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Vyzva

na predloZenie cenovej ponuky na dodanie tovaru pre uréenie predpokladanej hodnoty zakazky
v siilade s § 6 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov
(dalej aj vyzva)

1. Identifikacia osoby podla § 8
Nazov: MIKROCHEM spol. s t. 0.
Sidlo organizécie: ~ Za drahou 33, Pezinok 902 01
Statutdmy organ: ~ RNDr. Juraj Cech, Ing. Marek Las3ak

ICQ: 00 604 496

DIC: 2020351157

IC DPH: SK2020351157

Email: juraj.cech@mikrochem.sk

Kontaktna osoba pre verejné obstaravanie: RNDr. Juraj Cech
Adresa hlavnej stranky verejného obstaravatefa (URL): https://www.mikrochem.com/
Osoba zodpovedna za vypracovanie predmetu zakazky: RNDr. Juraj Cech

2. Predmet zakazky:
Doplinenie vyskumno-vyvojovej infradtruktiry spoloénosti MIKROCHEM spol. s r. 0. v ramci projektu pod
nazvom ,Podpora zvySovania inovaéného potencialu spoloénosti MIKROCHEM spol. s r. 0.

3. Typ vyzvy: Vyzva slizi na zistenie predpokladanej hodnoty zakazky v stlade s § 6 zakona ¢. 343/2015 Z. z.
0 verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov. Vyzva nesliZi na uzavretie zmluvného
vztahu.

4. Miesto dodania predmetu zakazky: MIKROCHEM spol. s . 0., Za drahou 33, Pezinok 902 01.

5. Slovnik spoloéného obstaravania (CPV kéd):
Hlavny predmet: 38432200-4 Chromatografy
60000000-8 Dopravne sluzby (bez prepravy odpadu)
51000000-9 InStalaéné sluZby (s vynimkou softvéru)
72268000-1 Dodavky softvéru
72261000-2 Softvérove podporne sluzby
80500000-9 Skoliace (vycvikové) sluzby

6. Opis predmetu zakazky:

Uvod do opisu predmetu zakazky.

MIKROCHEM spol. s r. 0. je farmaceuticko-chemicka spolocnost, ktord vykonava svoju €innost v systéme
Spravnej vyrobnej praxe (GMP). Aktualne podliehaji ¢innosti vykonavané v spoloénost MIKROCHEM spol. s .
0. certifikacii autoritami ako si SUKL (Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv) &i FDA (Food and Drug Administration -
Urad pre potraviny a liegiva). Z tohoto dévodu zariadenia na oddeleni Kontroly Kvality si prevadzkované
v stilade s ustanoveniami vyplyvajlcich z tychto certifikécii.

Opis predmetu zakazky.

Minimélne a maximélne technické parametre obstardvaného zariadenia na kontinulnu chromatografiu
Zariadenie na kontinualnu_chromatoarafiu_pomocou “"simulated moving bed". Maximélny prietok eluentu 50
mi/min, maximalny pripustny tlak v celom systéme 130 bar, maximéainy prietok davkovacej pumpy 10ml/min,
davkovacia pumpa 1 ks, maximalny prietok systémovej pumpy 50ml/min, systémové pumpy 3 ks, multipozicne
ventily 7 ks, prietokomery potrebné na real-time monitorovanie celého systému 4 ks, 9 ks kolon a ich napliianie
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podra potrieb vyskumu a vyvoja pocas trvania projektu, termostat na kolony s teplotou do 120°C a s kapacitou 8
kolon o rozmere 250 x 50 mm, sudastou systému musi byt chromatoaraficky softvér spifiajuci poZiadavky 21
CFR ¢&ast 11. S ELSD detektorom a kompresorom. Doprava na miesto dodania predmetu zakazky. Rozbalenie
predmetu zékazky v mieste dodania predmetu zakazky. Instalacia predmetu zakazky v mieste dodania predmetu
zakazky. Vykonanie kvalifikacie na cely predmet zakazky v rozsahu IQ (instalagna kvalifikacia), OQ (operaéna
kvalifikacia), podra noriem Spravnej vyrobnej praxe (GMP) a FDA (Food and Drug Administration - Urad pre
potraviny a lie€iva).

