moznost uzamceni skiiné

g) minimaln¢ 6x zasuvkova police

h) soucasti skiin€ by méla byt zachytna vana

i) vyvod pro odsavani v horni ¢asti skiin€ o priméru 75 mm
j) nastavitelné noZi¢ky pro vyrovnani

k) skfin musi byt mozné uzemnit

5.9.2.Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) soucasti dodavky musi byt vyneseni do 2.NP a umisténi na pozadované misto

b) soucasti dodavky musi byt provedeni Bezpec¢nostné technické kontroly (BTK) certifikovanym
technikem

¢) roéné provadény servis provadény certifikovanymi techniky

d) zaruka 24 mésict

5.10. Technicka specifikace — Dil¢i plnéni ¢. 10 — Kulovy mlyn

Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji pfilohy a souvisejici dokumenty konkrétni obchodni
nazvy & znacky, jednd se vzdy pouze o vymezeni poZzadovaného standardu
a Zadavatel umozZiiuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feSeni.

Zikladni popis:
Predmétem zakdzky je dodavka kulového mlynu pro rovnomérné rozemleti farmaceutickych
ptipravki.

5.10.1. Pozadavky na kulovy mlyn

a) Moznost suchého i mokrého mleti malych mnozstvi materidlu ( vstupni velikost materialu <=8
mm, velikost davky max. 2x 20 ml)

b) Mileci nadoba o vnitinim objemu az 50 ml

¢) Rychloupinani mleci nadoby

d) Nastaveni frekvence oscilace minimalné v rozsahu 3.0 —30.0 Hz

e) Nastaveni doby mleti minimélné v rozsahu 0 az 99 minut (0:10 az 09:59, 10:0 az 99:0)

f) Soucasti dodavky musi byt dvé mleci nadoby z nerezové ocely véetné kulicky ze stejného
materialu o praméru 20 mm a 15 mm

g) Sougasti dodavky musi byt dvé mleci naddoby ze Zirkonoxidu

h) Soucasti dodavky musi byt kulicka z Zirkonoxidu o praméru 1”7
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5.10.2. Pozadavky na rozsah servisnich praci

a) soucasti dodavky musi byt instalace na pozadované misto, zaSkoleni obsluhy, instalaéni a
opera¢ni kvalifikace

b) soucasti dodavky musi byt provedeni Bezpecnostné technické kontroly certifikovanym
technikem

¢) servis provadény certifikovanymi techniky

d) zaruka 24 mésict

6. Pozadované prace, dodavky a sluzby, rozpocet

Predmétem zakazky je dodavka laboratorniho vybaveni, instalace, zaskoleni obsluhy, instalaéni a
operaéni kvalifikace, dokumentace dle ¢lenéni uvedeného v bod¢ 5 této zadavaci dokumentace.

Cena zafizeni bude uvedena véetné dopravy, instalace, instalacni a operacni kvalifikace (v&etng
software), zaskoleni a dal$ich nezbytnych nakladt a s uvedenim do provozu.

Celkova cena pak bude vyplnéna v krycim listu nabidky (pfiloha €. 1) a v hodnoticim listu (ptiloha ¢.
2).

7. Projektova dokumentace — piedané podklady

Dalsi podklady obdrzi vitézové vybérového fizeni po dohodé€ s investorem po podpisu Kupni smlouvy.
A to v nezbytném rozsahu pro realizaci pozadovaného ptedmétu zakéazky.

8. Prohlidka mista plnéni, dotazy a jejich zodpovézeni
8.1 Prohlidka mista plnéni — tyka se dil¢iho plnéni ¢. 8a 9

Prohlidku mista instalace je mozné provést dne 16. 03. 2022 od 09:30 do 13:00 a 23. 03. 2022 od
09:30 do 13:00. Z diivodu stavajici epidemiologické situace je tfeba si prohlidku domluvit na
telefonnim &isle 724 850 101 (R. Khaddour) nejméné jeden den piedem.

