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1. HISTORIE DOKUMENTU

Verze C. Popis zmény Datum

1. Vznik dokumentu 10.10.2023

2. Zpresnéni informaci a doplnéni zafizeni 17.10.2023
2. UCEL

Tato uZivatelskd specifikace byla vytvofena jako souhrn poZadavkl na technologickd zafizeni
a vybaveni, jeZ bude instalovano spoleéné s budovanim distych prostor v ramci rekonstrukce
Pavilonu C03.

PoZadavky uvedené v tomto dokumentu budou slouzit jako zaddvaci podklady pro vybér dodavatele
v rdmci vystavby a rekonstrukce stavajicich prostor v pavilonu C03.
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L3. DEFINICE POJMU A ZKRATEK

3.1. Zkratky

ACIU - Advanced Cell Immunotherapy Unit

CCs - contamination control strategy

cp - Cisté prostory

EPS - elektricka poZzarni signalizace

FAT - Factory Acceptance Testing (testovani v misté vyroby daného zafizeni)
FU LF MU - Farmakologicky uUstav, Lékafska fakulta Masarykovy Univerzity
(H)LP - (hodnoceny) lécivy pFipravek

HVAC - heating ventilation air condition

NP - nadzemni podlazi

PP - podzemni podlazi

PW - Purified Water Voda Cisténa)

QA - Quality assurance (jisténi kvality)

QC - Quality Control (kontrola kvality)

QP - Qualified Person (kvalifikovana osoba dle Zakona 378/2007 Sb.)

RA - risk analyza

RH - relativni vihkost

SAT - Site Acceptance Testing (testovani na misté)

SVP (GMP) - spravna vyrobni praxe (good manufacturing practice)

URS - User Rquirement Specification (Specifikace uZivatelskych pozadavk{)
VHP - Vapor Hydrogen Peroxide (pary peroxidu vodiku)

VMP - Validation Master Plan (Ridici plan validaci)

VZT - vzduchotechnika

WFI - Water for Injection (voda pro injekce)

4. UvoD il |

Vyrobni jednotky v rekonstruovaném pavilonu CO3 budou slouzit k vyrobé& lé&ivych pFipravkd
zejména v ranych fazich klinického hodnoceni a vyvoji novych LP. Jedna se o aseptickou vyrobu
sterilnich Iécivych piipravk( a vyrobu sterilnich lé&ivych pfipravkd pro moderni terapie regulované
Zakonem &. 378/2007 Sb., ,Zakon o IéCivech" a pravidly GMP.

4.1. Umisténi prostor

Jednotlivé vyrobny (+ laboratofe QC + sklady) budou umistény v pavilonu C03 Masarykovy
univerzity v aredlu univerzitniho kampusu v Brné Bohunicich

4.2. Prehled jednotlivych pater pavilonu C03 podle typu vyroby

1.PP 3 jednotky genové terapie (vyroba); sklady; centrdlni Satny; umisténi HVAC jednotek pro 1.PP

1.NP  kanceldfe; zasedaci mistnosti, denni mistnost
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2.NP  kanceldFe; biotechnologicka vyroba proteind; QC pro analytické metody — F-CH (proteinova)
+ QC pro mikrobiologické metody (CP pro testovéni sterility, laboratofe QC); denni mistnost

3.NP rekonstrukce stavajicich prostor bunééné terapie; rekonstrukce laboratofi QC a skladd;
kancelare; denni mistnost

Stfecha umisténi HVAC jednotek pro vyrobu a QC ve 2.NP a 3.NP

5. PRODUKTOVE INFORMACE

5.1. Produkty a materialy

Nové planované pFipravky maji jiné naroky na ochranu pracovnikli neZ dosud vyrdbéné ptipravky
na bazi dendritickych nebo mezenchymalnich bunék. Nové zamyslené ptipravky jsou pro genovou
terapii a déle substance vyrabénd z rekombinantniho proteinu (E. coli). Z tohoto dlvodu je tieba
klast diraz zejména na ochranu pracovnika.

Vstupnimi surovinami jsou materidly biologického plvodu (napf. nadorovy lyzét, tukova tkan),
pomocné suroviny, reagencie a ATB.

Primarnimi obaly jsou pfedevsim kryozkumavky.

Pomocnym materidlem jsou uklidové prostfedky, dezinfekce, budouci VHP a odévy.

