Automaticky separator a inkubator buniek

Vereny obstaravatel pozaduje dodanie plne automatizovaného, uzavretého systému pre
spracovanie buniek v sulade s GMP, uréeného pre:

e Vyskum a predklinické spracovanie ludskych kardiomyocytov

e kultivacia, separacia a expanzia buniek v uzavretom systéme

e buduca implementacia vyroby ATMP (Advanced Therapy Medicinal Product) bez

potreby nakupu dalSich externych modulov

Zariadenie musi umoznit prechod z vyskumného rezimu do klinického vyrobného rezimu bez
potreby zmeny zariadenia
Automaticka separacia a kultivacia buniek v uzavretom systéme pomocou jednorazovych
suprav umoznujucich sterilné spajanie (sterilna zvaracka a antibakterialne filtre)
Integrovana automatizovana centrifuga — centrifugdcia suspenzie vstupnych buniek (vratane
umoznenia centrifugacie s hustotnym gradientom, zberu zachytenej frakcie a premyvania)
Integrovany magneticky separdtor buniek — imunomagneticky vyber cielovych buniek
pomocou monoklonalnych protilatok konjugovanych so superparamagnetickymi casticami
Nastavitelna teplota pre izolaciu a separaciu buniek
Inkubacnd jednotka — programovatelna kultivacia buniek v kontrolovanej atmosfére s
automatizovanou vymenou kultiva¢nych médii, aplikaciou rastovych faktorov
Protokoly/postupy musia spifiat podmienky GMP
Kultivacia neadherentnych aj adherentnych buniek
Samostatné spracovanie kultivovanych buniek bez nutnosti vonkajsej intervencie aspor 3 dni
Moznost aplikacie viacerych reagencii v jednom programe
Spojenie CO2 a vzduchu s nastavitelnou koncentraciou CO2
Dostupnost materidlov Specifikovanych vyrobcom ponukaného zariadenia pre pouzitie na
ponukanom zariadeni pre imunomagneticku selekciu a naslednu kultivaciu a spracovanie v
GMP alebo "clinical grade" kvalite
Softvér na programovanie a ovladanie zariadenia je sucastou dodania predmetu zakazky
a obsahuje prednastavené aplikacné protokoly a pondka moznosti implementacie vlastnych
aplikacnych protokolov
Pozaduje sa novy, doposial nepouzity a nerepasovany tovar

Verejny obstaravatel pozaduje Uplne uzavrety systém z dovodov:

e minimalizacia mikrobiologického rizika

e ochrana personalu pri praci s geneticky modifikovanymi bunkami
e zabezpecenie reprodukovatelnosti procesu

e Buduce moznosti prechodu na vyrobu ATMP bez zmeny platformy

Verejny obstaravatel pozaduje integrovany magneticku separaciu z dovodov:

e nutnost presnej selekcie bunkovych populacii
e buduce zavedenie terapie CAR-T
e obmedzenim krokov mimo kontrolovaného prostredia



Poziadavky na zarucny, servisny a aplikacny servis zariadenia Automaticky separator a inkubator
buniek

1. Aplikacna a technicka podpora

Dodavatel je povinny pocas zaru¢nej doby poskytovat verejnému obstaravatelovi bezplatnu
aplikacnt a technickd podporu suvisiacu s prevadzkou zariadenia, vratane odbornej
konzultacie pri nastavovani, validacii a optimalizacii procesov separacie, kultivacie ainkubacie
buniek.

2. Telefonicka a vzdialena technicka podpora

Dodavatel zabezpedi zakladny technicky podporu prostrednictvom telefénu alebo
vzdialeného pristupu. Reak¢ny ¢as na nahlasenu poruchu alebo technicky problém nesmie
presiahnut 24 hodin od jeho riadneho nahlasenia verejnym obstaravatelom.

3. Servisny zasah

Ak nebude mozné odstranit poruchu prostrednictvom telefonickej alebo vzdialenej
technickej podpory, dodavatel zabezpeci servisny zasah kvalifikovaného servisného technika
najneskor do 48 hodin od identifikacie poruchy.

4. Dodanie nahradnych dielov

Dodavatel zabezpeli dodanie, montaz a uvedenie do prevadzky vsetkych potrebnych
nahradnych dielov v primeranej lehote zodpovedajucej charakteru a zavaznosti poruchy tak,
aby bola minimalizovana odstavka zariadenia.

5. Instalacia, uvedenie do prevadzky a odborné Skolenie
Sucastou predmetu zakazky je:

e kompletnd instalacia, konfiguracia, uvedenie zariadenia do prevadzky a overenie jeho
funkcnosti,

e samostatné odborné skolenie obsluhy zariadenia,

e samostatné odborné Skolenie pouzivatelov softvérového vybavenia.