8.2 Dodate¢né informace a zodpovézeni dotazii

Ugastnici jsou opravnéni pozadovat po zadavateli pisemné vysvétleni zadavacich podminek. Zadosti
o vysvétlyjici informace zadavacich podminek musi byt zadavateli doru¢eny nejpozdéji 4 pracovni
dny pied lhitou pro podani nabidek tak, aby na né bylo mozno do 2 pracovnich dnli odpovédét, a musi
obsahovat kontaktni adaje na G¢astnika. Zadosti o vysvétlujici informace zadévacich podminek musi
byt zasldny na adresu zadavatele nebo na projektového manazera Ing. Roberta Khaddoura, email:
dotace@quinta.cz. Zadavatel sim miize poskytnout dalSi vysvétleni zadavacich podminek bez
piedchozi zadosti.

Zadavatel vyfidi odpovéd’ na zadost o dodate¢né informace zadavacich podminek vSem ucastnikim
nejpozdéji do 2 pracovnich dnti po doruceni zadosti. Tyto informace zvefejni na profilu zadavatele
a zaroveii bude neprodlené pisemné informovat dosud zndmé Gcastniky.

9. Pozadavky na prokazani kvalifikacnich pfedpokladii icastnikii

Utastnik je povinen v nabidce prokazat splnéni kvalifikace.
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9.1 Vymezeni kvalifikace

Kvalifikovanym, pro plnéni zakazky, je dodavatel, ktery:
a) splni zakladni kvalifika¢ni pfedpoklady,
b) splni profesni kvalifika¢ni ptedpoklady,
c¢) technické kvalifikaéni predpoklady.

9.2 Zakladni kvalifika¢ni predpoklady (§ 74)

1. Ugastnik musi spliiovat zékladni kvalifika¢ni kritéria. Zakladni kvalifika¢ni kritéria spliiuje
tcastnik, ktery:

a) nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahdjenim zadavaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny &in uvedeny v pfiloze ¢. 3 daného zdkona nebo obdobny trestny ¢in
podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele, k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi,

b) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy
nedoplatek,

¢) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném, nebo
na penale na vefejné zdravotni pojisténi,

d) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek, nebo na penéle
na socialni zabezpeCeni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti,

e) neni v likvidaci.

2. Je-li G&astnikem pravnicka osoba, musi podminku podle odst. 1, pism. a) spliovat tato pravnickd
osoba a zaroveti kazdy ¢len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi podminku podle odst. 1, pism. a) splfiovat:

a) tato pravnické osoba,

b) kazdy ¢len statutarniho organu této pravnické osoby a

c) osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim orgdnu dodavatele.

3. Utastni-li se zadavaciho fizeni pobo¢ka zavodu:
a) zahraniéni pravnické osoby, musi podminku podle odst. 1, pism. a) spliiovat tato pravnicka
osoba a vedouci pobocky zdvodu,
b) &eské pravnické osoby, musi podminku podle odst. 1, pism. a) splfiovat osoby uvedené
v odstavci 2 a vedouci pobocky zavodu.

Splnéni zakladnich kvalifika¢nich ptedpokladii:

Utastnik prokaze splnéni zakladnich kvalifikacnich kritérii Cestnym prohlasenim. Pro prohlaseni
pouzije tdastnik prilohu &. 3 (Prohlaseni o splnéni zakladnich kvalifikacnich piedpokladii). Cestné
prohlaseni musi byt podepsano osobou, ktera je opravnéna jednat jménem castnika.

9.3 Profesni kvalifika¢ni piredpoklady (§ 77)

Splnéni profesnich kvalifikadnich pfedpokladi prokéaze Gcastnik, ktery predlozi:
- Prostou kopii vypisu z obchodniho rejstiiku, pokud je v ném Gcastnik zapsan, ¢i vypis
z jiné obdobné evidence, pokud je v ni zapsan, podle zvlastnich pravnich predpisii, ne stari
90 dnti od konce lhiity pro podani nabidek.
- Prostou kopii opravnéni k podnikani podle zvlastnich pravnich predpisi (Zivnostensky
zdkon) v rozsahu odpovidajicim pfedmétu zakéazky, zejména doklad prokazujici piislusné
zivnostenské opravnéni ¢i licenci — vypis z zivnostenského rejstiiku.