5.2. Nahradni dily

Soucasti dodévky vsech zafizeni bude sada nutnych ndhradnich dilG na minimalné 2 roky provozu.

5.3. Odpady

Odpadni vody: Zfedéné roztoky dezinfekci z tklidu prostor

Ostatni odpady:

= Obaly vstupnich surovina a materiald.

= Papirové odpady: prazdné lepenkové krabice, papir laminovany - PE, PVC, obalovy materil
nezkontaminovany nebezpeénymi latkami

= Plastové obaly: PE folie (pytliky), kontejnery od spotifebované vody (WFI), reagencii,
pomocnych latek a dezinfekénich prostfedkd.

= Smésné komunalni odpady: tuhé odpady potencidlné zkontaminované - pouzité obaly,
pracovni rukavice a odévy, pouzité roudky a textilie po &idténi a dezinfekci zafizeni a prostor.

Nebezpecné odpady:

VSechny pouzité materidly budou ihned uzavieny do ochranného pytliku a nésledné
dekontaminovany v autokldvu na 2.NP. (napF. pouzité suroviny a reagencie, ochranné odévy).

Plynné odpady:
Pary dezinfekénich prostiedkd

| 6. POZADAVKY NA TECHNOLOGICKE VYBAVENE EISTYCH PROSTOR

Nasleduje vycet technologického vybaveni, které bude instalovano soucasné nebo pied vystavbou
Cistych prostor, jelikoz je bud’ jejich nedilnou sou&asti nebo jejich umisténi vyzaduje obestaveni
Cistym prostorem vzhledem k nepldnovani montaznich otvord pro jejich instalaci a zprovoznéni.

ZaFizeni je rozdéleno podle funkénich celkl - typl vyroby. Cisla mistnosti a presnéjsi specifikace
budou doplfiovéna dle vyvoje projektu. Dle piesnéjsich specifikaci bude déle rozhodnuto o tom, kterd
zafizeni budou soutéZena a objednana v jakém Easovém harmonogramu.
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Souéast CP

\tlyy':oby patro réli?:t)nosti téli"::(a’ty nazev zafizeni (zkracené) z':,i)sc::i(z::;-izeni
GT 1.PP 1546 C Izolator konfigurace 2 T.1S.007
GT 1.PP 1S38 C izolator konfigurace 2 T.15.008
GT 1.PP 1528 C izolator konfigurace 1 T.1S.009
GR 2.NP 251 C izolator konfigurace 1 T.2.060
GT 1.PP 1542 B laminarni box T.1S.042
GT 1.PP 1S34 B laminarni box T.15.036
GT 1.PP 1524 B laminarni box T.1S5.035
GR 2.NP 258 B laminarni box T.2.051
GT 1.PP 1546 A inkubator CO2 T.1S.017
GT 1.PP 1538 A inkubdtor CO: T.15.018
GT 1.PP 1528 € ' inkubator CO2 T.1S.019
GR 2.NP 251 (@ inkubator CO2 T.2.023 1
BVP 2.NP 234 B laminarni box/biohazard T.2.058
BVP 2.NP 233 D laminarni box T.2.061
BVP 2.NP 247 A lyofilizator T.2.030
BVP 2.NP 234 B inkubator CO2 T.2.063
BVP 2.NP 234 B mrazici box -80°C T.2.062
SBT 3.NP 347 B laminarni box T:3:011
SBT 3.NP 351 B lamindrni box T.3.009
SBT 3.NP 353 B laminarni box T.3.010
SBT 3.NP 351 B inkubator CO> T.3.012
SBT 3.NP 353 B inkubdtor CO2 T.3.013
SBT 3.NP 348 C inkubator CO> T.3.014
SBT 3.NP 348 C inkubdtor CO: T.3.015
SBT 3.NP 345 C kombinovanad lednice T.3.036
Cco3 2.NP 228 D dekontaminacni sterilizator (autoklav) T.2.064
QC 2.NP 264 C biohazard pro praci s patogeny T.2.001
QC 2.NP 268 B laminarni box na testovani sterility T.2.059
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7. PROCESNI INFORMACE A POZADAVKY

7.1. Vyrobni postupy a ¢innosti

Cilem rekonstrukce Pavilonu je vznik centra CREATIC, ve kterém budou v jednotlivych jednotkach
probihat zejména vyroba hodnocenych lé&ivych piipravki pro moderni terapie a v jedné
i biotechnologicka vyroba rekombinantnich proteind v podobé& hodnocené 1é¢&ivé latky (API). Vzdy se
jednd o sterilni produkty, pfipravované za aseptickych podminek.

