PoloZkovy rozpocet Pfiloha &. 1 Rdmcové dohody

Mikrobiologické méfeni &istych prostor

predpokiad provddéni ctvrtletné, minimdiné vak vidy jednou za tF kalenddni mésice ndsledujici po provedeni pfedchdzejiciha méfeni

cena (bez DPH) / 1 test

aktivni kentola &istoty vzduchu - metoda aeroskop

pasivni kontola &istoty vzduchu - metoda spady

kontrola Eistoty povrchu - stérova metoda

Mikrobiologické monitarovdnli éistého prostoru {selfmonitoring)

predpokiad provadénl 1-2x tydné, dle aktudinich potieb vyroby

cena (bez DPH) / 1 test

Mikrobiologicky monitoring pfi vyrob& (metoda spady)

Mikrobiologicky monitoring pfi vyrobé& (metoda otisky)

Zkouska na sterilitu

zkouska na sterility 2ahrnufe zejména ndsledujicl:

1) testovdn{ surovin urdenych pro tkdiiové kultury - napt, AB sérum, okutdza, fHivné médium, cryostor, DPBS (10x PBS), GM-CSF
(granuiocyte macrophage ~colony stimualtion factor), déle napf. lidsky albumin, fyziclogicky roztok apod. , testovdn! sterility primarnich
oballi - kryozkumavky, mikrozkumavky, piipadné dalsl dle aktudinl situace

2) testovdnl'vstupnich surovin pro vyrobu (biologického ptivodu - napf. bunéénych suspenzi - buffy-coat), proteinavého lyzdtu ve steriin
vodé a vyrobeného hodnoceného lécivého plipravku (bunéénd suspenze v cryostor)
3) testovdnl desinfekce a oplachové vody

cena (bez DPH) / 1 test

Zkoudka na strelitu metodou pfimého ofkovanl Zivnych pad (bod 13 2)

Zkoutka na sterilitu metodou membranové filtrace (bod 3)

Zkouska na riistové viastnosti

test rd ych [ zahrnufe ndsledujicl;
test ivné pidy pfi validace aseptického postupu vyraby (Media Fill; 2x roéné)

cena (bez DPH) /1 test

Test rlstovych viastnosti Zivné pldy

Identifikace kmene cen? (be? IDPH) /
1identifikace

identifikace kmene v pfipadé pozitivniho nédlezu -

Doprava /
vidy pfi realizaci mikrobiclogického méreni Eistych prostor (pfedpoklad cturtletné) CE'\Bllr:EéZFeDnPiH) /
Cena za dopravu (cestovné) odpovédnych osob Zhotovitele v rémci realizace 1 mikrobiologického
méfeni &istych prostor
Ostatni naklady
cena (bez DPH)/ 1 kus

materidl ke zkouSen( - kultivaéni pidy Trypon soya aga (TSA)

cena (bez DPH)/ 1 dodévka

Cena za dopravu (pfepravné) materidlu ke zkouSen - kultivaénich ptd Trypon soya aga (TSA) l-