Zahrani¢ni uéastnik doklada splnéni kvalifikace zplsobem podle pravniho fadu platného v zemi jeho
sidla. Doklady prokazujici splnéni kvalifikace predklada zahraniéni ucastnik v plivodnim jazyce

s piipojenim jejich prekladu do ¢eského jazyka.
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9.4 Technické kvalifikacni predpoklady (§ 79)
Ucastnik je povinen v nabidce prokazat spInéni technické kvalifikace.

Zadavatel pozaduje prokazat splnéni technickych kvalifika¢nich p¥edpokladi predlozenim seznamu
obdobnych dodavek, provedenych fadné ucastnikem za posledni 3 roky s uvedenim jejich rozsahu
a doby poskytnuti. Obdobnou dodavkou se rozumi instalace laboratorniho vybaveni, které je
provozovano v tzv. rezimu ,,Spravné vyrobni praxe®. Zadavatel pozaduje, aby alespori 3 dodavky
dosahovaly finan¢niho rozsahu (bez DPH):

e Dil¢i pInéni €. 1: Kapalinovy chromatograf' s VW a DA detektorem — 1 050 000 K¢
Diléi plnéni ¢. 2: Kapalinovy chromatograf s DA a ELS detektorem — 1 450 000 K¢
Diléi plnéni ¢. 3: Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA detektorem — 1 080 000 K&
Dil¢i pInéni €. 4: Plynovy chromatograf s hmotnostnim detektorem — 2 300 000 K&
Diléi plnéni €. S: Mikrovaha a analyticka vaha — 600 000 K&
Diléi plnéni €. 6: Pristroj na méfeni velikosti ¢astic — 600 000 K&
Dil¢i pInéni €. 7: Laminarni box pro pfistroj na méfeni velikosti ¢astic — 75 000 K&
Dil¢i plnéni ¢. 8: Rukavovy izolator — 300 000 K&
Dil¢i plnéni €. 9: Bezpecnostni skiiné — 70 000 K&
Dil¢i plnéni €. 10: Kulovy mlyn — 115 000 K¢
Splnéni technickych kvalifikacnich pfedpokladi:
Seznam musi obsahovat identifika¢ni (idaje objednatele, cenu, dobu plnéni, pfedmét plnéni a misto
provadéni a udaj o tom, zda byly tyto doddvky provedeny fadné, idaj o kontaktni osobg, u které je
mozné ovefit fadné provedeni a piedani zakazky. Seznam vyznamnych zakazek Glastnik predlozi
formou Cestného prohlaSeni, podepsaného osobou opravnénou zastupovat ucastnika. Tabulka pro
prokazani splnéni technickych kvalifika¢nich predpokladi je dolozena v ptiloze ¢. 4.

10. Doba plnéni a misto dodani.

10.1 Piedpokladana doba plnéni

e Dil¢i plnéni ¢. 1: Kapalinovy chromatograf s VW a DA detektorem

Podpis smlouvy o dilo: 04/2022

Dodavka zatizeni: nejpozdéji do 15 tydni od podpisu smlouvy
Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni: po dodani pfistroje

e Dil¢i plnéni ¢. 2: Kapalinovy chromatograf s DA a ELS detektorem

Podpis smlouvy o dilo: 04/2022
Dodavka zafizeni: nejpozdgji do 15 tydni od podpisu smlouvy
Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni: po dodani ptistroje

e Dil¢i plnéni €. 3: Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA detektorem

Podpis smlouvy o dilo: 04/2022
Dodavka zafizeni: nejpozdgji do 12 tydnii od podpisu smlouvy
Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni: po dodani pfistroje

e Dil¢i plnéni ¢. 4: Plynovy chromatograf s hmotnostnim detektorem

Podpis smlouvy o dilo: 04/2022
Dodavka zatizeni: nejpozdéji do 15 tydni od podpisu smlouvy
Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni: po dodani pfistroje

e Dil&i pInéni &. 5: Mikrovaha a analyticka vaha
Podpis smlouvy o dilo: 04/2022
Dodavka zafizeni: nejpozdgji do 12 tydni od podpisu smlouvy
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Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni:

po dodani pfistroje

e Diléi plnéni ¢. 6: Piistroj na méfeni velikosti Castic

Podpis smlouvy o dilo:
Dodavka zatizeni:

Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni:

04/2022
nejpozdéji do 15 tydnii od podpisu smlouvy
po dodani piistroje

e Dil&i plnéni & 7: Laminarni box pro pfistroj na méteni velikosti ¢astic

Podpis smlouvy o dilo:
Dodavka zatizeni:

Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni:

e Diléi plnéni ¢. 8: Rukavovy izolator
Podpis smlouvy o dilo:
Dodavka zatizeni:

Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni:

e Diléi plnéni €. 9: Bezpecnostni skiiné
Podpis smlouvy o dilo:

Dodavka zatizeni:

Instalace, BTK, zprovoznéni a zaskoleni:
e Diléi plnéni €. 10: Kulovy mlyn
Podpis smlouvy o dilo:

Dodavka zatizeni:

Instalace, IQ a OQ, zprovoznéni a zaskoleni:

04/2022
nejpozdéji do 15 tydni od podpisu smlouvy
po dodani laboratorniho vybaveni

04/2022
nejpozdéji do 28 tydnii od podpisu smlouvy
po dodani laboratorniho vybaveni

04/2022
nejpozdéji do 20 tydnii od podpisu smlouvy
po dodani laboratorniho vybaveni

04/2022
nejpozdéji do 12 tydnii od podpisu smlouvy
po dodani laboratorniho vybaveni

10.2

Misto dodani

QUINTA-ANALYTICA, s.r.o.
Karasek 2296/ lvn
621 00 Brno - Rec¢kovice

11. Zpisob zpracovani nabidky, forma nabidky

Nabidka bude zpracovana v pisemné formé v €eském jazyce, ale zadavatel piipousti i jako nabidkovy
jazyk slovenstinu a angli¢tinu, v souladu s pozadavky zadavatele, které jsou uvedeny v této

dokumentaci.
Nabidka bude ¢lenéna dle této zadavaci dokumentace v bod€ 11.1 a v daném potadi.

11.1

a)
b)
c)

Minimalni rozsah nabidky
Kryci list nabidky — pfedstavuje shrnuti idaji o u¢astnikovi a cené nabidky (pfiloha ¢. 1).
Hodnotici list (pfiloha €. 2).
Navrh kupni smlouvy v&etné piilohy s vyhodnocenim pozadovanych technickych specifikaci
podepsany osobou opravnénou jednat za UCastnika. Soucasti ndvrhu smlouvy bude
i pfiloha: Servisni smlouva.
Navrh technického feseni (popis zafizeni, technické listy — Ize predlozit i v anglictin€, popis
zpusobu provedent).
Prohlaseni o poétu listi nabidky (viz 11.2 f).
Datova verze nabidky na CD nebo DVD nosici (viz 11.2 a).
Podepsané Prohlaseni o splnéni zakladnich kvalifikaénich ptedpokladi (pfiloha ¢. 3)
Splnéni technickych kvalifikacnich pfedpokladi (pfiloha €. 4)
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11.2 Forma nabidky

a)

b)

c)

d)
e)

g)

h)
i)

)

k)

D

Nabidka bude piedlozena pisemné ve dvou vyhotovenich v listinné podobé. To je 1x original
a 1x kopie. Nabidka bude rovnéz piedlozena v datové podobé na CD nebo flash disku (format
souborid DOC, RTF, XLS, PDF, JPG, TIFF a velikost soubori do 10 MB). Dokumenty
s podpisem budou naskenovany jako originaly ve formatu PDF nebo JPG tak, aby byly
podpisy zfetelné.

Original nabidky musi byt oznacen na titulni strané LORIGINAL*. Kopie budou oznateny
als KOPIE®,

Nabidka bude vytisténa tak, aby byla dobfe Citelnd. Jednotlivé listy nabidky musi byt
zabezpedeny proti manipulaci (svazat, nebo jinak zabezpeCit). Nabidka nesmi obsahovat
prepisy nebo dodateéné opravy textu (ruéni opravy nebo prepisy).