7.2. Strucny popis vyroby

Ve vyrobni jednotce ACIU se vyrdbi sterilni hodnocené 1é&ivé ptipravky z oblasti vyroby huméannich
léCivych pFipravkl. Jednd se o autologni a alogenni hodnocené LP vyrobené kultivaci
hematopoetickych a nehematopoetickych kmenovych bunék a imunokompetentnich bunék véetné
jejich deplece.

Veskeré vyrobni a kontrolni ¢innosti jsou provadény dle zdsad SVP. Vyrabi se zde hodnoceny lé&ivy
pfipravek na bdzi dendritickych a mezenchymalnich bunék. V misté vyroby dochazi k pfijeti
biologického materialu, kultivaci a diferenciaci prekurzord dendritickych bunék, vyrobé lipoaspiratu,
vyrobé nadorového lyzatu, odb&riim vzorkd pro kontrolu bezpecnosti a jakosti a jejich vyhodnoceni,
skladovani/zamraZovani koneéného |é¢ivého pripravku.

Jednotliva vyrobni schémata jsou v Pfiloze ¢. 1 k URS 2101 (kterd se tyka celého Pavilonu CO3).

= Genova terapie
= Somatobunécna terapie
= Biotechnologickd vyroba proteind

7.3. Cistici a sanitaéni postupy

* Rucni Cisténi a automatickd sterilizace VHP izoldtoru
= Rucni Cisténi a sterilizace VHP lyofilizatoru

*  Ru¢ni myti a dezinfekce strojl a zafizeni

*  Rucni myti a dezinfekce &istych prostor

= Rucni myti a dezinfekce pomocnych prostor

7.4. Kontrolni ¢innosti

= Mezioperacni kontroly vyrabéného produktu

* MB monitoring prostor (i v izolatoru) — spadové misky (in situ)

= Césticovy monitoring prostor (i v izoldtoru) - dalkovy odelet + pfenosny pfistroj
= Monitoring laminarniho proudéni v prostorech t¥idy ¢istoty A

» Testovani pouZitych dezinfekénich prosttedkd

= Testovani vyrabéné PW vody

7.5. Manipulace s materialy a produkty

Veskerd manipulace probiha ruéné za pomoci vnitfnich nerezovych vozikll, pastovych kontejnerd
a krabic.

Suroviny (reagencie, pomocné latky, apod.) budou ve vstupnich MP (2.NP a 3.NP) ocistény, pFipadné
zbaveny venkovnich obald.
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Suroviny budou po vstupni kontrole ulozeny na predem urcené misto (konkrétni sklad a regal). Pro
zvlastni podminky skladovani slouzi chladové mistnosti, popfipadé mrazici boxy.

Biologicky materidl (nap¥. lyzat, tukovd tkan, apod.) bude rovnou zpracovan. Pfislusna vyroba
pFipravi odb&rovému mistu tzv. odbérovy set (pfiprava odbérového setu probihd v CP), do kterého
odbérové misto biologicky material odebere a tento odbérovy set se spolecné s materidlem znovu

vrati zpét.
Vysledny produkt je skladovdn za pfedem uréenych podminek v konkrétnim skladu,
mrazicim/chladicim boxu, popfipadé Dewarové nadobé.

7.6. Prostory

Pavilon C03 je souddsti kampusu Masarykovy univerzity a z hlediska vnéjsich Uprav do néj nebude
zasahovano. Jedna se pouze o zménu vnitfniho uspofadani, Upravu pricek, vestavby Cistych prostor,
apod.

Vyrobni patra jsou 1.PP, 2.NP a 3.NP.

1.NP je &isté administrativni s umisténim kancelafi, zasedacich mistnosti a pomocnych prostor jako
data rozvodna a EPS.

