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1. Uvod

1.1. Uéel dokumentu

Tento dokument predstavuje technickou specifikaci (dale jen RSD; Requirements
Specification Document) obsahujici technické pozadavky a omezujici podminky na
pozadované sluzby v ramci projektu ELI.

1.2. Predmét dokumentu

Pozadované sluzby ,Validace Cistych prostor v aredlu ELI" jsou specifikovany v
nasledném textu tohoto RSD.

RSD obsahuje nasledujici pozadavky na pozadované sluzby: funkéni, vykonové,
pozadavky na provadéni sluzeb a na jakost dodavanych sluzeb. Interni Cislo verejné
zakazky je TP21_056. Sluzby definované timto RSD jsou evidovany v PBS pod
nasledujicim kédem: BLD.3.6

Operational Programme Research,

= i o | EURCPEAN UNION
© FZU iy * European Structural and Investing Funds
Aca ces
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1.3. Pojmy, Definice a Pouzité zkratky

Pro ucely tohoto dokumentu jsou pouzity nasledujici pojmy, zkratky a definice:

Zkratka Pojem, definice
Cp Cisté Prostory
EH Experimentalni hala
ELI Extreme Light Infrastructure
ESD ElectroStatic Discharge (elektrostaticky vyboj)
L Laserova budova
LB Laboratorni budova
LH Laserova hala
NIA Net Internal Area
OOPP Osobni Ochranné Pracovni Pomucky
RSD Requirement Specification Document (technicka specifikace)
VZT Vzduchotechnika

1.4. Referencni dokumenty

Nazev

referenc¢niho Nazev dokumentu

adresare

RD-01 Seznam mistnosti a trid Cistoty
RD-02 Cenova nabidka

1.5. Odkazy na normy nebo technické dokumenty

V pripadé, Ze tento dokument obsahuje odkazy na normy nebo technické
dokumenty Objednatel umoznuje nabidnout také jiné rovnocenné reseni. Nabizi-li
Poskytovatel jiné rovnocenné reseni, Objednatel neodmitne jeho nabidku, pokud
Poskytovatel v nabidce vhodnym prostfedkem prokaze, Ze nabizené dodavky, sluzby
nebo stavebni prace splfiuji rovhocennym zplsobem pozadavky vymezené
technickymi podminkami s vyuZzitim odkazu na normy nebo technické dokumenty.

N\ st . | EUROPEAN UNION p=<
9 FZU okl . * European Structural and Investing Funds
page: 5/ 12 J 2 = Operational Programme Research,

TC# 00316325/E Development and Education MINISTRY OF EDUCATION

YOUTH AND SPORTS




° .
.I ')»»’ Fyzikélni Ustav AV CR, v. v. i, Na Slovance 2, 182 21Praha 8

beamlines info@eli-beams.eu | www.eli-beams.eu

2. Obecné funkcni a vykonové pozadavky

Mistem plnéni Verejné zakdazky jsou Cisté prostory v objektech ELI v Dolnich
Brezanech, Stfedocesky kraj.

Objekt Mezinarodniho vyzkumného laserového centra ELI je rozdélen na tfi
budovy - administrativni, laboratorni a laserovou budovu.
V administrativnim objektu jsou umistény kancelarské prostory, ucebny, prednaskové
a technologické prostory a dalsi zazemi nezbytné pro provoz centra. V laboratorni
budové jsou kancelare, skladové prostory, laboratore, technické zazemi a chodby, v
laserové budové jsou skladové prostory, laboratore, technické zazemi, chodby,
laserové a experimentalni haly, zde je potfeba dbat na tzv. nesterilni Cisté prostory
dle souboru norem CSN EN ISO 14644 tfidy Cistoty 5, 6, 7 a 8. Velikost Cistych
prostor v ELI je jedinecna, celkova plocha Cistych prostor je vice nez 9 157 m2.
Predmétem verejné zakazky v objektu ELI je provedeni validace a kvalifikace Cistych
prostor dle platnych norem.

REQ-033326/A

Poskytovatel musi zahdjit poskytovani Sluzeb do 4 tydnl poté, co
obdrzi vyzvu Objednatele.

REQ-033327/A

Sluzby musi byt poskytnuty (dokoncéeny) do 12 tydn( poté, co
Poskytovatel obdrzi vyzvu Objednatele.

REQ-033328/A

Objednatel je opréavnén kdykoliv v prib&hu trvani smlouvy ode dne
uzavreni smlouvy vyzvat Poskytovatele, aby poskytl Sluzby opétovné
pro stejné prostory a ve stejném rozsahu.