Vsechny listy nabidky budou ruéné odislovany vzestupnou fadou pocinaje Cislem 1.

Pokud bude do nabidky vloZena listina, jejiz oznaceni neni mozné provést pozadovanym
zplisobem, bude na tuto skute¢nost zadavatel zfeteIn€ upozornén na posledni strang.

Posledni strana nabidky bude prohlaseni ucastnika, kolik nabidka obsahuje listd textu. Vcetné
podpisu organu opravnéného jednat za tcastnika.

Nabidka bude podéna v poZzadovaném poctu vyhotoveni véetné datového nosi¢e (CD/DVD,
flash disk) v jedné neprihledné obalce (obalu). Radné zabezpedené proti neopravnéné
manipulaci (napf. peéet’, samolepici etiketa firmy, razitko ucastnika + podpisy). Obalka bude
zietelné a jednozna¢né oznaCena ,,WBEROVE RIZENI - QUINTA-ANALYTICA, s.r.o.—
,,Dodavka laboratorniho vybaveni — Dil¢i pInéni ¢islo x* (kde x, odpovida ¢islu plnéni ze
zadavaci dokumentace) a heslem NEOTVIRAT!.

Na obalce bude uvedena zpétna adresa Gcastnika.

Obalka bude adresovana: QUINTA-ANALYTICA, s.r.o., Ing. Robert Khaddour, Prazska
1486/18c, 102 00 Praha.

Ugastnikovi nepiislusi nahrada za zpracovani a piedlozeni nabidky. Nabidky budou
archivovany u zadavatele.

Kryci list nabidky (pfiloha ¢. 1), nabidka, a veSkerd prohlaSeni budou podepsina ¢lenem
(¢leny) statutarniho organu G¢astnika nebo zmocnéné osoby (potom je tieba doloZit plnou moc
v originale nebo v ovéfené kopii).

Vsichni G¢astnici jsou vazani cenou nabidky po dobu 7 mésicti od kone¢ného terminu pro
piedlozeni nabidek.

12. Nabidkova cena. Podminky piekroceni nabidkové ceny

12.1 Pozadavky na zpuisob zpracovani nabidkové ceny

Ugastnici zpracuji rozpoCet tak, ze v ném uvedou polozky a hodnoty souvisejici s prekladanym
plnénim do piislusného Hodnoticiho listu (prlloha & 2). Utastnici uvedou nabidkovou cenu
v absolutni &astce v CZK nebo v EUR jako nejvySe pripustnou po celou dobu realizace predmétu
plnéni. Nabidkova cena bude uvedena bez DPH + sazba DPH a celkova cena véetné DPH. Zahraniéni
dodavatelé uvedou DPH s hodnotou 0,-. Uastnik zodpovida za to, ze jeho nabidkova cena bude
zahrnovat veskeré naklady na splnéni pfedmétu zakazky vcetné veSkerych nakladi a vydaji
souvisejicich s dodavkou a provedenim dila, s pfipravou, projednanim a piedlozenim pisemnych
dokumenttl, dopravy a doruceni v ramci zakazky.

12.2 Piredpokladana hodnota celé zakazky

Predpokladana hodnota celé zakazky je 15 577 196 K& (bez DPH).

Piedpokladana hodnota jednotlivych dil¢i pInéni (bez DPH) je:

Dil& plnéni & 1: Kapalinovy chromatograf s VW a DA detektorem — 2 147 721 K¢&
Diléi plnéni & 2: Kapalinovy chromatograf s DA a ELS detektorem —2 956 355 K¢
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e Dilci plnéni €. 3: Kapalinovy chromatograf s UV/VIS a DA detektorem — 2 185 265 K¢
e Dil¢éi plnéni ¢. 4: Plynovy chromatograf s hmotnostnim detektorem — 4 647 261 K¢

e Dil¢i plnéni ¢. 5: Mikrovaha a analyticka vaha — 1 235 674 K¢

e Dil¢i plnéni ¢. 6: Pristroj na méreni velikosti ¢astic — 1 208 870 K¢

e Dil¢i plnéni ¢. 7: Laminarni box pro pfistroj na méfeni velikosti ¢astic — 154 000 K¢&