7.6.1. Zvlastni prostory pro manipulaci s genotoxickymi a nebezpeénymi materialy

Zvlastni pozadavky jsou na prostory v 1.PP (genova terapie) a 2.NP (genova terapie a proteiny).
JelikoZ je zde manipulovano s potencidlné nebezpecnymi latkami, pfedpoklada se Cisty prostor A
v podtlaku viéi okoli a dalsi prostory v podtlaku vidi okoli a ostatnim prostoram, aby se vytvofila
~bublina® zabranujici Gniku skodlivych latek do okoli. (bude dale specifikovano v projektu).

Cisty prostor t¥idy A bude aZ na jeden pfipad fe$en izoldtorem nebo laminérnim boxem. Pouze u BVP
bude v m.&. 247 laminarni strop kviili lepéi préaci s lyofilizatorem.

Lamindrni boxy (a lamindarni strop) budou umistény v t¥. istoty B; izolatory budou obklopeny Cistym
prostorem C.

Prostory kontroly kvality (laboratofe QC) budou umistény v kontrolovaném pasmu ve 3.NP a ve 2.NP.

VSemi patry (od 1.PP aZ do 3.NP) povede nakladni vytah, ke kterému nebude pfistup v 1.NP.

7.6.2. Pozadavky na Cisté prostory
Klicovymi parametry pro Cisté prostory a izolatory jsou parametry definované dokumenty:

- The Rules Governing Medicinal Products in EU, Volume 4 The Rules Governing
Medicinal Products in EU, Part I: Good Manufacturing Practice for medicinal products,
jeho? prekladem je pak narodni legislativa zakotvena v predpisech SUKL (VYR 32 - Pokyny pro
spravnou vyrobni praxi) a jeho doplficich:

- VYR 32 - Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
= ZEJMENA: Doplnék 1 (Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd)
- VYR 36 - Cisté prostory

- The Rules Governing Medicinal Products in EU, Volume 4, Good Manufacturing
Practice, Part IV: Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced
Therapy Medicinal Products (V Pokynech SUKL = VYR 43 - Pokyny spravné vyrobni praxe
pro vyrobu Ié&ivych piipravkd moderni terapie)

- CSNEN ISO 14 644

Zakladni pozadavky na splnéni parametri Cistoty jsou:
= Pouziti vyhradné k zamyslenému G&elu vyroby Ié&ivych pripravkl
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= Typové provedeni pro farmaceutickou vyrobu = nutnost splfiovat pozadavky SVP pro
prostory sterilni farmaceutické vyroby

* PouZiti jednosmérnych personélnich propusti, kde to jen pljde.

=  Zajisténi protilehlych dvefi propusti proti sou¢asnému otevieni BLOKACI (konkrétni propusti
budou definovany v RA) a signalizaci otevfeni

= Zajisténi tésnosti Cistych prostor a tlakovych bariér

= Souddsti zajisténi bude signalizace stavu dvefi propusti se signalnimi svétly u dvefi (systém
SEMAFOR: zelend = vstup volny; ¢ervend = vstup zakazan) a zvukovou signalizaci pFi
otevreni dvefi.

= Systém signalizace otevfeni dvefi a doby otevieni dvefi bude monitorovan Fidicim
systémem.

*  Bude zajistén dalkovy kontinudlni monitoring pretlakd.

= Bude zajistén monitoring pevnych &astic.

Kriticky prostor - tfida Cistoty A - izolatory, laminarni pole a laminarni boxy:

Kriticky prostor je takovy prostor, kde jsou produkty, suroviny a materialy, obaly, apod. vystaveny
pUsobeni okolnich podminek prostfedi, navrienych tak, aby byla zajisténa sterilita. Cinnosti
provadéné ve zminéném prostoru zahrnuji samotnou ruéni vyrobu, coZ znamend manipulaci se
sterilnimi materidly.

Vzduch v bezprostfednim okoli nechranénych sterilnich produktd ma mit poZadovanou kvalitu
s ohledem na pfitomnost ¢astic, mnoZstvi MB ,zneci$téni* a smér proudéni vzduchu.

Monitorovani pevnych &astic bude realizovdno pomoci dalkového systému.

Ostatni Cisté prostory - tfida Cistoty B, C, D

Ostatni Cisté prostory se vyznaduji rlznou klasifikaci a funkci. Vét$ina z nich funguje jako
prostory/zény, ve kterych probiha pFiprava nebo se udrzuji nesterilni materidly, zafizeni, pomocné
nastroje manipulace nebo transport jiZ uzavieného sterilniho (mezi)produktu.

