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2. UvOD

Na zéklad® Vasf poptavky predkladdme nabidku na provedeni kvalifikace Cistych prostor ELI
— BIOLAB v objektu ELI Beamlines v Dolnich BfeZanech.

3. ROZSAH

Validace je provadéna ve spolupraci s uZivatelem v ramci validaéniho tymu. Soucasti validace
je zpracovani validaéni dokumentace ve formé valida¢niho protokolu a validaéni zpravy.

Nabidka zahrnuje validaci v rozsahu opera¢ni a procesni kvalifikace.

Mgfeni se provadi v &istém prostoru za klidu (at rest) a za provozu (at operational), po &istém
{iklidu (sanitaci) provedené uZivatelem, bez a s pfitomnosti personalu.

Pfed provadénim validaci &istych prostor doporuujeme provést pravidelné pieregulovani
VZT. Zaregulovani neni zahrnuto jako jeden z bodii této nabidky.

Pfesny rozsah kvalifikace a kritéria jednotlivych testi budou pfesné vymezeny validalnim
tymem ve validaénich protokolech
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3.1. Validace ¢istych prostor

3.1.1. Operacéni kvalifikace (OQ) Cistych prostor

Seznam zkousSek, které budou provedeny pfi kvalifikaci.

3.1.1.1. Cisté prostory , ELI-BIOLAB*

Seznam mistnosti, které jsou pfedmétem validace:
Prostory ,,ELI-BIOLAB* s definovanou tfidou &istoty véetné obsluznych VZT zatizeni

e vypracovani validaéniho protokolu OQ
e vlastni méfeni:

L Test integrity a tésnosti instalovanych HEPA filtri

II. Stanoveni mnoZstvi vzduchu za HEPA filtry a stanoveni poétu vymén vzduchu
vypoltem

II. Stanoveni tlakovych rozdilti mezi mistnostmi — kontinuélni a diskontinualni

IV.  Koufovy test

V. Stanoveni teploty a relativni vlhkosti v prostoru

VI.  Test regenerace

VII.  Stanoveni poctu €astic ve vznosu

VIII. Test netésnosti

IX.  Funkc¢nost regulace VZT

X. Kontrola fidicich systémi, funkénosti alarmi
XI.  Uroveti osvétleni

XII.  Uroveti hluku

XIII.  Cistota v kontrolnich bodech

e vypracovani valida¢ni zpravy OQ

3.1.2. Procesni kvalifikace (PQ) ¢istych prostor
Seznam zkousek, které budou provedeny p#i kvalifikaci.

3.1.21. Cisté prostory ,,ELI-BIOLAB*

Seznam mistnosti, které jsou pfedmétem validace:
Prostory ,,ELI-BIOLAB* s definovanou tfidou Eistoty véetné obsluznych VZT zafizeni

e vypracovani valida¢niho protokolu PQ
e vlastni méfeni:
L. Stanoveni po€tu ¢astic ve vznosu

e vypracovani valida¢ni zpravy PQ
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4. METODIKY

Metodika valida¢nich méfeni je déna standardnimi operacnimi  postupy vypracovanymi
firmou Block a.s., které vychazeji z CSN EN ISO 14644 Cisté prostory a pfislusné fizené
prostfedi a z IEST-RP-CC-006.2, 006.3 - Recommended Practice - Testing Cleanrooms.

Kritéria pfijatelnosti pro jednotlivé zkousky vychazeji z nasledujicich standardi:
e The Rules Governing Medicinal Products in the European Union:
Volume IV, Medicinal Product for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing
Practices

e Annex 1, Manufacture of Sterile Medicinal Products
e Annex 15, Qualification and validation
o CSN EN ISO 14644 — Cisté prostory a ptislusné fizené prostiedi

5. CENOVA NABIDKA
5.1. Cena

Validace ¢istych prostor 130 000,- K¢
Rozsah dle bodu 3.1.1a3.1.2

Ceny jsou uvedeny bez DPH.

5.2. Nabidka zahrnuje:

e Provedeni kvalifikaci a kontrol na misté v rozsahu kap. 3.
e zpracovani dokumentace - validaéni protokol a valida¢ni zpravu
e dopravu

5.3. Nabidka nezahrnuje:

e provedeni mikrobiologickych testi prostiedi — dle poZadavku zdkaznika miZeme
doplnit

Uvedené ceny zahrmuji méfeni a vypracovani dokumentace. Ceny jsou uvedeny bez DPH.
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Pokud vzniknou vicenaklady na piipadné opravy a Upravy systémi mimo uvedeny rozsah
nabidky, nezavinéné Odborem AMT firmy BLOCK a.s., budou tyto nédklady uétovany
dodatecné podle ¢asovych narokli a spotfeby materidlu. Doprava bude udétovana dle
skute¢nych naklada (12,- K&/km).

6. PLATEBNI PODMINKY

Cenu za kvalifikace hradi objednatel na zakladé vystaveného dafiového dokladu-faktury.
Splatnost tohoto dattového dokladu-faktury je 30 dnii od data vystaveni.

7. PLAN REALIZACE

Terminy méfeni:  Dle dohody - pfedpoklad I11Q/2019

Predpoklddand doba méreni na misté:

Operacni kvalifikace (OQ) &istych prostor 2 dny
Procesni kvalifikace (PQ) &istych prostor 0,5 dne

V pfipadé, Ze bude nutné provadét opravy, mize dojit k prodlouZeni asu.

Vysledek validace bude pfedan do 1 tydne, valida¢ni zpravy do 1 mésice po ukon&eni méfeni.

8. ZARUKA

Firma BLOCK a.s. garantuje svym zdkaznikim absolutni diskrétnost konzultovanych,
projedndvanych a namétenych dat. P zjisténi negativnich vysledkd kontrolnich nebo
autorizovanych méfeni, kvalifikaci a validaci je postupovano po dohod¢ se zdkaznikem.
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9. ZAVER
Platnost nabidky je 3 mésice.

Tento dokument je dvérny a neni navrhem na uzavfeni smlouvy ani pfijetim ndvrhu na
uzavieni smlouvy, ledaZe je tak v tomto dokumentu vyslovné uvedeno. Tento dokument je
uréen pouze uvedenému pHjemci a dal§im osobam, které jsou v tomto dokumentu jmenovité
uvedeny jako ptijemci. Jestlize nejste opravnény piijemce, pak jakdkoliv forma zvefejnéni,
reprodukce, kopirovani, distribuce nebo §ifeni je pfisn¢ zakazana.

9

(i‘f}:/” 2
Za firmu BLOCK a.s. nabidku vypracoval: Ing. Karolina LiSkova
validaéni inZenyr

nabidku piedklada: Ing. Miroslav Mik /
vedouci odboru AMT

V Praze, dne: Z L (244

DEE www.blockcers.cz

&%EE Vydal: Liskova Karolina Datum vydani: 24.05.2019 6/6

Formuléf G-FM-7 2-01-04 / 85/ v.2 ke dni 1.10.2018 Vytisk gislo: 1