e Dil¢i plnéni ¢. 8: Rukavovy izolator — 659 000 K¢

e Dil¢i plnéni ¢. 9: Bezpecnostni skiiné — 144 050 K¢

e  Diléi pInéni €. 10: Kulovy mlyn — 239 000 K¢

Cena je pouze informativni a byla stanovena dle piedbéznych predstav zadavatele. Piekroceni ceny
neni divodem k vyfazeni nabidky.

13. Obchodni podminky, platebni podminky, smluvni ujednani

Utastnik piipravi navrh kupni smlouvy, ktery bude respektovat pozadované obchodni podminky
uvedené v dal$im textu zadavaci dokumentace, tento navrh bude datovany a podepsany osobou
opravnénou zastupovat Gcastnika. Bude-li ndvrh smlouvy o dilo opatien podpisem osoby opravnéné
zastupovat uéastnika na zékladé pIné moci, bude nedilnou piilohou nabidky i plna moc (original nebo
ovéiena kopie).

Obchodni podminky vymezuji budouci rdmec smluvniho vztahu. Nabidka ucastnika musi respektovat
stanovené obchodni podminky a v zadné ¢asti nesmi obsahovat ustanoveni, které by bylo v rozporu s
nasledujicimi obchodnimi podminkami.
Navrh kupni smlouvy bude obsahovat:

- identifikaci smluvnich stran véetn& ICO a DIC, pokud jsou piidéleny,

- predmét plnéni,

- dobu a misto plnéni,

- zpracovani véetné cenové nabidky,

- platebnich podminek,

- zaruénich lhit,

- terminu dodani od podpisu kupni smlouvy,

- terminu pfedani pfistroje do provozu od podpisu kupni smlouvy,

- pocet dnti Skolenti,

- hodnoty kritérii hodnocenti.

13.1 Obecné obchodni podminky a smluvni ujednani

V navrhu smlouvy bude (¢astnikem uvedena smluvni pokuta ve vysi 0,5 % z celkové ceny dila za
kazdy den prodleni pfi nesplnéni terminu dodani. Dale v ndvrhu smlouvy bude tcastnikem uvedeno,
7e uhrazenim smluvni pokuty se zhotovitel nezbavuje povinnosti odstranéni vady.

V navrhu smlouvy bude GCastnikem uvedeno, Ze zadavatel je opravnén odstoupit od smlouvy
v piipadé zdvazného poruseni smlouvy. Za zavazné poruseni smlouvy se povazuje piedevsim prodleni
v plnéni terminu predani pfedmétu dodavky delSim jak 30 dni a nesplnéni vSech technickych
parametr(i uvedenych v kapitole 5. Technicka specifikace zakazky, technické standardy zakazky.

Dodavatel je podle ust. § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé
a 0 zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisii, osobou povinnou spoluptsobit pii vykonu
finanéni kontroly provadéné v souvislosti s uhradou zboZi nebo sluzeb z vefejnych vydaju,
tj. dodavatel je povinen poskytnout pozadované informace a dokumentaci zaméstnanciim nebo
zmocnénciim povéfenych organi (MVCR, MPSV, MMR, Ministerstva financi, Evropské komise,
Evropského téetniho dvora, Nejvyssiho kontrolniho fadu, pfislusného finan¢niho tfadu a dalsich
opravnénych orgnd statni spravy) a vytvorit vySe uvedenym organim podminky k provedeni kontroly
vztahujici se k predmétu smlouvy a poskytnout jim sou€innost.

27



QUINTA-ANALYTICA, s.r.o. Vybérové fizeni

Pfed podpisem smlouvy ma Zadavatel pravo si vyzadat k nahlédnuti originly nebo ovétené kopie
dokumenti piedlozenych v nabidce a dalSich souvisejicich dokumentli. Mize se jednat zejména
o original vypisu z Obchodniho rejstiiku nebo obdobné evidence prokazujici odborné kvalifikaéni
piedpoklady a o smlouvu o pojisténi proti skodam zpiisobenym objednavatelim v souvislosti
s vykonavanou ¢innosti s pojistnym plnénim min. na celkovou vysi zakazky s platnosti min. na dobu
trvani smluvniho vztahu.