Monitorovani pevnych castic v Cistych prostorech B,C,D bude realizovdno pomoci pFenosného
systému odectu.

Parametry konstrukcnich prvki éistych prostor

= Hladky povrch beze spar, rohll a nedistitelnych mist, ukon&eni stén fabionem
= Odolnost povrchl vodnym nebo alkoholickym roztokdm ¢isticich, dezinfek&nich
dekontaminacnich - deaktivaénich prostiedki. Jedna se zejména o tyto povrchy:

PODLAHY: v provedeni povlakové antistatické protiskluzové na bazi PVC pro Pharma nebo
lit¢ na bdzi akryldtovych pryskyfic v antistatickém provedeni. BUDE STANOVENO
V REALIZACNIM PROJEKTU.

PRICKY: v provedeni z kovovych sendvi¢ovych panelll plnych co mozna nejvice prosklenych,
jejich provedeni musi odpovidat pfedpisim pro &isté prostory. Proskleni pouzit v provedeni
Pharma. Dvefe v pfickdch kovové sendvi¢ové piné nebo prosklené opatfené tésnici ligtou.
V personalnich a materidlovych propustech doplnény blokaci a svételnou a zvukovou
signalizaci, kterd upozorfiuje na stav otevieni dvefi. REALIZACNI PROJEKT URCI, KDE BUDE
PROSKLENI, BLOKACE, apod.

PODHLEDY: kovové, kazetové tésné se zapusténymi zafivkovymi ploSnymi svitidly. Pro
pfivod vzduchu osadit v podhledu filtraéni kazety s HEPA filtry. V mistech, kde je dle
technologie pozadovano laminarni proudéni (m.&. 247), osadit v podhledu laminarni pole,
kolem kterého budou z podhledu spustény zédstény ze skla nebo lexanu. Podhledy budou
feSeny jako nepochlizné.
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NABYTEK: v provedeni Pharma bez pouziti dfevotfiskovych desek. MoZné pouzit plast,
nerez, ocel. Povrchy je pozadovano zajistit tak, aby bylo mozna jejich ucinna dezinfekce a
deaktivace Udinnych latek, kterd je provadéna vysatim, umytim vodou nebo roztokem
detergentu s dezinfekénimi prostfedky.

U povrchG musi byt zajisténa dokonald omyvatelnost a Géinnost viéi dezinfekcim , podlahy
musi byt chemicky odolné.

8. POZADAVKY NA ZARiZENI SOUCASTI CP

Specifické pozadavky na konkrétni zafizeni/typy zafizeni jsou specifikovana v jednotlivych pfilohach.

8.1. Pozadavky na izolatory

Izoldtor navrzeny tak, aby poskytoval vysoky stupen ochrany persondlu pfi praci s potencialné
kontaminovanym nebo nebezpeénym materidlem. Izolator v podtlakové atmosféfe ve tridé Cistoty
“A" s laminarnim proudénim vzduchu.

Izoldtory budou ve dvou konfiguracich. 2ks s vestavenym inkubdatorem a dalSim vybavenim a 2ks
bez vestaveného vétsiho zafizeni.

Pocet izolatorl: 2ks + 2ks
Blizsi specifikace: PFiloha ¢. 8 ,Izolator konfigurace 1".
PFiloha & 2 ,Izolator konfigurace 2" (s dalSim vybavenim)
S dodévkou izolatort bude pozadovéno dodat a instalovat rovnéz centrifugu, mikroskop a inkubatory,

jakozto soucast izoldtord konfigurace 2.

8.2. Pozadavky na specialni pfislusenstvi izolatord

Soudasti izoldtoru konfigurace 2 bude:

Inkubator Pfiloha ¢&. 9 ,Inkubéator do izolatoru“, pocet: 2ks
Mikroskop Priloha ¢. 5 ,Mikroskop do izolatoru®™; pocet: 2ks
Mala centrifuga Priloha ¢&. 6 ,,Centrifuga do izolatoru®; pocet: 2ks

8.3. Pozadavky na lyofiliza¢ni zaFizeni

Univerzalni, vysoce vykonny lyofilizator vhodny do pilotniho provozu v GMP podminkach. Jednotka
s nerezovymi policemi s vnitfnimi kanaly teplosménného média pro vytapéni a chlazeni, coz umoZzni
splnit i ty nejpFisnéjsi pozadavky farmaceutického a biotechnologického priimyslu.

