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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

Zaneseni CREATICu
Doplnéni zkratek

3. Zptesnéni informaci ohledné lamindrnich box{ a inkubatorl - 05.04.2024
Gprava tabulky kap. 6 a kap. 15. Pfilohy; kap. 7.6.2. Gprava
Guidelines
4. Sterilizator — dopresnéni v rlznych kapitolach 28.08.2024
2. UCEL

Tato uZivatelskd specifikace byla vytvofena jako souhrn pozadavkl na technologickd zafizeni
a vybaveni, jez bude instalovano spolecné s budovanim Cdistych prostor v ramci rekonstrukce
Pavilonu CO03.
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Pozadavky uvedené v tomto dokumentu budou slouzit jako zadavaci podklady pro vybér dodavatele
zarizeni v ramci vystavby a rekonstrukce stavajicich prostor v pavilonu C03.
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3. DEFINICE POJMU A ZKRATEK

3.1. Zkratky

ACIU — Advanced Cell Immunotherapy Unit

API - Active Pharmaceutical Ingredient (Gc¢inna latka)

ATMP - Advanced Therapy Medicinal Products (IéCivé pfipravky moderni terapie)
ATB - antibiotika

CCs - contamination control strategy

cp — ¢&isté prostory

DQ - Design Qualification (Kvalifikace navrhu)

EPS - elektricka poZéarni signalizace

FAT - Factory Acceptance Testing (testovani v misté vyroby daného zafizeni)
F-CH - fyzikalné-chemické

FU LF MU — Farmakologicky Ustav, Lékafska fakulta Masarykovy Univerzity
(H)LP - (hodnoceny) |écivy pfipravek

HVAC - heating ventilation air condition

1Q - Installation Qualification (Instala¢ni kvalifikace)

LL - |éciva latka

NP - nadzemni podlazi

MB - mikrobiologicky

MP - materialova propust

0oQ - Operation Qualification (Operacni kvalifikace)

PQ - Performance Qualification (Procesni kvalifikace)

PP - podzemni podlazi

PW - Purified Water Voda cisténa)

QA - Quality assurance (jisténi kvality)

QcC - 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 Requirement Specification (Specifikace uzivatelskych pozadavkd)
VHP - Vapor Hydrogen Peroxide (pary peroxidu vodiku)

VMP - Validation Master Plan (Ridici plan validaci)

VZT - vzduchotechnika

WFI - Water for Injection (voda pro injekce)

Advanced Cell Immunotherapy Unit, FU LF MU Kamenice 5, 625 00 Brno Vytisk ¢.

4/15



Specifikace uZivatelskych pozadavkl URS 2301

Farmakologicky uUstav LF MU, ACIU Pavilon CO3
Datum Gcinnosti: 28.08.2024 Verze C.: 4
4. UvVOD

Vyrobni jednotky v rekonstruovaném pavilonu CO3 budou slouzit k vyrob& lé¢ivych piipravkd
zejména v ranych fazich klinického hodnoceni a vyvoji novych LP. Jedna se o aseptickou vyrobu
sterilnich 1é&ivych pripravkl a vyrobu sterilnich 1&¢ivych piipravkd pro moderni terapie regulované
Zakonem ¢. 378/2007 Sb., ,Zakon o léCivech" 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 CO3 podle typu vyroby

1.PP 3 jednotky genové terapie (vyroba); sklady; centralni $atny; umisténi HVAC jednotek pro 1.PP
1.NP  kancelare; zasedaci mistnosti, denni mistnost

2.NP  kancelaFe; biotechnologické vyroba proteinl; QC pro analytické metody — F-CH (proteinova)
+ QC pro mikrobiologické metody (CP pro testovani sterility, laboratoie QC); denni mistnost

3.NP  rekonstrukce stavajicich prostor bun&éné 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 pripravky maji jiné naroky na ochranu pracovnikl ne? dosud vyrabé&né pripravky
na bazi dendritickych nebo mezenchymalnich bunék. Nové zamyslené pripravky jsou ATMP pro
genovou terapii a dale substance a pripravek vyrabény z rekombinantniho proteinu (E. coli). Z tohoto
dlvodu je tfeba klast dliraz zejména na ochranu pracovnika.

