i

joskovy rozpoiet

Pfiloha €. 1 Smlouvy

obiologické méFent Eistych prostor

lpredpoklad pro_vddém’&vitletné, minimélné v;ak vidy jednou za t7i kalenddini mésice ndsledujici po prwédqu‘ prredchdzejiciho méreni

aktivni kontola Cistoty vzduchu - metoda aeroskop

cena (bez DPH) / 1 test

pasivni kontola ¢istoty vzduchu - metoda spady

kontrola Cistoty povrchu - stérovd metoda

Mikrobiologické monitorovani Eistého prdstoru (selfmonitoring)

predpoklad provadéni 1-2x tydné, dle aktudlnich potfeb vyroby

Mikrobiclogicky monitoring pfi vyrobé (metoda spady)

| Ké

Mikrobiologicky monitoring pfi vyrob& (metoda otisky)

Zkouska na sterilitu

zkouska na sterility zahrnuje zejména ndsledujici:

primdrnich obald - kryozkumavky, mikrozkumavky, pfipadné daisl dle aktudin/ situace

sterilni vodé a vyrobeného hodnoceného lécivého pfipravku (bunéénd suspenze v cryostor)
3) testovani desinfekce a oplachové vody

1) testovéni surovin uréenych pro tkariové kultury - nap?. AB sérum, akutdza, zivné médium, cryostor, DPBS (10x PBS), GM-CSF
(granulocyte macrophage - colony stimualtion factor), ddle napf. lidsky albumin, fyziologicky roztok apod. , testovdni sterility

2) testovani vstupnich surovin pro vyrobu (biologického pivodu - napf. bunéénych suspenzi - buffy-coat), proteinového lyzdtu ve

cena (bez DPH) / 1 test

|Zkouska na strelitu metodou pfimého otkovani Zivnych piid (bod 1 a 2)

Zkouska na sterilitu metodou membranové filtrace (bod 3)

Zkouska na rdstové vlastnosti

test ristovych viastnostl zahrnuje ndsledujici: y
test Zivné pudy pfi validace oseptického postupu vyroby (Media Fill; 2x roéné)

cena (bez DPH) / 1 test

Test ristovych vlastnosti Zivné pady

Identifikace kmene

cena (bez DPH) /
1 identifikace

identifikace kmene v pfipadé pozitivniho nalezu

;-

Doprava

vZdy pfi realizaci mikrobiologického méfent &stych prostor (pFedpoklad étvrtletné)

cena (bez DPH) /
1 méfeni

Cena za dopravu (cestovné) odpovédnych osob Zhotovitele v rdmci realizace 1 mikrobiologického
méfeni ¢istych prostor

L&

Ostatni naklady

material ke zkoudeni - kultivaéni pldy Trypon soya aga (TSA)

cena (bez DPH)/ 1 kus

&

cena (bez DPH)/ 1 dodédvka

Cena za dopravu (pfepravné) materidlu ke zkoudeni - kultivaénich pid Trypon soya aga (TSA)

L&




Technicky dodatek

Priloha ¢&. 4 Smlouvy

A) SOUHRN POVINNOSTi OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH SPROVADENIM

MIKROBIOLOGICKEHO MERENI CISTYCH PROSTOR

Tabulka 1 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele
- S— POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Mikrobiologické méFeni Cistych prostor nejméné 4x roéné
(kontrola ¢istoty vzduchu aeroskopicky a spadovou metodou, NE ANO
kontrola cistoty povrchu stérovou metodou), dle poZadavk(
vyroby
Zkudebni metoda a postup (SOP, soucdsti SOP je uvedeni mist
5 . i i 8 NE ANO
odbéru vzork( a vysvétleni jejich vybéru)
Realizace zkusebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Kvalifikace zafizeni, na kterém budou realizovany zkousky 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 méfeni (alespori 5 pracovnich dnii pFed
’ , NE ANO
dohodnutym terminem méfeni)
Potvrzeni Protokolu méfeni Objednatelem (alespon 3 pracovni
v . 3 s o ANO NE
dny pred dohodnutym terminem méreni)
Vystaveni Vysledkové zpravy (dodani do 30 kalendarnich dnt
¢ o % NE ANO
od odebrani vzork(, postou)
Uchovévani certifikdtl pouZitych materialll a reagencii NE ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Seteni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel
o i s . ANO NE
umoini objednateli provést audit)
* Objednatel je odpovédny za Setfeni faze odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.