Blizsi specifikace: Priloha &. 7 ,Lyofilizacni zafizeni"; pocet: 1ks

8.4. Pozadavky na laminarni boxy

Blizsi specifikace: Pfiloha & 10 ,,Lamindrni boxy do CP"; pocet: 5ks

Pfiloha & 11 ,,Lamindrni boxy do CP - podtlak®; polet: 6ks

8.5. Pozadavky na inkubatory

Blizsi specifikace: Pfiloha ¢. 3 ,Inkubdtory"; pocet: 7ks
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8.6. Pozadavky na mrazici box

Mrazici box vestavény do ¢istého prostoru umozhujici dlouhodobé i kratkodobé skladovani citlivého
produktu a vzorkl pFi teploté cca -80°C.

Blizsi specifikace: Priloha ¢&. 4 ,Mrazici box"; pocet: 1ks

8.7. Pozadavky na chladici box

Chladici box (kombinovana lednice) vestavény do d&istého prostoru umoziujici dlouhodobé i
kratkodobé skladovani citlivého produktu a vzorkd pfi teploté cca (2-8)°C.

BlizSi specifikace: Pfiloha ¢. 13 ,Chladici box"; poéet: 1ks

8.8. Pozadavky na dekontaminacdni sterilizator

Parni autoklav vestavény do Cistého prostoru umozhujici sterilizaci materidll primarné za Géelem
potencidlni dekontaminace pfi teploté cca 121°C.

7

Blizsi specifikace: Priloha C. 14 ,Autoklav"; polet: 1ks

9. RizZENI PROJEKTU

Dodavatelé by méli splfiovat pozadavky této URS, zmé&ny jsou mozné pouze na zékladé projednanych
a odsouhlasenych pfipadd uZivatelem.

Pro potfeby rekonstrukce vznikla patefni URS 2101, kterd se aktualizuje dle potfeby a postupu
projektu.

= URS

= Studie

* Basic Design ( a zdroven projekt pro stavebni povoleni)

»  Funkéni specifikace (+ dil&i URS)

=  Analyza rizik

= CCS

= VMP

* Detail Design (realizacni projekt a zaroved podklad pro vybérové fizeni generalniho
dodavatele)

= Design Qualification (Kvalifikace navrhu/projektu)

= Vybér dodavatele

= Vyvoj a konstrukce

=  FAT

= Commisioning

= Dodavka a montaz

= SAT a zprovoznéni

= Testovani

= Kvalifikace a validace

= ZkuSebni provoz

Pracovnici uzivatele musi byt pfed koneénym predanim systému progkoleni dodavatelskou firmou
v dostateném rozsahu pro obsluhu a provoz navrhovaného systému. O proskoleni musi byt vytvoien
zdznam.
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LIO. KVALIFIKACE A VALIDACE

Validace prostor, systém{ a zafizeni bude probihat v téchto etapach:

=  Analyza rizik

=  Pfiprava VMP

= Design Qualification (DQ)

=  Operational Qualification (0Q)
= Performance Qualification (PQ)

= Monitoring

Vlastni testovani, méfeni a ovéfovani bude provadéno podle pfedem schvalenych validacnich
protokolG. IQ a OQ (v nékterych ptipadech i PQ) bude realizovdna dodavatelem nebo za Ucasti
pracovnikd dodavatele, uZivatele a nezévislé validaéni firmy (pokud bude objednéna).

10.1. Dokumentace

Vyéet dokumentace, ktery bude poZadovan pfFi commisioningu / FAT / SAT / zprovoznéni / validaci.

Forma dokumentace bude elektronické a papirova. Textové elektronické dokumenty ve formatu MS

Word a Excel a PDF.