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

Primarnimi obaly jsou predevsim kryozkumavky.

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

5.2. Nahradni dily

Soudasti dodavky véech zafizeni bude seznam nahradnich dild.

5.3. Odpady

Odpadni vody: Zredéné roztoky dezinfekci z Gklidu prostor

Ostatni odpady:

= Obaly vstupnich surovin a material{.

= Papirové odpady: prazdné lepenkové krabice, papir laminovany — PE, PVC, obalovy material
nezkontaminovany nebezpecnymi latkami

= Plastové obaly: PE folie (pytliky), kontejnery od spotfebované vody (WFI), reagencii,
pomocnych latek a dezinfek&nich prostiedkd.
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= Smésné komunalni odpady: tuhé odpady potencidlné zkontaminované — pouzité obaly,
pracovni rukavice a odévy, pouzité rousky a textilie po Cisténi a dezinfekci zafizeni a prostor.

Nebezpecné odpady:
VSechny pouzité materidly budou ihned uzavieny do ochranného pytliku a néasledné
dekontaminovany v parnim sterilizatoru na 2.NP. (napf. pouZité suroviny a reagencie, ochranné
odévy).
Plynné odpady:
Pary dezinfekénich prostiedkd

6. POZADAVKY NA TECHNOLOGICKE VYBAVENI CISTYCH PROSTOR

Nasleduje vycet technologického vybaveni, které bude instalovano soucasné nebo pred vystavbou
Cistych prostor, jelikoz je bud jejich nedilnou soucasti nebo jejich umisténi vyzaduje obestaveni
gistym prostorem vzhledem k neplanovani montéaznich otvorl pro jejich instalaci a zprovoznéni.

Zarizeni je rozdéleno podle funkénich celkl — typd vyroby. Cisla mistnosti a presnéjsi specifikace
budou doplhovana dle vyvoje projektu. Dle pfesnéjsich specifikaci bude dale rozhodnuto o tom, ktera
zarizeni budou soutéZena a objednana v jakém c¢asovém harmonogramu.
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Soucast CP

typ cislo tifida . [ . . cislo zafizeni
vyroby patro mistnosti | &istoty nazev zarizeni (zkraceneé) (pozice)
GT 1.PP 1546 C Izolator konfigurace 2 s vybavenim T.1S.007
GT 1.PP 1S38 C Izolator konfigurace 2 s vybavenim T.1S.008
GT 1.PP 1S28 C Izolator konfigurace 1 T.1S.009
GR 2.NP 251 C Izolator konfigurace 1 T.2.060
GT 1.PP 1S42 B Laminarni box s odtahem T.1S.037
GT 1.PP 1S34 B Laminarni box s odtahem T.1S.036
GT 1.PP 1S24 B Laminarni box s odtahem T.1S.035
GR 2.NP 258 B Laminarni box s odtahem T.2.051
GT 1.PP 1546 A inkubator CO2 T.1S.017
GT 1.PP 1S38 A inkubator CO:2 T.1S.018
GT 1.PP 1S28 C inkubator CO> T.1S.019
GR 2.NP 251 C inkubator CO> T.2.023
BVP 2.NP 234 B Laminarni box s odtahem T.2.058
BVP 2.NP 233 D Laminarni box s odtahem T.2.061
BVP 2.NP 247 A lyofilizator T.2.030
BVP 2.NP 234 B inkubator CO> T.2.063
BVP 2.NP 234 B kombinovana lednice s mrazakem T.2.062
SBT 3.NP 347 B Laminarni box T.3.011
SBT 3.NP 351 B Laminarni box T.3.009
SBT 3.NP 353 B Laminarni box T.3.010
SBT 3.NP 351 B inkubator CO2 T.3.012
SBT 3.NP 353 B inkubator CO2 T.3.013
SBT 3.NP 348 (o inkubator CO: T.3.014
SBT 3.NP 348 Cc inkubator CO: T.3.015
SBT 3.NP 345 c kombinovana lednice s mrazakem T.3.036
Co03 2.NP 228 D parni sterilizator sterilizator (autoklav) T.2.064
QC 2.NP 264 C Laminarni box QC s odtahem T.2.001
oc > NP 268 B Is_zen:iilrigrni box QC s odtahem — testovani T.2.059
QC 2.NP 260 K Laminarni box QC s odtahem T.2.024
QC 2.NP 262 K Laminarni box QC T.2.025
QC 3.NP 326 K Laminarni box QC s odtahem T.3.027
QC 3.NP 323 K Laminarni box QC T.3.028
R&D 3.NP 311 N/A Laminéarni box R&D T.3.029
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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 Ié&ivych pFipravkl pro moderni terapie a v jedné
i biotechnologicka vyroba rekombinantnich proteini v podob& hodnocené Ié¢ivé latky (API). Vzdy se
jedna o sterilni produkty, pfipravované za aseptickych podminek.