Odsku3anie prostrednlctvom funkéného testu v mieste dodania predmetu zékazky, kde uz predmet zakazky je
napojeny do uZ existujucej vyskumno-vyvojovej infrastruktiry MIKROCHEM spol. s r. 0. Skolenie personalu.
Dodavatel poskytne predmet zakazky v stlade splatnou legislativou a normami.

a zaroven ELSD detektor:

o musi byt kompatibilny so softvérom EZ chrom verzia A.04.07 a schopny napojit sa do Content
Management verzia 2.1 (data store),

o musi byt kvalifikovatelny v systtme GMP podfa Annex 15: Qualification and Validation
(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-4/2015-10 _annex15.pdf),

e sltastou dodavky musi byt kvalifikacia podia 21 CFR Part 11 Instrument Qualification, Operational
Qualification Documentation (http:/www.mtxlsi.com/cellsystems.htm),

e musi mat vzorovi dokumenticiu intalaénej kvalifikicie aoperacnej kvalifikacie,

a zarover SMB (Simulated moving bed chromatography system - Simulovany chromatograficky
systém s pohyblivym I6zkom):

o sigastou dodavky musi byt kvalifikacia podfa 21 CFR Part 11 Instrument Qualification, Operational
Qualification Documentation (http://www.mtxlsi.com/cellsystems.htm ),

o musi mat vzorovi dokumentaciu in§talacnej kvalifikacie a operaénej kvalifikécie,

» musia existovat moZnosti prepojenia z Content Management verzia 2.1,

a zaroven chromatograficky softvér:

o musi byt v zhode MHRA Guidance — “MHRA GMP Data Integrity Definitions and Guidance for Industry”
(Mar 2015),

o musi byt v zhode US Food & Drug Administration - Code of Federal Regulations, Title 21, part 211,
“Current Good Manufacturing Practice (GMP) For Finished Pharmaceuticals”.

o musi byt US Food & Drug Administration - Code of Federal Regulations, Title 21, part 11: “Electronic
Records; Electronic Signatures; Final Rule”.

Odskasanie prostrednictvom funkéného testu v mieste dodania predmetu zakazky, kde uZ predmet zakazky

je_napoieny do uZ existujlce] vyskumno-vyvojovej infradtruktiiry spoloénosti MIKROCHEM spol. s r. o. -
vysledkom funkéného testu musi byt jednoznacne dokézané, Ze zariadenie na kontinualnu chromatografiu

pomocou "simulated moving bed" spolu s ELSD detektorom, kompresorom a chromatografickym softvérom,
poskytuje vystupy potrebné pre vyskum a vyvoj separaéného postupu oddelenia D(+) Man6zy z reakénej
zmesi po epimerizatnej reakcii nasledovne: dosiahnutie minimalnej selektivity 84 % na D(+) Manozy a
z4roven dosiahnutie minimalneho vytazku 67% D(+) Manézy.)
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Eurdpsky fond regiondineho rozvoja J

Skolenie personalu - Po Gspednom realizovani funkéného testu vyzadujeme vykonat Skolenie dvoch (2)
pracovnikov spolognosti MIKROCHEM spol. s r. 0. v rozsahu 10 pracovnych dni (10 pracovnych dni po 8
hodin). Skolenie personédlu musi byt vslovenskom jazyku vratane vSetkych Skoliacich materidlov a
manualov.
Predmetom Skolenia musi byt:
o technicka obsluha zariadenia spolu s nazornymi ukazkami, ktora musi byt doplnena Skoliacim
materialom,
zaSkolenie pre rutinnd Odrzbu zariadenia, ktoré musi byt doplnené Skoliacim materialom,
zaSkolenie pre obsluhu zariadenia pre vykonavanie analyz pri zapojeni samostatnej kolony,
viacerych kolon v sériovom usporiadani, v zapojeni SMB s rovnakych poctom kolon v kazdom
useku a s odliSnym poctom kol6n v jednotlivych tsekoch,
o zaSkolenie pre obsluhu softvéru - vytvorenie sekvencii, vykonanie analyz, vyhodnotenie analyz a
export dat vratane manualu,
o zaskolenie personalu pre altemativne pripojenie detektorov, ich obsluha a riadenie vratane
Skoliaceho materialu,
e vykonanie minimalne dvoch analyz pod dohfadom $koliaceho personalu pre systém sériovo
zapojenych kolén,
e vykonanie minimalne dvoch analyz pod dohfadom Skoliaceho personalu pre systém SMB zapojenia
systému.

