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1. HISTORIE DOKUMENTU 

Verze č. Popis změny Datum 

1. Vznik dokumentu 20.12.2025 

 

2. ÚČEL 

Tato uživatelská specifikace byla vytvořena jako souhrn požadavků na nové aeroskopy pro 
mikrobiologickou kontrolu čistých prostor výroby léčivých přípravků. 

Požadavky uvedené v tomto dokumentu budou sloužit jako zadávací podklady pro výběr dodavatele, 
ve kterém budou požadovány 4ks aeroskopů a k nim navíc kompatibilní příslušenství v podobě 6ks 
sterilizovatelných výměnných hlavic – tedy 2 navíc (viz Příloha – excelovská tabulka jednotlivých 
požadovaných parametrů). 

 

3. DEFINICE POJMŮ A ZKRATEK 

3.1. Zkratky 

CREPROFA - CREATIC Production Facility (výrobní jednotka) 

CREATIC  - Central European Advanced Therapy and Immunotherapy Centre 

ATMP  - Advanced Therapy Medicinal Products (léčivé přípravky moderní terapie) 

ČP  - čisté prostory 

CREATIC LF MU – CREATIC, Lékařská fakulta Masarykovy Univerzity 

(H)LP  - (hodnocený) léčivý přípravek 

IQ  - Installation Qualification (Instalační kvalifikace) 

OQ  - Operation Qualification (Operační kvalifikace) 

QP  - Qualified Person (kvalifikovaná osoba dle Zákona 378/2007 Sb.) 

SVP (GMP) - správná výrobní praxe (good manufacturing practice) 

URS  - User Requirement Specification (Specifikace uživatelských požadavků) 
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4. ÚVOD 

Výrobní jednotky v rekonstruovaném pavilonu C03 budou sloužit k výrobě léčivých přípravků 
zejména do klinického hodnocení a vývoji nových LP. Jedná se o aseptickou výrobu sterilních léčivých 
přípravků a výrobu sterilních léčivých přípravků pro moderní terapie regulované Zákonem 
č. 378/2007 Sb., „Zákon o léčivech“ a pravidly GMP. 

 

5. POPIS 

5.1. Funkce 

Aeroskop je zařízení pro aktivní mikrobiologické vzorkování vzduchu, které pomocí ventilátoru nasává 
definovaný objem vzduchu skrz perforovanou odběrovou hlavu. Mikroorganismy přítomné ve 
vzduchu jsou impaktní metodou zachyceny na povrchu kultivačního média ve spadové misce 
s růstovým médiem. Po inkubaci lze vyhodnotit kontaminaci prostředí ve formě počtu kolonií 
(CFU/m³). Přesnost odběru je zajištěna kontrolou průtoku vzduchu. 

5.2. Umístění 

Umístění přístrojů bude v čistých prostorech rekonstruovaného Pavilonu C03 v Univerzitním kampusu 
Bohunice Masarykovy univerzity (přesné umístění bude specifikováno později). 

5.3. Legislativní požadavky 

Aeroskop je určen do výroby sterilních léčivých přípravků pro moderní terapie, které podléhají výrobě 
a kontrole kvality podle požadavků GMP a Povolení SÚKLu. 

 

6. SPECIFIKACE POŽADAVKŮ 

V Příloze č. 1, která je nedílnou a podstatnou součástí této URS je uveden výčet parametrů, které 
považujeme z hlediska uživatele za podstatné. Je třeba tabulku doplnit o informaci, zdali jednotlivé 
parametry dodavatel splňuje. 

6.1. Požadavky na čištění a mytí 

Přístroj by měl být z chemicky odolného materiálu vůči asanačním a dezinfekčním prostředkům, 
pokud možno hladký, beze spár pro snadné čištění. 

 

7. DOKUMENTACE 

K zařízení je třeba dodat dokumentaci, která je blíže specifikována v Příloze 1. Forma dokumentace 
bude elektronická a/nebo papírová. Textové elektronické dokumenty ve formátu MS Word, MS Excel 
a PDF. 
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8. VALIDACE, ŠKOLENÍ A SERVIS 

Více informací je součástí Přílohy 1. 

8.1. Kvalifikace a validace 

Validace zařízení a SW bude probíhat v těchto etapách: 

 Instalation Qualification (IQ) 
 Operational Qualification (OQ) 

Vlastní testování, měření a ověřování bude prováděno podle předem schválených validačních 
protokolů. IQ a OQ bude realizováno dodavatelem za účasti pracovníků uživatele. 

8.2. Instruktáž (školení) 

Pracovníci uživatele musí být před konečným předáním systému proškoleni dodavatelskou firmou 
v dostatečném rozsahu pro obsluhu a provoz navrhovaného systému. O proškolení musí být vytvořen 
záznam. 

8.3. Servis 

Dodavatel zařízení musí zajistit záruční a na případnou výzvu kupujícího i pozáruční údržbu a servis 
zařízení. 
 

9. PŘÍLOHY 

Příloha č. 1 URS 2521 Aeroskop – Tabulka specifikačních požadavků 
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