7.2. Strucny popis vyroby

Ve vyrobni jednotce ACIU se vyrabi sterilni hodnocené |éCivé pfipravky z oblasti vyroby humannich
lé¢ivych pFipravkl. Jednd se o autologni a alogenni hodnocené LP vyrobené kultivaci
hematopoetickych a nehematopoetickych kmenovych bunék a imunokompetentnich bunék vcetné
jejich deplece.

Veskeré vyrobni a kontrolni ¢innosti jsou provadény dle zasad SVP. Vyrabi se zde hodnoceny [éCivy
pfipravek na bazi dendritickych a mezenchymalnich bunék. V misté vyroby dochazi k pFijeti
biologického materidlu, kultivaci a diferenciaci prekurzori dendritickych buné&k, vyrobé lipoaspiratu,
vyrobé& nadorového lyzatu, odb&rim vzorkd pro kontrolu bezpeénosti a jakosti a jejich vyhodnoceni,
skladovani/zamrazovani konec¢ného lécivého pripravku.

Jednotliva vyrobni schémata jsou v Pfiloze ¢. 1 k URS 2101 (ktera se tyka celého Pavilonu C03).

= Genova terapie
= Somatobunécna terapie
= Biotechnologicka vyroba proteind

7.3. Cistici a sanitaéni postupy

7 w.v

= Rucni CiSténi a automaticka sterilizace VHP izolatoru
= Rucni disténi a sterilizace VHP lyofilizatoru

= Ruéni myti a dezinfekce strojd a zafizeni

= Ruc¢ni myti a dezinfekce Cistych 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)

= Céasticovy monitoring prostor (i v izolatoru) - dalkovy odedet + pfenosny ptistroj
= Monitoring laminarniho proudéni v prostorech tfidy Cistoty A

= Testovani pouzitych dezinfek&nich prostiedkd

= Testovani vyrabéné PW vody

7.5. Manipulace s materialy a produkty

Vedkerd manipulace probihd ru¢né za pomoci vnitfnich nerezovych vozikd, 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 pfedem urcéené misto (konkrétni sklad a regal). Pro
zvlastni podminky skladovani slouzi chladové mistnosti, popfipadé mrazici boxy.

Biologicky materidl (napr. lyzat, tukova tkan, apod.) bude rovnou zpracovan. PrisluSnd vyroba
pfripravi odbérovému mistu tzv. odbérovy set (pfriprava odbérového setu probihad v CP), do kterého
odbérové misto biologicky material odebere a tento odbérovy set se spole¢né s materidlem znovu
vrati zpét.

Vysledny produkt je skladovan za predem urcenych podminek v konkrétnim skladu,
mrazicim/chladicim boxu, popfipadé Dewarové nadobé.

7.6. Prostory

Pavilon CO3 je soucasti kampusu Masarykovy univerzity a z hlediska vnéjsich Uprav do néj nebude
zasahovano. Jedna se pouze o zménu vnitifniho usporadani, Upravu pricek, vestavby Cistych prostor,
apod.

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

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

7.6.1. Zvlastni prostory pro manipulaci s genotoxickymi a nebezpe¢nymi 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, predpoklada se Cisty prostor A
v podtlaku v{¢&i okoli a dal3i prostory v podtlaku v{¢&i okoli a ostatnim prostoram, aby se vytvofila
Lbublina“ zabranujici 4niku skodlivych latek do okoli. (bude déale specifikovano v projektu).