**  Oba subjekty spolupracuji.
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Tabulka 2 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele

".,‘i?;OVINNOSTf OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM
GICKEHO MONITOROVANI CISTYCH PROSTOR (SELFMONITORING)

Poulinost POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Odbér vzorkl pro mikrobiologickou kontrolu prostfedi
ANO -NE
spadovou metodou
Odbér vzorkl pro mikrobiologickou kontrolu personalu ANO NE
otiskovou metodou (otisk prstl, otisk predlokti)
Realizace mikrobiologické kontroly prostredi spadovou NE ANO
metodou
Realizace mikrobiologické kontroly personalu otiskovou NE ANO
metodou (otisk prst, otisk predlokti)
Zkusebni 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
Dodani materialu ke zkouseni — kultivacni ptidy Trypton soya
. AT i NE ANO
agar (po telefonické vyzvé Objednatele)
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (doddni spolu se
ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odeslani vzorku (e-mail) ANO NE
Doda'm vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku — ANO ANO
e-mailem)
Realizace zkuebni metody kvalifikovanym personélem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu (dodéni do 14 kalendafnich dnl
A NE ANO
od odebréni vzorkul, postou)
Uchovavani certifikdtl pouZitych material( a reagencii NE ANO
Uchovavani dokumentace*** ANO ANO
Setfeni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
. P Y - P . ‘
Kvalifikace a nasledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO ‘ NE ,

umozni objednateli provést audit)

|

% Objednatel je odpovédny za Setfeni faze odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.

**  Oba subjekty spolupracuji.

Stranka 2z 4



NA STERILITU A TEST RUSTOVYCH VLASTNOST/

Tabulka 3 Souhrn povinnosti Objednatele a Zhotovitele

C) SOUHRN POVINNOSTI OBJEDNATELE A ZHOTOVITELE SOUVISEJICICH S PROVADENIM ZKOUSKY

umozni objednateli provést audit)

Povinniost POVINNOST POVINNOST
OBJEDNATELE ZHOTOVITELE
Zkouska na sterilitu metodou pfimého oc¢kovani zivnych pud .
nebo metodou membranové filtrace, dle Evropského Iékopisu NE ANO
v platném znéni
Zkouska rstovych vlastnosti, dle Evropského Iékopisu
2 NE ANO
v platném znéni
ZkuSebni 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 doda
et o ' f L ANO ANO
originalni baleni zkouseného 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 zkouSeni — sterilni odbérové lahvicky PNC
s g : NE ANO
lag (po telefonické vyzvé Objednatele) ‘
Vystaveni pisemné vyzvy k provedeni zkousky (dodani spolu se
ANO NE
vzorkem postou)
Informace Objednatele Zhotoviteli o odeslani vzorku (e-mail) ANO NE
Doda'nl vzorku Zhotoviteli (Zhotovitel potvrdi pfijeti vzorku — ANO ANO
e-mailem) '
Realizace zkusebni metody kvalifikovanym personalem NE ANO
Vystaveni Vysledkového listu (dodéni do 21 kalendéfnich dn
: o NE ANO
od odebrani vzork(, postou)
Uchovavani referencniho vzorku ANO NE
Uchovavani certifikdtl pouzitych materiall a reagencii NE ANO
Uchovévani dokumentace*** ANO ANO
Setieni odchylek a 00S ANO* ANO
Reklamace ANO** ANO**
Kvalifikace a ndsledné hodnoceni dodavatele (Zhotovitel ANO NE

¥ Objednatel je odpovédny za Setfeni faze odbéru vzorku a transportu ke zhotoviteli.

**  Oba subjekty spolupracuji.
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DOKUMENTACE***:

Vyzva K plnéni

Protokol v pfipadé mikrobiologického méfeni &istych prostor
Vysledkova zprava v pfipadé mikrobiologického méfeni Gistych prostor
ATEST o provedené zkousce

KONTAKTNiI UDAJE PRO PROVOZNE-TECHNICKE ZALEZITOSTI:

Objednatel:

Kontaktni osoby pro provozné-technické zaleZitosti:

I <2ty manager a kvalifikovana osoba (tel.: | | D
|
— vedouci vyroby (tel.: G

I <. vl ety (e

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

Lékarska fakulta

ILBIT

Farmakologicky Ustav — Jednotka ACIU, pavilon A3

Kamenice 5

625 00 Brno - Bohunice

Zhotovitel:

Objednavky, vyrobni laboratof — kontakt:

e-mail:
tel:

Kontaktni osoby pro provozné-technické zaleZitosti:

Postovni adresa pro odesilani vzorki do kontrolni laboratofe:

|

E-mailova adresa pro informaci o odeslani vzorkt do kontrolni laboratofe:

KONTAKTNi UDAJE PRO SOUCINNOST PRI PLNENi NA PRACOVISTI:

Kontaktni (opravnéné) osoby za objednavatele:

Kontaktni osoby (opravnéné) za zhotovitele:
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