Predmet zakazky nie je rozdeleny na Casti. Uchadzad predioZi ponuku na cely predmet zakazky, ktorym je
Doplnenie vyskumno-vyvojovej infrastruktiry spolo¢nosti MIKROCHEM spol. s r. 0. v ramci projektu pod ndzvom
-Podpora zvySovania inovaéného potencialu spolo¢nosti MIKROCHEM spol. s r. 0. Ide 0 uceleny siibor zariadeni
(vratane softvéru) s funk&nymi a technickymi prepojeniami vratane dopravy, rozbalenia, instalacie, kvalifikécie 1Q
(indtaladna kvalifikacia), kvalifikacie OQ (operaéna kvalifikacia) a Skolenia personélu. Z pohladu zaruky za
predmet zakazky je zadavanie zakazky bez rozdelenia na ¢asti pravne logickym a efektivnym rieSenim pre osobu
podia § 8 zakona &. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Dalsie dopliiujice Gdaje k opisu predmetu zakazky:

Spolotnost MIKROCHEM spol. s r. 0. vyZaduje servisny zasah servisného technika na dodany predmet zakazky
na uréenie technickej chyby / technickej poruchy na predmet zékazky do 48 hodin od nahlésenia technickej
chyby / technickej poruchy servisnému stredisku podas trvania zéaruky (24 mesiacov) z dévodu, Ze zariadenia,
ktoré buda vyuzivané na analyzu vyskumno-vyvojovych vzoriek projektu si dedikované aj na analyzu vyrobnych
vzoriek. Tieto zariadenia su pine vyuzité a je pre ne vytvoreny presny ¢asovy harmonogram vykonavanych analyz
vo vézby k prebiehajlicim vyrobam (spoloénost MIKROCHEM spol. s r. 0. pracuje v nepretrzitej 24 hodinovej
prevadzke). Vedecko vyskumné Studie preto rovnako buddl musiet byt prispdsobené tejto asovej narocnosti
procesov. Akékolvek odchylenie z dovodu technickej chyby / technickej poruchy zariadenia mé priamy désledok
na vykonavané ¢innosti i uz vedecko-vyskumného alebo produkéného charakteru.
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Opis aktualneho technického vybavenia v spoloénosti Mikrochem spol. s r.0., ktoré ma byt doplnené
o obstaravany predmet zdkazky

Detektor ELSD bude napojeny do existujuceho kvapalinového chromatografu Z-354 Agilent 1260, ktoré je
napojené na Content Management OpenLAB CDS. Tento systém sa pouZiva na centralnu spravu datovych
stiborov generované podporovanymi analytickymi systémami. Zariadenie Z-354 je dedikované na analyzy vzoriek
v systéme GMP. Zariadenie je umiestnené v miestnosti 1/2.11 Pristrojové laboratérium .

Sucastou zariadenia st nasledujice komponenty:

Typ Degasér Typ Kolénovy termostat
MnoZstvo 1ks MnozZstvo 1ks
Vyrobca Agilent Technologies | Vyrobca Agilent Technologies
Model 1260 Model 1290

Typ Vysokotlaké ¢erpadlo | Typ DAD detektor
MnoZstvo 1ks Mnozstvo 1ks
Vyrobca Agilent Technologies | Vyjrobca Agilent Technologies
Model 1260 Model 1260

Typ Termostat Typ Autosamplér
Mnozstvo 1ks MnoZstvo 1ks
Vyrobca Agilent Technologies | Vyrobca Agilent Technologies
Model 1290 Model 1260

Typ Pocitaé

MnozZstvo 1ks

Vyrobca HP

Model HP ProDesk 490 G3

Typ LCD Monitor

Mnozstvo 1ks

Vyrobca Samsung

Model S24C650

Typ Tladiarefi

Mnozstvo 1ks

Vyrobca HP

Model HP LaserJet Pro M402 N

7. Moznost rozdelenia cenovej ponuky: Nie

8. Variantné rieSenie: Nie
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9. Lehota na predloZenie cenovej ponuky na dodanie tovaru pre uréenie predpokladanej hodnoty zakazky

10.

1.