Cisty prostor tfidy A bude aZ na jeden pfipad fesen izoldtorem nebo laminarnim boxem. Pouze u BVP
bude v m.&. 247 laminarni strop kvili lepsi praci s lyofilizatorem.

Laminarni boxy (a laminarni strop) budou umistény v t¥. Cistoty 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 cCisté prostory

Klicovymi parametry pro Cisté prostory a izolatory jsou parametry definované dokumenty, které
obecné definuji pozadavky GMP pro vyrobu IéCiv:

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

- VYR 32 — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
= ZEJMENA: Doplnék 1 (Vyroba sterilnich 1é&ivych piipravk()
= Doplnék 15 (Kvalifikace a validace)
- VYR 43 — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lIé¢ivych pfipravk moderni terapie

- The Rules Governing Medicinal Products in EU, Volume 4, Good Manufacturing

Practice, Part 1V: Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced

Therapy Medicinal Products (V Pokynech SUKL = VYR 43 — Pokyny spravné vyrobni praxe
pro vyrobu lé&ivych ptipravki moderni terapie)

- CSNEN ISO 14 644
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Zakladni pozadavky na splnéni parametri Cistoty jsou:

»  Pouziti vyhradné k zamys$lenému Gcelu vyroby lé¢ivych piipravkd

= Typové provedeni pro farmaceutickou vyrobu = nutnost spliiovat pozadavky SVP pro
prostory sterilni farmaceutické vyroby

*  Pouziti jednosmérnych personalnich propusti, kde to jen pGjde.

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

= Zajisténi tésnosti Cistych prostor a tlakovych bariér

»  Soucasti zajisténi bude signalizace stavu dvefi propusti se signalnimi svétly u dvefi (systém
SEMAFOR: zelend = vstup volny; Cervend = vstup zakazan) a zvukovou signalizaci pfi
otevreni dvefi.

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

»  Bude zajidt&n dalkovy kontinualni monitoring pFetlakd.

*  Bude zajistén monitoring pevnych c¢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

o r r s v r v 7 se W,V .y M. .
pusobeni okolnich podminek prostfedi, navrzenych tak, aby byla zajiSténa sterilita. Cinnosti
provadéné ve zminéném prostoru zahrnuji samotnou rucni vyrobu, coz znamena manipulaci se
sterilnimi materialy.

Vzduch v bezprostfednim okoli nechranénych sterilnich produktd ma& mit poZadovanou kvalitu
s ohledem na pfitomnost ¢astic, mnozstvi MB ,znedisténi* a smér proudéni vzduchu.

Monitorovani pevnych castic bude realizovano pomoci dalkového systému.

Ostatni Cisté prostory — tFida Cistoty B, C, D

Ostatni ¢&isté prostory se vyznacuji rGznou klasifikaci a funkci. Vétdina z nich funguje jako
prostory/zony, ve kterych probiha pfiprava nebo se udrzuji nesterilni materialy, zafizeni, pomocné
nastroje manipulace nebo transport jiz uzavieného sterilniho (mezi)produktu.

Monitorovani pevnych castic v Cistych prostorech B,C,D bude realizovdano pomoci prenosného
systému odectu.

Parametry konstrukénich prvka Cistych prostor
* Hladky povrch beze spar, rohl a nedistitelnych mist, ukonéeni stén fabionem
= Odolnost povrchl vodnym nebo alkoholickym roztokdm &isticich, dezinfekénich
dekontaminaénich — deaktivacnich prostfedkd. Jedna se zejména o tyto povrchy:

PODLAHY: v provedeni povlakové antistatické protiskluzové na bazi PVC pro Pharma nebo
lité na bazi akrylatovych pryskyfic v antistatickém provedeni. STANOVENO V REALIZACNIM
PROJEKTU.

PRICKY: v provedeni z kovovych sendvic¢ovych paneld plnych co mozna nejvice prosklenych,
jejich provedeni musi odpovidat predpisim pro ¢&isté prostory. Proskleni pouzit v provedeni
Pharma. Dvere v prickach kovové sendvicové plné nebo prosklené opatfené tésnici listou.
V personalnich a materidlovych propustech doplnény blokaci a svételnou a zvukovou
signalizaci, kterd upozorfiuje na stav otevieni dvefi. STANOVENO REALIZACNIM PROJEKTEM,
KDE JE PROSKLENT, BLOKACE, apod.

