Dodatek €. 1 ke Smlouveé o poskytnuti sluzby ze dne 21.5.2018
Externi provadéni kontroly jakosti

Smluvni strany

Objednatel: Zhotovitel:

FARMAK, a.s. Statni veterinarni Gstav Olomouc
Na vl¢inci 16/3 Jakoubka ze Stfibra 1

Klasterni Hradisko 779 00 Olomouc

779 00 Olomouc

Zména - Pfiloha €.1 - Cenik platny od 1.4.2021

Kéd vysetieni VySetieni 1é€iv Cena /1 vzorek / Ké
3.50.6 Mikrobiologické vySetreni léciv XXX,-
(dle CL v platném znéni)
3.50.6m Stanoveni vhodnosti metody dle CL v pl. zn.
(u nové prichozich vzorkd), dle naro¢nosti XXX,-
18.13 Manipulace s navykovymi latkami, prekurzory drog XXX,

Prukaz mikrobiologické kontaminace vyrobnich prostor

3.09.1+3.14+3.15.1.1  Stér XXX,-
3.10 Otisk XXX,-
3.50.5 Prikaz mikrobiologické kontaminace ovzdusi XXX,-

(méreni aeroskopem — TAMC/TYMC)

Vysetieni vody

3.28.2 Mikrobiologické vySetfeni — DEMI, destilovana voda,  xxx,-
aqua purificata (dle CL v platném znéni)

3.28.3 Mikrobiologické vySetreni pitné a technologické vody — xxx,-
(Vyhlaska ¢.252/2004 Sb. - kraceny rozbor)

3.28.1+3.01.1 Mikrobiologické vySetreni pitné a technologické vody — xxx,-
(roz8ifeny rozbor)

7.01.1 Senzorika — pach, chut XXX, -

Ostatni polozky

18.12 Odbér vzorka / 1 akce XXX, -
18.04 VyZzadany svoz vzorkd / 1 km / 10,- K¢ XXX,-
18.07.1a Vyhotoveni a odeslani protokolu XXX,-
18.07.5 Vyhotoveni protokolu XXX,-
18.01 Vypracovani odborného posudku na vyzadani (za 1h.)

(plati pro vystaveni valida¢niho protokolu zpétné) XXX,
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V pfipadé poZzadavka na mikrobiologickou typizaci naleza se cena u pozitivnich vzorka
navysuje o kod:

3.20 Typizace bakterii rodova XXX, -
3.47 Typizace bakterii druhova (MALDI TOF MS) XXX, -
4.07 Typizace kvasinek, plisni druhova (MALDI TOF MS) XXX, -
4.01.1 Typizace kvasinek rodova XXX,-
4.01 Typizace plisni rodova XXX,-
Prvky v API
14.80.3 vyvoj analytické metody pro stanoveni necistot XXX,- aZ
(1 prvek v API) XXX,-

Validace analytické metody pro stanoveni necistot - limitni test

14.80.4a pro 1 prvek v API XXX,
14.80.4b pro kazdy dalSi prvek ve stejném API validovany souc¢asné +xxx,-

Validace analytické metody pro stanoveni necistot —
kvantitativni test

14.80.5a pro 1 prvek v API XXX,-
14.80.5b pro kazdy dalSi prvek ve stejném API validovany soucasné +xxx,-
14.80.6 Test zpGsobilosti systému XXX, -
14.80.7 Stanoveni 1 prvku v API XXX,-
14.80.8 Soucasné stanoveni 2 prvka v API XXX,-
14.80.9 Soucasné stanoveni 3 prvka v API XXX,-
14.80.10 Vyhotoveni protokolu a prislusné dokumentace XXX,-

(dle naroc¢nosti)

14.80.3 Musi byt splnéno kritérium prijatelnosti pro pripravu roztoku a pro mérici systém -
test zpasobilosti systému.

14.80.4 Rozsah validace pro limitni test: specifi¢nost (vytéZnost), detekéni limit

+ vypracovani valida¢niho protokolu a valida¢ni zpravy (vypocty, tabulky, vyhodnoceni,...).
14.80.5 Rozsah validace pro kvantitativni test: specificnost, spravnost, presnost, linearita,
rozsah, kvantifikacni limit, robustnost

+ vypracovani valida¢niho protokolu a valida¢ni zpravy (vypocty, tabulky, vyhodnoceni,...).
14.80.6 Test zpasobilosti systému musi byt udélan a vyhodnocen pred kazdym mérenim
prvniho vzorku v sérii.

za objednatele za zhotovitele
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