Dokument

Casovy ramec dodani

Odpovédnost

Technicka specifikace

Realizacni projekt

Dodavatel

Smlouva Objednavka zafizeni Dodavatel + LF MU
Zaznamy z FAT Do 1 mésice od ukonceni FAT Dodavatel
fs:;:or::ézn? shla Do 1 mésice od ukonceni SAT Dodavatel
Navod k obsluze Pro FAT a SAT testovani Dodavatel
Seznam nahradnich dild Pred instalacni kvalifikaci (IQ) Dodavatel
Program preventivni 4drzby | Pfed instalacni kvalifikaci (IQ) Dodavatel

Valida¢ni dokumentace

Pfed zahajenim jednotlivych kvalifikaci

(IQ, 6Q, PQ)

Dodavatel + externi
firma

10.1.1.Zplsob Fizeni dokumentace:

=  Navrh

= Komentare a pfipominky

= Schvaleni
=  Distribuce
=  Aktualizace

10.2. PoZadavky na personal

=  Vedouci vyroby
= Vedouci QC
=  Vedouci QA

= Kvalifikovana osoba (QP)

=  Facility Manager
= Laborant
=  Pracovnik vyroby
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= Pracovnik QC
=  Pracovnik QA

11. DALSI POZADAVKY

Zaftizeni by mélo byt z chemicky odolného materialu vi¢i asanaénim a dezinfekénim prostfedkdm,
pokud mozno hladké, beze spar pro snadné &isténi.

11.1. Zpdsob ochrany pracovniki

Pracovnici jsou chrénéni ochrannymi pracovnimi pomiickami vhodnymi pro praci s potencidlné
kontaminovanymi nebo nebezpeénymi latkami.

11.2. Pozadavky na fidici systémy/software

Je pozadovan vlastni digitalni Fidici elektronicky systém VZT (CP i ostatnich prostor) a monitoring
chodu pfistrojéi s moznosti napojeni na stdvajici RS. Jako soudst software je vyzadovan také
zvukovy alarm pro hldSeni zavad, automatickd kalibrace a autodiagnostika. Je dale specifikovano
v URS.

Je zpracovana separatni URS pro fidici systémy (URS 2302 - MaR Pavilonu C03).

12. TESTY A DOKUMENTACE

K zafizenim je tfeba dodat minimalné:
= Cesky manual (ndvod k obsluze)
= Preventivni Udrzbu (mlze byt v rdmci manudlu)
= Zarudni list
= IQ/OQ dokumentaci

Dalsi dokumentace je soudasti jednotlivych pFiloh.

| 13. SKOLEN{, SERVIS A VALIDACE ]

Dodavatel musi zajistit zafizeni:
= proskoleni z obsluhy zafizeni.
= zarudni i pozaruéni Udrzbu a servis zafizeni.
= Provedeni instalacni a operacni kvalifikace (v nékterych p¥ipadech i PQ).

Dalsi dokumentace je souéasti jednotlivych pFiloh.

| 14. SOUVISEJiCT DOKUMENTACE
URS 2101 - Pavilon C03
URS 2302 - MaR C03
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15. PRILOHY

PFiloha ¢. 1 URS 2101 - Vyrobni schémata

Priloha cislo Nazev f:)s;:iz:‘)ﬁzeni
Priloha 2 izolator konfigurace 2 T.1S.007
Priloha 2 izolator konfigurace 2 T.15.008
Pfiloha 8 izolator konfigurace 1 T.1S.009
PFiloha 8 izolator konfigurace 1 T.2.060
Pfiloha 11 laminarni box podtlak T.15.042
Priloha 11 lamindrni box podtlak T.15.036
Pfiloha 11 laminarni box podtlak T.1S.035
PFiloha 11 laminarni box podtlak T.2.051
Priloha 9 inkubator CO: T.1S.017
Pfiloha 9 inkubator CO. T.15.018
Priloha 3 inkubator CO2 T.1S.019
Pfiloha 3 inkubator CO> T.2.023
Pfiloha 11 laminarni box podtlak T.2.058
Pfiloha 10 laminarni box T.2.061
Priloha 7 lyofilizator T.2.030
Priloha 3 inkubdtor CO: T.2.063
Priloha 4 mrazici box -80°C T.2.062
Priloha 10 lamindrni box T.3.011
Pfiloha 10 laminarni box T.3.009
Priloha 10 laminarni box T.3.010
Pfiloha 3 inkubator CO2 T.3.012
Priloha 3 inkubator CO; T.3.013
Pfiloha 3 inkubator CO- T.3.014
Priloha 3 inkubator CO: T.3.015
Pfiloha 13 kombinovana lednice T.3.036
Priloha 12 dekontaminacni sterilizator (autoklav) T.2.064
Pfiloha 11 biohazard pro praci s patogeny - laminarni box podtlak T.2.001
Priloha 10 laminarni box na testovani sterility T.2.059
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