PODHLEDY: kovové, kazetové tésné se zapusténymi zarivkovymi plosnymi svitidly. Pro
pfivod vzduchu osadit v podhledu filtracni kazety s HEPA filtry. V mistech, kde je dle
technologie pozadovano laminarni proudéni (m.¢. 247), osadit v podhledu laminarni pole,
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kolem kterého budou z podhledu spustény zastény ze skla nebo lexanu. Podhledy budou
Fedeny jako nepochlizné.

NABYTEK: v provedeni Pharma bez pouZiti dfevotfiskovych desek. Mozné pouzit plast,
nerez, ocel. Povrchy je pozadovano zajistit tak, aby byla mozna jejich uc¢innd dezinfekce a
deaktivace ucinnych latek, ktera je provadéna vysatim, umytim vodou nebo roztokem
detergentu s dezinfekénimi prostredky.

U povrchl musi byt zajisté&na dokonald omyvatelnost a G&innost vG¢&i 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

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

Izolatory budou ve dvou konfiguracich. 2ks s vestavénym inkubatorem a dal$im vybavenim a 2ks
bez vestavéného vétsiho zafizeni.

Pocet izolatorl: 2ks + 2ks
Blizsi specifikace: Priloha ¢&. 8 ,1zolator konfigurace 1.
Priloha ¢&. 2 ,Izolator konfigurace 2" (s dalsim vybavenim)

S dodavkou izolatorl bude pozadovano dodat a instalovat rovn&z centrifugy, mikroskopy a
inkubatory, jakozto soucast izolatorl konfigurace 2.

8.2. Pozadavky na specialni prislusenstvi izolatord

Soucasti izolatoru konfigurace 2 bude:

Inkubator Priloha ¢. 9 ,Inkubator do izolatoru™, poCet: 2ks
Mikroskop Priloha ¢. 5 ,,Mikroskop do izolatoru“; pocCet: 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 umozni
splnit i ty nejptisnéjsi pozadavky farmaceutického a biotechnologického primyslu.

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

8.4. Pozadavky na laminarni boxy

Bliz8i specifikace: Priloha ¢. 10 ,Laminarni boxy s odtahem®; pocet: 10ks

Priloha ¢. 11 ,Laminarni boxy"; pocet: 5ks

8.5. Pozadavky na inkubatory

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

Mrazici box vestavény do Cistého prostoru umoznujici dlouhodobé i kratkodobé skladovani citlivého
produktu a vzorkd pFi teploté cca -80°C.

Bliz&i specifikace: Priloha ¢. 4 ,Mrazici box“; pocet: 1ks

8.7. Pozadavky na chladici box

Chladici box (kombinovana lednice) vestavény do Cistého prostoru umoznujici dlouhodobé i
kratkodobé skladovani citlivého produktu a vzork{ pfi teploté cca (2-8)°C.

Blizsi specifikace: Priloha ¢. 13 ,Chladici box“; pocet: 1ks

8.8. Pozadavky na prokladaci parni sterilizator

Parni autoklav vestavény do &istého prostoru umozfiujici sterilizaci materiald primarné za Géelem
potencialni dekontaminace pfi teploté cca 121°C.

Blizsi specifikace: Priloha &. 12 ,Parni sterilizator“; pocet: 1ks

9. RIZENI PROJEKTU

Dodavatelé by méli splfiovat poZzadavky této URS, zmény jsou mozné pouze na zakladé projednanych
a odsouhlasenych pfipadd uzivatelem.

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

= URS

=  Studie

= Basic Design ( a zaroven projekt pro stavebni povoleni)

= Funkdni specifikace (+ diléi URS)

= Analyza rizik

= CCS

=  VMP

= Detail Design (realizacni projekt a zaroven 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

= Kuvalifikace a validace

= ZkuSebni provoz

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.
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10. KVALIFIKACE A VALIDACE

Validace prostor, systémd a zafizeni bude probihat v t&chto etapach:

Analyza rizik

Pfiprava VMP

Design Qualification (DQ)
Operational Qualification (OQ)
Performance Qualification (PQ)

=  Monitoring

Vlastni testovani, méreni a ovérovani bude provadéno podle pfedem schvalenych validacnich
protokold. IQ a OQ (v nékterych pfipadech i PQ) bude realizovana dodavatelem nebo za Ucasti
pracovnikd dodavatele, uZivatele a nezavislé validaéni firmy (pokud bude objednéna).