13.2 Platebni podminky

Zadavatel akceptuje nasledujici platebni podminky:
Faktura bude vystavena po dodani a predani zboZi, splatnost faktury nejméné 45 dni. Platba bude
probihat v K¢ nebo EUR.

Faktura bude obsahovat minimalné nalezitosti podle zak. ¢. 235/2004 Sb. v platném znéni, na kazdé
faktufe bude dale uveden nazev projektu, v jehoz ramci je zakadzka realizovana. Faktury budou
vystavovany v ¢eském nebo anglickém jazyce.

Na fakturach (dafiovych dokladech) a dalSich dokumentech souvisejicich s projektem (ptedavaci
protokoly, dodaci listy, zaru¢ni listy) bude uveden nazev projektu ,Rozsifeni vyzkumné a vyvojové

kapacity  spole¢nosti QUINTA-ANALYTICA, s.r.o0.“ a registracni ¢islo projektu:
CZ.01.1.02/0.0/0.0/20_338/0023928.

14. Hodnotici kritéria, zpusob hodnoceni nabidek

Zadavatel provede hodnoceni nabidek prostiednictvim jmenované komise.

Proces hodnoceni bude zahajen vefejnym otevienim obalek s nabidkami.

Nabidky, které nesplni kvalifika¢ni kritéria, budou komisi vyfazeny a nebudou hodnoceny.

Komise bude dale posuzovat soulad nabidek se zadanim. Rozsah zakazky je stanoven zadavaci
dokumentaci a upfesnénim pozadavki na dodavku laboratorniho vybaveni. Nedodrzeni technickych
pozadavki na zafizeni miize znamenat vyfazeni nabidky z vybérového fizeni.

14.1 Hodnoceni nabidkové ceny

Hodnoticim kritériem pii splnéni vSech kvalifikacnich kritériich a ve stanoveném rozsahu zakazky
je koneéna cena. Toto kritérium ma vahu 100%.

rvvr

hodnotou ceny v K& hodnocené nabidky a vyndsobi stondsobkem.

bodiie 00 nejvyhodnéjsi nabidka i oh b ona desetinnvim &el
n bodi = X a vyjadrena desetinnym cislem

Hodnoty budou zapsané do tabulky. Nabidky s nejvy$sim poctem bodi se stanou vitézi jednotlivych
dil¢ich plnéni. V ptipadé, ze dvé a vice nabidek na stejné dil¢i plnéni budou obsahovat stejnou cenu
v K¢ a stanou se vitézi dil¢iho plnéni dva a vice dodavatell, vyhrazuje si Zadavatel pravo posouzeni
nabizeného technického feSeni a vitézem se pak stane ucastnik, ktery v daném dil¢im plnéni nabidl

lepsi technické parametry.

14.2 Dalsi informace k vyhodnoceni
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Zadavatel si vyhrazuje pravo vyzadat si dodate¢né informace o nabidkach (predevsim s ohledem na
technické feseni, technické parametry, kompatibilitu, zpisob obsluhy a tdrzby a dokumentaci pro
obsluhu a validaci).

Zadavatel oznami jednotlivym uéastnikiim vysledek vybérového fizeni na profilu zadavatele.

15. Uhrada zadavacich dokumenti

Zadavatel nestanovil poplatek za poskytnuti zadavaci dokumentace, jelikoz je predavana
v elektronické podobé.

16. Piedani zadavacich dokumenti

Uplna Zadavaci dokumentace bude piedana ucastnikim na vyzadani na CD nosici osobné v sidle
zadavatele nebo bude zaslana doporu¢enou postou nebo elektronickou postou.

17. Lhuta, zptisob a misto podani nabidky

a. Zadavatel stanovil kone¢ny termin predani nabidek na 04. 04. 2022 do 14:00 h.

b. Nabidky je mozno zasilat (postou nebo kuryrni sluzbou) nebo predat osobn¢ autorizované

osobé na adrese sidla zadavatele tak, aby dorazily nejpozdéji v terminu uvedeném v bodé

17a).