12,

13.

14.

vsulade s § 6 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
uplynie dita 04.05.2020 o 18:00 hod. PredloZenim cenovej ponuky sa rozumie doruéenie na adresu
osoby podl'a § 8 zékona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov podia bodu 1 tejto vyzvy, nie jej odovzdanie na prepravu (kuriérom, postou). PredloZenim
cenovej ponuky osobne sa rozumie odovzdanie cenovej ponuky v sidle spoloénosti MIKROCHEM
spol. s r. o. v stanovenej lehote pocas otvéracich hodin, ktoré su zverejnené na webovej adrese
https://www.mikrochem.com/ . PredloZenim cenovej ponuky e-mailom sa rozumie jej odoslanie na e-
mailovii adresu juraj.cech@mikrochem.sk v stanovenej lehote.

Predkladanie cenovej ponuky na dodanie tovaru pre uréenie predpokladanej hodnoty zékazky v silade s §
6 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov:

¢ osobne do sidla spoloénosti na adresu uveden(i v bode 1. tejto vyzvy alebo

¢ e-mailom na adresu juraj.cech@mikrochem.sk alebo

o  poStou, kuriérom na adresu uveden( v bode 1. tejto vyzvy.

Oznacenie cenovej ponuky:

e vpripade, Ze cenova ponuka bude predlozena prostrednictvom e-mailu, tak je potrebné do ,predmetu e-
mailu* napisat ,MIKROCHEM spol. s . 0. - stanovenie PHZ.*

e vpripade, Ze cenova ponuka bude predloZena prostrednictvom posty, kuriérom alebo osobne, tak je
potrebné, aby bola predloZend v uzatvorenej obélke. Na obalke bude uvedend kompletna adresa
odosielatela a kompletné adresa prijimatefa ( v stlade s bodom &. 1 tejto vyzvy). Zaroveil uzatvorena
obélka bude oznacena heslom: ,MIKROCHEM spol. s r. 0. - stanovenie PHZ.“

Cenové ponuky sa predkladaji v slovenskom jazyku alebo v Eeskom jazyku. Siéastou tejto vyzvy je
Priloha €.1 (Formular cenovej ponuky), ktori uchddza& vyplini podfa pokynov uvedenych v Prilohe
&.1. Uchadzaé vypiiia len Sedé polia Prilohy &.1 tejto vizvy.

Mena a ceny uvadzané v cenovej ponuke: Uvadza sa cena bez DPH a cena s DPH. Ak uchadzaé nie je
platcom DPH, upozorni na tito skutoénost v cenovej ponuke, uvedie cenu bez DPH a sadzbu DPH 0 %.
Uchadza¢ uvedie cenu za dodanie celého predmetu zakazky v stlade s bodom 6. tejto vyzvy (Opis predmetu
zakazky).

Dalsie informacie osoby podfa § 8: Vsetky naklady spojené s pripravou a predloZenim ponuky znasa
uchadza¢, bez akehokolvek finanéného naroku voéi osobe podrfa § 8 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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Tato vyzva sliZi na stanovenie predpokladanej hodnoty zakazky pre projekt pod nazvom ,Podpora
zvySovania inovaéného potencidlu spoloénosti MIKROCHEM spol. sr.o,“ vsilade svyzvou na
predkladanie  Ziadosti oNFP vrimci vyzvy zameranej na podporu inovicii prostrednictvom
priemyselného vyskumu a experimentalneho vyvoja vo vSetkych doménach RIS3 SK v Bratislavskom
kraji (kéd: OPVAI-MH/DP/2018/2.2.2-20), ktord je zverejnend na https://www.opvai.skivyzvy/mh-
sridopytovo-orientovane-projekty/archiv/8102018 vyzva opvai-mhdp2018222-20/

Détum zaslania vyzvy vybranym hospodarskym subjektom: 27.04.2020

Détum zverejnenia vyzvy na webovom sidle osoby podfa § 8. 27.04.2020

V Pezinku dita 27.04.2020

!

Ing. Marek La$sak

RNDr. Juraj Cech

konatel spoloénosti konatef spolo€nosti
MIKROCHEM spol. s . 0. MIKROCHEM spol. s . 0.
Prilohy k vyzve:

Priloha ¢. 1 Formular cenovej ponuky