10.1. Dokumentace

Vycet dokumentace, ktery bude poZadovan pfi FAT / SAT / zprovoznéni / validaci. (Ne vzdy je
pozadovan FAT i SAT, tohle je definovano jednotlivymi pfilohami).

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

Word a Excel a PDF.

Dokument

Casovy ramec dodani

Odpovédnost

Technicka specifikace

Realiza¢ni projekt

Dodavatel

Smlouva Objednavka zarizeni Dodavatel + LF MU
Zaznamy z FAT Do 1 mésice od ukonceni FAT Dodavatel
52:;vaor2r)1/ézn? SATa Do 1 mésice od ukonceni SAT Dodavatel
Navod k obsluze Pro FAT a SAT testovani Dodavatel
Seznam néhradnich dilG Pred instalacni kvalifikaci (1Q) Dodavatel
Program preventivni Gdrzby | Pfed instalac¢ni kvalifikaci (1Q) Dodavatel

Valida¢ni dokumentace

Pfed zahajenim jednotlivych kvalifikaci
(1Q, 0Q, PQ)

Dodavatel + externi
firma

10.1.1.Zpdasob Fizeni dokumentace:

=  Navrh

= Komentare a pfipominky

= Schvaleni
=  Distribuce
=  Aktualizace

10.2. Pozadavky na personal

= Vedouci vyroby
=  Vedouci QC
=  Vedouci QA

= Kuvalifikovana osoba (QP)

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

11. DALSI POZADAVKY

Zatizeni by mélo byt z chemicky odolného materidlu vidi asanaénim a dezinfekénim prostfedkim,
pokud mozno hladké, beze spar pro snadné cisténi.

11.1. Zplsob ochrany pracovniki

Pracovnici jsou chranéni ochrannymi pracovnimi pomlckami vhodnymi pro praci s potencialné
kontaminovanymi nebo nebezpecnymi latkami.

11.2. Pozadavky na Fidici systémy/software

Je pozadovan vlastni digitalni fidici elektronicky systém vzT (CP i ostatnich prostor) a monitoring
chodu pFistrojli. Jako sou&ast software je vyzadovan také zvukovy alarm pro hlaseni zavad,
automaticka kalibrace a autodiagnostika. Je déale 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 (navod k obsluze)
= Preventivni udrzbu (mGZe byt v rdmci manualu)
= Zarudni list
= Valida¢ni dokumentaci

Dalsi dokumentace je soucasti jednotlivych pfiloh.

13. SKOLENTI, SERVIS A VALIDACE

Dodavatel zafizeni musi zajistit:
= proskoleni z obsluhy zafizeni.
= zaruéni i pozaruéni udrzbu a servis zafizeni.
= provedeni instalani a operacni kvalifikace (v nékterych pfipadech i PQ).

Dalsi dokumentace je soucasti jednotlivych pfiloh.

14. SOUVISEJICI DOKUMENTACE

URS 2101 - Pavilon C0O3
URS 2302 - MaR C03
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15. PRILOHY

Priloha cislo Nazev

Pfiloha 1 Neobsazeno — plivodné Seznam zafizeni v CP — nyni sou&ast kapitoly 6

Pfiloha 2 I1zolator konfigurace 2

Piloha 3 Inkubator CO2 do CP

Pfiloha 4 Mrazici box

Pfiloha 5 Mikroskop do izolatoru

Pfiloha 6 Centrifuga do izolatoru

Pfiloha 7 Lyofilizator

Pfiloha 8 Izolator konfigurace 1

PFiloha 9 Inkubator CO: do izolatoru

Pfiloha 10 Laminarni box s odtahem

Priloha 11 Laminarni box

Pfiloha 12 Parni sterilizator

Pfiloha 13 Chladici box
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