Technicky dodatek

Piiloha ¢. 4 Ramcové dohody

A) SOUHRN POVINNOSTi OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH SPROVADENIM

MIKROBIOLOGICKEHO MEREN( CISTYCH PROSTOR

Tabulka 1 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
R POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Mikrobiologické méreni Cistych prostor nejméné 4x ro&né
(kontrola €&istoty vzduchu aeroskopicky a spadovou metodou,
5 ¥ s . NE ANO
kontrola ¢istoty povrchu stérovou metodou), dle poZzadavki
vyroby
Zkusebni metoda a postup (SOP, soucdsti SOP je uvedeni mist
5 . Tk i NE ANO
odbéru vzorki a vysvétleni jejich vybéru)
Realizace zkuSebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkougky NE ANO
Odbér vzorku NE ANO
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Vystaveni pisemné vyzvy k plnéni (e-mailem + telefonicky) ANO NE
Vystaveni Protokolu méreni (alespori 5 pracovnich dnt pied
s " NE ANO
dohodnutym terminem méreni)
Potvrzeni Protokolu méfeni Objednatelem (alespor 3 pracovni
. ) ; o ANO NE
dny pfed dohodnutym terminem méteni)
Vystaveni Zpravy o méfeni (dodéni do 30 kalendainich dnti od
» . " NE ANO
odebrani vzorkU, poStou)
Uchovavani certifikdtl pouZitych materidll a reagencii NE _ ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifik isledné hod i i
valifikace a nasledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO NE

umozni objednateli provést audit)

*

*%

Oba subjekty spolupracuiji.

Objednatel je odpovédny za Setieni faze odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.
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B) SOUHRN POVINNOSTi OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM
MIKROBIOLOGICKEHO MONITOROVANI( €ISTYCH PROSTOR (SELFMONITORING)

Tabulka 2 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
STk POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Odbér vzork( pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi
ANO NE
spadovou metodou
Odbér vzork( pro mikrobiologickou kontrolu personalu ANO NE
otiskovou metodou (otisk prstd, otisk pfedlokti)
Realizace mikrobiologické kontroly prostiedi spadovou NE ANO
metodou
Realizace mikrobiologické kontroly persondlu otiskovou NE ANO
metodou (otisk prst, otisk predlokti)
Zku$ebni metoda a postup (SOP) NE ANO
Kvalifikovany personal pro realizaci zkuSebni metody NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkousky NE ANO
Specifikace vzorku a odbér vzorku ANO NE
Kvalifikovany personal pro odbér vzorku ANO NE
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Doddni materialu ke zkouseni — kultivaéni pidy Trypton soya NE ANO
agar (po telefonické vyzvé Objednatele)
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (dodani spolu se
0 . ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odesldni vzorku (e-mail) ANO NE
Dodé.ru vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku — ANO ANO
e-mailem)
Realizace zkusebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek (dodani NE ANO
do 14 kalendéfnich dnii od odeslani vzork(, postou)
Uchovavani certifikatd pouZitych materialli a reagencif NE ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel
(Zhotovite ANO NE

umozini objednateli provést audit)

*
* %

Oba subjekty spolupracuji.

Objednatel je odpovédny za Setfeni fize odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.
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C) SOUHRN POVINNOSTI OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM ZKOUSKY

NA STERILITU A TEST RUSTOVYCH VLASTNOST/

Tabulka 3 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
Po— POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Zkouska na sterilitu metodou pfimého ockovani Zivnych pld
nebo metodou membranové filtrace, dle Evropského |ékopisu NE ANO
v platném znéni
Zkouska ristovych vlastnosti, dle Evropského lékopisu NE ANO
v platném znéni
Zku$ebni metoda a postup (SOP) NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkousky NE ANO
Specifikace vzorku a odbér vzorku ANO NE
Odbér vzorku (Zhotovitelem pouze pokud Objednatel dodd
s ANO ANO
origindIni baleni zkou$eného vzorku)
Likvidace zanalyzovaného a nezanalyzovaného vzorku NE ANO
Kvalifikovany personal pro realizaci zkuSebni metody NE ANO
Kvalifikovany personal pro odbér vzorku ANO NE
Dodani materidlu ke zkou3eni — sterilni odbérové lahvi¢ky PNC NE ANO
lag (po telefonické vyzvé Objednatele)
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (dodéni spolu se
ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odesldni vzorku (e-mail) ANO NE
Dodé{ni vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku - ANO ANO
e-mailem)
Realizace zkuSebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu s vyhodnocenim zkousek (dodéni NE ANO
do 21 kalendéfnich dnli od odesléni vzorkl, postou)
Uchovéavani referencniho vzorku ANO NE
Uchovavani certifikatt pouZitych materidl( a reagencif NE ANO
Uchovévani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifik d i i
valifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO NE

umozni objednateli provést audit)

*
*%

Oba subjekty spolupracu;ji.

Objednatel je odpovédny za Setieni faze odb&ru vzorku a transportu ke zhotoviteli.
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DOKUMENTACE***:

Vyzva k pInéni

Protokol v pripadé mikrobiologického méfeni Cistych prostor
Vysledkova zprava v pfipadé mikrobiologického méreni Cistych prostor
ATEST o provedené zkousce

KONTAKTNi UDAJE PRO PROVOZNE-TECHNICKE ZALEZITOSTI:

Objednatel:

Kontaktni osoby pro provozné-technické zalezitosti:

- ouality manager a kvalifikovana osoba (tel.: ||| GGG
00000 0

- vedouci vyroby (tel.: - GG

— vedouci kontroly kvality (tel.: +|| D

Postovni adresa pro provozné-technické zalezitosti (napf. zasilani ATEST aj.):
Masarykova univerzita

Lékarska fakulta

ILBIT

Famakologicky tstay — [

Kamenice 5
625 00 Brno - Bohunice

Zhotovitel:

Objednavky, vyrobni laborator — kontakt:
e-mail: Illl@itest-plus.cz

tel: I

Kontaktni osoby pro provozné-technické zalezitosti:
Postovni adresa pro odesilani vzork(i do kontrolni laboratofe:

ITEST plus, s.r.o., I

E-mailova ddresa pro informaci o odeslani vzorki do kontrolni laboratoie:

EGitest-plus.cz, JJl@itest-plus.cz

KONTAKTNI UDAJE PRO SOUGCINNOST PRI PLNENi NA PRACOVISTI:

Kontaktni (opravnéné) osoby za objednavatele: || NEGTGTNGEGEGEEEEEEEEEEEEEE
-

Kontaktni osoby (opravnéné) za zhotovitele: ||| G
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