Smlouva servisni S2011 - 2020 Dodatek ¢.1

DODATEK ¢.1

SMLOUVY SERVISNI
Cislo: S2011 - 2020
ze dne 10.12.2020

1. SMLUVNI STRANY
1.1 Poskytovatel
nazev a sidlo: LABOX spol. s r.o.

Brandyska 8
250 90 Jirny

Zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném M¢&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 22918

zastoupeny: B <onnym feditelem jednajicim v plné moci
ICO: 49707833
DIC: CZ49707833
bankovni spojent: I
I

1.2 Objednatel

nézev a sidlo: STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV,
organizacni slozka statu
Srobarova 48

100 41 Praha

zastoupeny: Mgr. Irena Storovd, MHA
feditelka
ICO: 00023817
DIC : CZ00023817
bankovni spojeni: Ceskd ndrodni banka

¢.u. 623101/0710
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2. PREDMET DODATKU

Timto dodatkem se vypousti dosavadni pfiloha €. 1 —,,Seznam cistych prostor a

technologického zafizeni, harmonogram kvalifikacniho méfeni a rozsah jednotlivych ¢éasti* a
dosavadni pfiiloha ¢. 2 — ,,Cenik Poskytovatele* Smlouvy servisni ¢. S2011 — 2020 ze dne
10.12.2020, a nahrazuji se piilohami tohoto dodatku. Ostatni ustanoveni smlouvy zistdvaji beze
zmeny.

3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1. Tento dodatek smlouvy se stavd platnym podpisem smluvnich stran a i¢innym dnem jeho
uveiejnéni v registru smluv.
3.2. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou exemplatich, po jedné pro kazdou smluvni stranu.

Tento dodatek obsahuje nisledujici ptilohy:

Ptiloha 1 — Rozsah a harmonogram
Ptiloha 2. - Ceny

V Jirnech ...7.12.......... 2021 V Praze...5.1. .2022

Za Poskytovatele Za Objednatele

e Megr. Irena Storovd, MHA

vykonny feditel feditelka
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Priloha 1. — Rozsah a harmonogram
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pozice [popis harmonogram| termin plnéni
meéreni

Kvalifika¢ni méreni ¢istych prostor
¢isty prostor virologie

la Operacni kvalifikace 1x ro¢né do 31.5.
¢isty prostor mikrobiologie

1b Operacni kvalifikace Ix ro¢né do 31.5.

Ic Operacni kvalifikace lamindrnich stropii 1X ro¢né do 31.5.
Kvalifika¢ni méieni technologickych zaiizeni
laminarni box ESI FLURANCE, v.¢. 30209032

2a Operacni kvalifikace 1x roéné do 31.5.
lamindrni box HOLTEN S 2010-1.1, v.¢. 97801000B

2b Operacni kvalifikace 1x ro¢né do 31.5.
lamindrni box BIO 126, v.¢. 1B-10-01

2¢C Operacni kvalifikace 1X rocné do 31.5.
laminarni box BIO 176, v.¢. 3A-11-03

2d Operacni kvalifikace 1X rocné do 31.5.
laminarni box ESCO GB Limited, vyrobni ¢islo:
2020162413

2e Operacni kvalifikace 1x ro¢né do 31.5.
parni sterilizator Systec VX 95, v.¢. 00006721

3b Procesni kvalifikace 1 x roné do 31.5.
- programi21°C/20 min(3x)- odpad (pytle)
-program 121°C/20 min(3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge GE 2044 ST EC1, v.¢ 210
1476-030-01

4b Procesni kvalifikace 1 x ro¢né do 31.5.
-program 100°C/30 min (3x) - roztoky
-program 121°C/15 min (3x) - roztoky
parni sterilizator Gettinge Smart 160, v.¢. TR-160-
TM70-081214-01
Procesni kvalifikace 1 x ro¢né do 31.5.
-program 134°C/10 min (3x) - obleceni

Sb -program 121°C/20 min (3X) - prvz
horkovzdusny sterilizdtor Binder FED 240, v.¢. 06-
93036
Procesni kvalifikace Ix za 2 roky do 31.5.
- program180°C/2 hod (3x) - sklo

6b -program 250°C/] hod (3x)- depvrogenizace skla
termostat Ecocell 55 Standard, v.¢. EC-55STD, ev.C.
HIM959

Ta Operacni kvalifikace 1 X rocné do 31.5.
Vakuova susarna Vacucell 22, BMT, v.¢. BO32149,
ev.c. HIM771

8a Operacni kvalifikace 1 X ro¢né do 31.5.
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Rozsah kvalifikacnich méreni
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Rozsah kvalifikaci