REQ-033350/A
Poskytovatel musi poskytnout sluzby v souladu s:

e CSN EN 15221 - Facility management

o CSN EN ISO 14644 - Cisté prostory a prisluéné fizené prostiedi

e VYR-36 SUKL

e VYR-32 SUKL

e Good Manufacturing Practice (GMP) Medicinal Products for Human
and Veterinary Use, incl. Annex 1: Manufacture of sterile Medicinal
Products

e Good Manufacturing Practice (GMP) Medicinal Products for Human
and Veterinary Use, incl. Annex 15: Qualification and Validation

e Veskeré (na sluzby aplikovatelné) obecné zavazné pravni predpisy
Ceské republiky, napf.:

N st . | EUROPEAN UNION
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e Narizeni vlady ¢. 362/2005 Sb. - Narizeni vlady o blizsich
poZadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci na
pracovistich s nebezpecim padu z vysky nebo do hloubky

e Zakon ¢. 258/2000 Sb. - zdkon o ochrané verejného zdravi

e Zakon ¢. 185/2001 Sb. - zakon o odpadech v platném znéni
a jeho provadéci predpisy

e Zakon ¢. 350/2011 Sb. - zakon o chemickych latkach,
chemickych smésich v platném znéni a jeho provadéci
predpisy.

REQ-033351/A

Poskytovatel musi poskytnout sluzby a techniku v Cistych prostorech
tak, aby byla zachovana tfida Cistoty prostor, ve kterych se validace
provadi, v souladu s CSN EN ISO 14644 a tfidou chemické &istoty ISO-
ACC -7 dle normy CSN EN ISO 14644-8 (povolena koncentrace 107
g/m?3 u nasledujicich chemickych latek: amoniak, aminy, benzen,
dibutylftalat, celkové siloxany -silikony, toluen a u vsech chemickych
latek majicich molarni hmotnost stejnou nebo vétsi nez 250 g/mol)
nebo rovnocennymi normami.

REQ-033352/A

Poskytovatel musi provadét prace i ve vyskach dle stavajici legislativy
do maximalni pracovni vysky 4,8 m.

3. Pozadavky na provadéni sluzeb

3.1. Obecné pozadavky na provadéni sluzeb

REQ-033329/A
Poskytovatel musi zajistit, aby jeho ¢innost, instalace a provoz zafizeni
byly provadény bez zbytecné kontaminace mista validace (pf.
Pfipustné kontaminace: provadéni testu regenerace, uvolnéni
kontaminace pfi vymeéné znecisténého HEPA filtru).
POZNAMKA 1: Prostory zahrnuji mistnosti s normaini &istotou a ¢isté
prostory tfidy 8, 7, 6 a 5 dle CSN EN ISO 14644.
POZNAMKA 2: Pokud je pfedem jasny zplsob a rozsah kontaminace
prostor, je Poskytovatel povinen pred zacatkem provadénych praci
tuto skutecnost sdélit Objednateli

REQ-033330/A
Vstup do prostoru ELI je mozny pouze se zastupcem Objednatele,
pokud neni dohodnuto jinak (Specialni rezim).
POZNAMKA: Zaméstnanci Poskytovatele v téchto prostordch mohou
prijit do styku s toxickymi plyny, chemickymi latkami, ionizujicim
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zafenim, apod. (do prostor miZe vstoupit pouze Ffddné proskolend
osoba Objednatelem i Poskytovatelem, v dobrém zdravotnim stavu, s
doprovodem Objednatele).

REQ-033331/A
Veskeré pomUcky, nafadi, zaFizeni a vybaveni Poskytovatele vstupujici
do &istych prostor musi byt odpovidajicim zplsobem vy¢isténo tak,
aby byla zajisténa C(Cistota prostor v souladu s mezinarodnimi
standardy Cdistoty CSN EN ISO 14644 odpovidajici tfidé cistého
prostoru mistnosti, ve které se bude validace provadét.
POZNAMKA: Objednatel a Poskytovatel se dohodnou na zpdsobu
éisténi a kontroly naradi a pomicek pouZivané pfi pracich bez zmény
jejich parametrd nebo sniZeni bezpeénosti.

REQ-033332/A
Veskeré naradi a zarizeni vstupujici do dcistych prostor musi byt
schvaleno Objednavatelem. Nebude-li naradi ¢i zafizeni schvaleno, je
Poskytovatel povinen opatfit naradi C¢i zarizeni jiné, které bude
odpovidat pozadavkim Objednatele.
POZNAMKA: Nékteré néstroje mohou byt, po dohodé, poskytnuty
Objednatelem Poskytovateli.

REQ-033333/A
Obleceni a osobni ochranné pracovni pomdcky pouzité pfi pracich v
Cistych prostorech musi byt v souladu s mezinarodnimi standardy
¢istoty CSN EN ISO 14644 odpovidajici tfidé c¢istého prostoru
mistnosti, ve které se bude sluzba provadét, aby se zabranilo
kontaminaci mistnosti a zafizeni.
POZNAMKA: Oblec¢eni a OOPP bude dodéno Objednatelem.