Ur¢ujicim terminem je datum a ¢as doruceni, a nikoliv datum a ¢as odeslani nabidky.

Nabidka, kterou zadavatel neobdrzel v terminu dle bodu 17a), bude odmitnuta a neoteviena.

e. Utastnik maze pred terminem dle bodu 17a) modifikovat nebo stahnout svou nabidku po jejim
pfedlozeni. O této skute¢nosti musi Zadavatele pisemné pfedem informovat. Pokud se tento
castnik rozhodne podat nabidku novou, musi tak ucinit pouze do terminu dle bodu 17a).

e o

18. Termin a misto otevirani obalek a uéast na hodnoceni

a. Zadavatel jmenuje hodnotici komisi pro otevirani obalek a vybér dodavatele.
b. Veiejné otevirani obalek probéhne 04. 04. 2022 v 14:00 h v sidle Zadavatele.
c. Termin vyhlaSeni vysledki vefejného vybérového fizeni urCuje Zadavatel a neni stanoven.

19. Ostatni podminky a jiné pozadavky

a. Ucastnici predlozi pozadavky na zajisténi navazujicich nebo souvisejicich &innosti
a soudinnost ze strany zadavatele. A to véetné Casovych souvislosti.

b. Ugastnici uvedou platnost nabidky ne kratsi, nez 7 mésicti od kone&ného terminu pro podéni
nabidek.

c. Zadavatel si vyhrazuje pravo zrusit vybérové fizeni a vyhrazuje si prdvo odmitnout vSechny
predlozené nabidky, aniz by tim vyvolal jakoukoliv odpovédnost k dot¢enému dodavateli.

d. Zadnému G&astnikovi nebude poskytnuta preference.

e. Zadavatel prohlasuje, ze vSechny Udaje uCastnikd, které ziska v tomto vefejném vybérovém
fizeni, bude povazovat za obchodni tajemstvi. UCastnici pfitom berou na védomi, Ze zadavatel
predlozené nabidky zpfistupni kontrolnim organiim projektu.

f.  Vyhlasené vybérové fizeni je organizovano na zakladé ,Pravidel pro vybér dodavateli,
API, MPO, OP PIK, &. j. MPO 640881/21/61100, v t€innosti od 01. 01. 2022.
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g. Spoleénost zadavatele prohlasuje, Ze toto vybérové fizeni neni vefejnou obchodni soutézi ani
vefejnym piislibem a nejedna se o vefejnou zakazku realizovanou dle zakona
¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich piedpisi (dale jen
Zakona)

h. Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

i. Dle § 2e zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve verejné spravé je vybrany dodavatel
osobou povinnou spoluptisobit pfi vykonu finanéni kontroly.

j.  Obsahuje-li Zadavaci dokumentace nebo jeji prilohy a souvisejici dokumenty konkrétni
obchodni nazvy &i znacky, jedna se vzdy pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a Zadavatel umoziuje i jiné technicky a kvalitativné srovnatelné feseni.

k. Jednotlivi Gcastnici vybérového fizeni mohou podat nabidky v ramci jednoho nebo vice
dil¢ich plnéni.

20. Seznam piiloh
Piiloha ¢. 1 — Kryci list nabidky (v elektronické podobé, format DOCX, 10 str.)
Pfiloha ¢. 2 — Hodnotici list (ve formatu DOCX, 10 str.)
Piiloha ¢. 3 — Prohlaseni o splnéni zakladnich kvalifikac¢nich predpokladii (ve formatu DOCX,

10 str.)
Ptiloha ¢. 4 — Splnéni technickych kvalifika¢nich piedpokladi (ve formatu DOCX, 10 str.)

V Praze, dne 01. 03. 2022

povéiena osoba zadavatele:

Ing. Roman Grunt, jednatgl, pfedsedasboru jednatelti

// 27 VV&/

RNDr. Marcela Pisackova, jednatel

<
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