Cisty prostor

Operacni kvalifikace

méteni Cistoty vzduchu a stanoveni tidy Cistoty v mistnostech za klidu pro ¢éstice o velkosti
0,5umas pum

defektoskopii, instalovanych vysoce d¢innych filtrii a test montdZnich netésnosti, stanoveni
tlakového obrazce Cistého prostoru

stanoveni vzduchového vykonu vzduchotechniky, vyména v mistnosti

rychlost regenerace

stanoveni teploty a relativni vlhkosti

stanoveni stiedni rychlosti a rovnomérnosti proudéni vzduchu v pracovnim prostoru laminarniho
pole - je-1i instalovano (poue pro tiidu Cistoty A)

stanoveni odchylky proudnice lamindrniho proudéni - je-1i soucdasti prostoru laminarni pole (pouze
pro tfidu Cistoty A)

Laminarni box

Operacni kvalifikace

méteni Cistoty vzduchu a stanoveni tfidy €istoty v pracovnim prostoru lamindrniho boxu za klidu
pro Castice o velkosti 0,5um a 5 um

defektoskopii, instalovanych vysoce d¢innych filtril a test montdZnich netésnosti

stanoveni stfedni rychlosti a uniformity proudéni vzduchu

stanoveni teploty a vlhkosti (pouze u boxi BIO 126-v.¢. 1B-10-01 , BIO 176-v.¢. 3A-11-03)

méfeni odchylky rovnobéZnosti proudéni

pfisdvani maniula¢nimi otvory

Parni sterilizator

Procesni kvalifikace

distribuce teploty v komote s ndplni a sledovani priniku tepla do sterilizovaného materidlu a
ur¢eni ekvivalentni doby sterilizace Fo

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvoreni ,,MTR*

test tésnosti komory (disponuje-li zafizeni timto programem)

Bowie-Dick test (v ptipad¢ poréznich ndplni — pradlo apod.)

Horkovzdusny sterilizator

Procesni kvalifikace

distribuce teploty v komote s ndplni a sledovini priniku tepla do sterilizovaného materidlu a
ur¢eni ekvivalentni doby sterilizace Fh

mikrobiologicka kontrola sterilizace

vytvoreni ,, MTR*

ovéteni kritickych alarmt fidiciho systému
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Rozsah kvalifikaci

SusSarna

Operacni kvalifikace

meéfeni teplotni stability

méteni rozloZeni teploty a urceni nejchladnéjsSiho a nejteplejsiho mista pracovniho prostoru,

kontrola registrace a regulace teploty a stlaku (jen u vakuové susarny)

prabeh tlaku (podtlaku) v komote (jenu vakuové susarny)
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Priloha 2. — Ceny
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pozice |popis jedn. cena bez
DPH
Kvalifika¢ni méreni ¢istych prostor
¢isty prostor virologie
la Operacni kvalifikace
¢isty prostor mikrobiologie
1b Operacni kvalifikace
Ic Operacni kvalifikace lamindrnich stropu
Kbvalifika¢ni méreni technologického zarizeni
laminarni box ESI FLURANCE, v.¢. 30209032
2a Operacni kvalifikace
lamindrni box HOLTEN S 2010-1.1, v.¢. 97801000B
2b Operacni kvalifikace
laminarni box BIO 126, v.¢. 1B-10-01
2¢C Operacni kvalifikace
laminarni box BIO 176, v.¢. 3A-11-03
2d Operacni kvalifikace
lamindrni box ESCO GB Limited, vyrobni Cislo: 2020162413
2e Operacni kvalifikace
parni sterilizator Systec VX 95, v.¢. 00006721
3b Procesni kvalifikace
- programi21°C/20 min(3x)- odpad (pytle)
-program 12]1°C/20 min(3x) - roztokv
parni sterilizator Gettinge GE 2044 ST ECI1, v.¢ 210 1476-030-01
4b Procesni kvalifikace
-program 100°C/30 min (3x) - roztoky
-program 121°C/15 min (3x) - roztokv
parni sterilizator Gettinge Smart 160, v.¢. TR-160-TM70-081214-01
Procesni kvalifikace
-program 134°C/10 min (3x) - oblecent
Sb -program 121°C/20 min (3x) - prvz
horkovzdusny sterilizdtor Binder FED 240, v.¢. 06-93036
Procesni kvalifikace
- program180°C/2 hod (3x) - sklo
6b -program 250°C/] hod (3x)- depvrogenizace skla
termostat Ecocell 55 Standard, v.¢. EC-55STD, ev.¢. HIM959
7a Operacni kvalifikace
Vakuova susarna Vacucell 22, BMT, v.¢C. BO32149, ev.¢. HIM771
8a Operacni kvalifikace
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Predvalidac¢ni kontrola Cistych prostor
80a Cisty prostor virologie
80b Cisty prostor mikrobiologie

Cestovni naklady Poskytovatele (LABOX)
100a  |Cestovné (Jirny - Praha - Jirny)

Ceny jsou uvedeny bez DPH. VySe DPH bude stanovena v dob& vystaveni dafiového dokladu
dle platnych datiovych piedpist.
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