REQ-033334/A
VSechny dotcené osoby se zavazuji pred zahajenim své cinnosti na
misté absolvovat Skoleni Objednatele ohledné bezpecnosti, Cistoty,
ochrany Zivotniho prostredi.
POZNAMKA: Obsah $koleni bude adekvatni mistu vykonu praci a
oCekavanym pracovnim ¢innostem.

3.2. Prostory pro realizaci kvalifikace

ELI - objekt SO.01, SO.02, SO.03

e Adresa: Za Radnici 835, Dolni Bfezany
e Celkova plocha cistych prostor: 9 158,90 m2 (NIA)
e Celkova plocha validovanych mistnosti: 9 537,05 m2 (NIA)

Velikosti jednotlivych mistnosti a jejich rozdéleni dle tfid Cistoty je soucasti prilohy ¢. 1
Seznam mistnosti a tfid Cistoty.
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3.2.1. Typ prostoru Laboratore LB

Jedna se o mensi VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou rozlozené do
2. PP, 1. PP, 1. NP a 3. NP. v tfidach cCistoty ISO8 az ISO5. Soucasti prostor jsou
personalni a materidlové propusti, vzduchové sprchy, chodby, laboratore, Uklidové
mistnosti, schodisté a mistnosti pro ultrasonické cisténi.

3.2.2. Typ prostoru Laserova budova L

Zde se nachazi nejvétsi ¢ast CP, které jsou rozdéleny na 2 patra. Patra jsou spojena
schodistém, které je v tfidé Cistoty ISO 8, vede od patra 2. PP do patra 3.NP.

3.2.2.1. Laserové patro 1. NP

Jedna se o velky VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou umistény
v patfe 1.NP. v tfidach cistoty ISO 8 az ISO 7. Soucasti prostor jsou personalni a
materialové propusti, chodby, laserové haly, Uklidova mistnost a schodisté.

3.2.2.2. Experimentalni patro 2. PP

Jedna se o velky VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou v patie 2. PP.
v tfidach cistoty ISO 8 az ISO 7. Soucasti prostor jsou personalni a materidlové
propusti, chodby, experimentalni haly, uklidovéd mistnost a schodiste.

3.3. Pozadavky na provedeni validace prostor

REQ-033335/A
Poskytovatel musi provést kontrolu aktualniho zaregulovani a kontrolu
technického stavu celého VZT systému. Pfi zjisténi nedostatkl
Poskytovatel neprodlené informuje Objednatele a navrhne vhodné
reseni.

REQ-033336/A
Validace musi byt provedena v rozsahu operacni kvalifikace OQ
(Operation Qualification). Jedna se o dokumentované ovéfeni, ze CP,
systémy a zafizeni v nich umisténé pracuji tak jak bylo zamysleno a
dle platné legislativy a norem v celém operacnim rozsahu.

REQ-033337/A
Validace musi byt provedena v rozsahu procesni kvalifikace PQ
(Performance Qualification). Jedna se o dokumentované ovéreni, ze
CP, systémy a zafizeni v nich umisténé v dané podobé pracuji G¢inné
a reprodukovatelné podle specifikace, platnych postupl a dle platné
legislativy a norem v celém rozsahu. Ovéruje konzistentni spravnost
nastaveni prostor, systému a zafizeni a jejich fungovani.
POZNAMKA: Soucasti validace bude kontinudini méfeni prostfedi o
rozsahu, na kterém se pfedem dohodne Objednatel s Poskytovatelem.
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REQ-033338/A
Opakovana validace mdze byt provedena v rozsahu rekvalifikace.
Jedna se o dokumentované ovéreni, ze CP, systémy a zafizeni v nich
umisténé pracuji tak jak bylo zamysleno a dle platné legislativy a
norem v celém operacnim rozsahu, tak aby se dokazalo, ze cely
prostor je neustale pod kontrolou. Provadi se po delSim ¢asovém
useku stanoveném vnitfnimi predpisy Objednatele, nebo pokud
dojde ke zméné systému tak, aby tato zména méla vliv na kvalitu
provozu a chodu CP.