Dodavatel zabezpedi Skolenie minimalne pre Styri (4) osoby uréené verejnym obstaravatelom
v rozsahu najmenej 30 hodin pre kazdy skoleny osobu. Skolenie musi zahffiat prakticky
obsluhu zariadenia, beznu Udrzbu, rieSenie najcastejSich prevadzkovych situacii, zasady
spravnej laboratdrnej praxe a pracu so softvérom.

6. Sterilna zvaracka
Sucastou dodavky predmetu zakazky musi byt sterilna zvaracka urcena na sterilné spajanie
hadickovych sUprav do uzavretého systému. Dodané zariadenie musi byt plne kompatibilné

so spotrebnym materidlom a procesmi automatického separatora a inkubatora buniek.

7. Startovacia sada
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Sucastou dodavky musi byt Startovacia sada spotrebného materialu a vSetkych potrebnych
komponentov umoziujuca uvedenie zariadenia do rutinnej prevadzky a realizaciu
validacnych a skusobnych procesov bez potreby dodatocnych ndkupov.

Kvalifikacia inStalacie a procesu
Dodavatel zabezpeci kompletnu kvalifikaciu zariadenia zahfiiajucu minimalne:

kvalifikaciu instalacie (Installation Qualification — 1Q),

kvalifikaciu prevadzky (Operational Qualification — 0Q),

dokumentaciu preukazujicu Uspesné vykonanie kvalifikacnych skisok,

podporu pri overeni funkcnosti technologického procesu pocas uvedenia zariadenia do
prevadzky.

Dodavatel poskytne vsetky prislusné protokoly, zdznamy a certifikaty potrebné na
preukazanie Uspesného vykonania kvalifikacie.

Moznost vykonania IQ/0Q

Ponukané zariadenie musi umozniovat vykonanie a opakované overenie kvalifikacie 1/0Q
pocas celej doby jeho Zivotného cyklu. Vyrobca alebo autorizovany servis musi poskytovat
metodiku, dokumentaciu a servisnU podporu na vykonavanie opakovanych IQ/OQ kvalifikacii
podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe (GMP), spravnej laboratérnej praxe (GLP) alebo
internych validacnych postupov verejného obstaravatela.

Zaruéna doba

Dodavatel poskytne zaruku na zariadenie, jeho prislusenstvo, softvér a vsetky dodané
komponenty v trvani minimalne 24 mesiacov odo dna riadneho odovzdania a prevzatia
zariadenia.

Preventivna technicka kontrola pocas zarucnej doby

Dodavatel vykona preventivnu technicku kontrolu zariadenia minimalne raz za 12 mesiacov
pocas celej zarucnej doby.

Preventivna technicka kontrola bude zahrfiat najma:

kontrolu vsetkych mechanickych, elektronickych a softvérovych casti zariadenia,

kontrolu systémov zabezpecujicich sterilitu a uzavretost procesu,

kontrolu senzorov, inkubacnych podmienok a bezpecnostnych prvkoyv,

kalibraciu zariadenia podla Specifikacie vyrobcu,

vykonanie odporucanej preventivnej udrzby,

vymenu opotrebovanych alebo nefunkénych dielov potrebnych na zabezpeclenie spravnej
funkcnosti zariadenia.

Ak vyrobca pocas zarucnej doby vyda novu verziu systémového alebo aplikacného softvéruy,
dodavatel zabezpedi jej aktualizaciu (upgrade) bez dodatocnych nakladov pre verejného
obstaravatela.
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Pozaruény servis (poziadavka v ramci zeleného verejného obstaravania)
Dodavatel zabezpeli poskytovanie pozaru¢ného servisného zabezpelenia po dobu
minimalne 4 roky, pri¢om tato lehota zacina plynut az po uplynuti zaru¢nej doby podla bodov
vyssie.

Pozarucny servis bude zahffiat minimalne:

jednu komplexnu preventivnu servisnu prehliadku rocne,

kalibraciu zariadenia,

profylakticky udrzbu podla odporucani vyrobcu,

kontrolu funkénosti vsetkych mechanickych, elektronickych, softvérovych a bezpecnostnych
komponentov zariadenia.

Predpokladany rozsah pozarucnych servisnych prac predstavuje spolu 100 servisnych hodin
pocas obdobia poskytovania pozaru¢ného servisu.

Rozpocet na nahradné diely

Verejny obstaravatel vyclenil financné prostriedky vo vyske 40 ooo EUR bez DPH uréené na
Uhradu nahradnych dielov a komponentov potrebnych na vymenu opotrebovanych alebo
nefunkénych casti zariadenia pocas poskytovania servisnych sluzieb. Nahradné diely budu
fakturované podla ich skutocnej spotreby az do vysky uvedeného finan¢ného limitu.



