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1. HISTORIE DOKUMENTU
Verze C. Popis zmény Datum
1. Vznik dokumentu 01.09.2024

2. UCEL

Tato uzivatelska specifikace byla vytvofena jako souhrn pozadavkl na novy pfistroj pro analyzu

bunék.

Pozadavky uvedené v tomto dokumentu budou slouzit jako zadavaci podklady pro vybér dodavatele.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATEK

3.1. Zkratky

ACIU — Advanced Cell Immunotherapy Unit

ATMP - Advanced Therapy Medicinal Products (Iécivé pripravky moderni terapie)
cp — ¢&isté prostory

FU LF MU — Farmakologicky Ustav, Lékafska fakulta Masarykovy Univerzity

(H)LP - (hodnoceny) lécivy pripravek

1Q - Installation Qualification (Instalacni kvalifikace)

0oQ - Operation Qualification (Operacni kvalifikace)

QP - Qualified Person (kvalifikovana osoba dle Zakona 378/2007 Sb.)
SUKL - Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

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

URS - User Requirement Specification (Specifikace uzivatelskych pozadavkd)
4. UvVOD

Vyrobni jednotky v rekonstruovaném pavilonu CO3 budou slouzit k vyrob& lé¢ivych ptipravkid
zejména Vv ranych fazich klinického hodnoceni a vyvoji novych LP. Jednd se o aseptickou vyrobu
sterilnich 1é&ivych pfipravkd a vyrobu sterilnich 1&&ivych ptipravkl pro moderni terapie regulované

Zakonem ¢. 378/2007 Sb., ,Zakon o léCivech" a pravidly GMP.
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5. POPIS

5.1. Funkce

PFistroj pro analyzu bunék ma disponovat témito vlastnostmi:

e Kontinualni sledovani bunék, jejich vlastnosti a populaci pomoci méfreni impedance a zaroven
moznost provadét mikroskopické zobrazeni a hodnoceni bunék;

e Mikroskopické pozorovani je mozné provadét v brightfield a ve 3 fluorescencnich kanalech;

o Cteni desti¢ky musi byt dostate¢né rychlé pro sledovani kinetiky rychlych reakci;

e Kromé standardniho pozorovani ma byt systém urcen pro tyto dalsi aplikace: sledovani
invazivity 3D nadorovych sferoidd, hodnotit protilatkové zavislou buné&&nou cytotoxicitu,
testovani antivirovych 1écCiv, tvorba biofilmu, bunécnd adheze a proliferace, analyza
jednotlivych bunék - pocitani a sledovani neznacenych i fluorescencné znacenych bunék,
sledovani cytotoxicity;

e Vystupni data lIze exportovat jako obrazky, grafy a analyzovat v rlznych vystupnich
formatech;

e Systém musi byt vybaven vlastnim software pro analyzu bunéc¢né populace.

5.2. Umisténi

Umisténi pFistroje pro analyzu bunék bude v prostorech kontroly kvality rekonstruovaného Pavilonu
CO03 v Univerzitnim kampusu Bohunice Masarykovy univerzity (pfesné umisténi bude specifikovano
pozdéji).

5.3. Legislativni pozadavky

PFistroj pro analyzu bunék je uréen pro kontrolu kvality sterilnich 1é&ivych ptipravkd pro moderni
terapie, které podléhaji vyrobé& a kontrole kvality podle pozadavki GMP a Povoleni k vyrob&
od SUKLu.

6. SPECIFIKACE POZADAVKU

V Piiloze €. 1, kterd je nedilnou a podstatnou souéasti této URS je uveden vyc&et parametrd, které
povazujeme z hlediska uzivatele za podstatné. Je tfeba tabulku doplnit o informaci, zda-li jednotlivé
parametry dodavatel splfiuje.

6.1. Pozadavky na fidici systémy/software

Je pozadovana validace Fidiciho systému/SW a zaruceni funkcénosti SW a pfistroje jako celku alespon
v rozsahu zarucni doby pfistroje.

6.2. Pozadavky na cisténi a myti

Zarizeni by mélo byt z chemicky odolného materialu vi¢i asanaénim a dezinfekénim prostfedkim,
pokud mozno hladké, beze spar pro snadné Cisténi.

7. DOKUMENTACE

K zafizenim je tfeba dodat dokumentaci, ktera je bliZze specifikovana v PFiloze 1. Forma dokumentace
bude elektronicka a/nebo papirova. Textové elektronické dokumenty ve formatu MS Word, MS Excel
a PDF.
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8. VALIDACE, SKOLENI A SERVIS

Vice informaci je soucasti Prilohy 1.

8.1. Kvalifikace a validace

Validace zafizeni a SW bude probihat v téchto etapach:

= Instalation Qualification (1Q)
=  Operational Qualification (OQ)

Vlastni testovani, méreni a ovérovani bude provadéno podle pfedem schvalenych valida¢nich
protokoli. 1Q a OQ; bude realizovano dodavatelem nebo za Ucasti pracovniki dodavatele
a uzivatele.

8.2. Skoleni

Pracovnici uzivatele musi byt pfed kone¢nym predanim systému proskoleni dodavatelskou firmou
v dostate¢ném rozsahu pro obsluhu a provoz navrhovaného systému. O proskoleni musi byt vytvoren
zdznam.

8.3. Servis

Dodavatel zafizeni musi zajistit zarucni i pozarucni Gdrzbu a servis zafizeni.

9. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 URS 2405 Analyzator bunék - Tabulka specifikaénich pozadavkd
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