REQ-033339/A
Soucasti validace budou tyto testy, pokud se Objednatel s
Dodavatelem nedohodne pisemné jinak.:

e  Mé&rFeni poctu Castic ve vznosu
e Test integrity HEPA filtrd
e Stabilita tlakové kaskady
e Pocet vymén vzduchu
e Test rychlost proudé&ni vzduchu (pritok)
e Funkcnost regulace VZT
e Funkénost alarmi
e Test Fidicich systému

REQ-033340/A
Typ testovani u jednotlivych testl (Kontinudlni - dlouhodobé
testovani, Diskontinualni - jednorazové Ci opakované testovani),
pokud neni pfimo specifikovan touto RDS, se Objednatel
s Poskytovatelem dohodne v ramci Valida¢niho protokolu pred
zacatkem validace.

REQ-033341/A
Poskytovatel musi umoznit Objednavateli dohled nad ¢innostmi
souvisejicich se sluzbou.
POZNAMKA: Jakykoliv akt dohledu, neznamend, Ze si Objednavatel na
sebe bere odpovédnost jakéhokoli druhu jiné nez zavazky plynouci ze
smlouvy.

REQ-033342/A
V prib&hu obdobi probihajici validace prostor se musi kazdy den
konat koordinaéni schlizka pred za¢atkem préce se zastupci
Objednatele a Poskytovatele.
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3.4. Vyhrazena zména zavazku - dalsi cinnosti Poskytovatele

REQ-033611/A
Tyto &innosti musi poskytovatel vykonavat formou dil¢ich pokynd
nad ramec hlavnich cinnosti a to maximalné v rozsahu 80 hodin za
rok

e Provedeni koufrového testu

e Test tlakovych rozdild mezi mistnostmi
e Test priniku kontaminace

e Stabilita teploty a relativni vihkosti

POZNAMKA: Cetnost poskytovani sluZeb: na zékladé dilcich pokynd
(fakturovano na zakladé hodinové sazby x poctu hodin)

4. Obecné pozadavky na jakost dodavanych sluzeb

REQ-033343/A
Poskytovatel musi vypracovat a predlozZit Objednateli technologické
postupy na vSechny typy mistnosti a vSechny typy validaci - bude
odsouhlaseno Objednatelem (technologické postupy budou
aktualizovany pred zacatkem kazdé validace). Soucasti
technologickych postupl je i soupis zafizeni, vybaveni a materialu
predpokladaného pro zajisténi sluzby

REQ-033344/A
Poskytovatel musi dolozit platné kalibracni listy vSech méficich
ptistroji pouZité pro praci.

REQ-033345/A
Poskytovatel sluzeb musi predlozit pfedem rozpis Dennich sluzeb
zaméstnancu potvrzenych Objednatelem, ktefi se budou pfimo
podilet na provadéné sluzbé v prostorach ELI, ve kterém budou také
uvedeni rezervni zaméstnanci pro pfipad zastupu. Tito vSichni musi
byt proskoleni Objednatelem, bez platného skoleni nebudou vpusténi
do validovaného objektu Objednatele.

REQ-33346/A
Poskytovatel sluzeb musi pfedlozit validacni plan pred zacatkem
provedeni validace a nechat je odsouhlasit Objednatelem.
Validacni plan musi obsahovat:

¢ Kuvalifikacni a validacni koncepci

e Organizacni strukturu, vCetné roli a odpovédnosti za
provadéné cinnosti

o Cinnosti kvalifikace a validace
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e Prehled prostor, zafizeni, systém{, procesl a stav
kvalifikace

e a validace

e Rizeni zmén a odchylek pro kvalifikaci a validaci

e Pokyny ke stanoveni akceptacnich kritérii

e Odkazy na stavajici dokumenty

e Strategie kvalifikace a validace, vCetné pfipadné
rekvalifikace

e Seznam a grafické znazornéni mérficich mist

REQ-033347/A
Poskytovatel sluzeb musi predlozit validacni protokol pred zacatkem
provedeni validace a nechat je odsouhlasit Objednatelem.
Validacni protokol musi obsahovat predmét validace, postupy, rozsah
akceptacnich kritérii (normy a platné predpisy, limity detekce).

REQ-033348/A
Poskytovatel sluzeb musi vypracovat validac¢ni zpravu po provedeni
kvalifikace a nechat ji odsouhlasit Objednatelem. Validacni protokol
musi byt v souladu s platnou legislativou a normami a musi
minimalné obsahovat:

e Vyhodnoceni splnéni akceptacnich kritérii danych
valida¢nim protokolem

e Zhodnoceni rozsahu provedené validace

e Zaznamy primarnich dat

e Zaznamy vyznamnych hodnot z méreného prostiedi
(teplota, tlak, atd.)

o Kalibraéni listy a miry odchylek méficich pristrojl

e Prohldseni o zpUsobilosti pracovnikl provadé&ijici validaci

e Seznam a grafické znazornéni méficich mist

e Vysledky méreni

e Zavéry a doporuceni Poskytovatele

REQ-033349/A
Vysledek validace musi byt pfedan do 1 tydne od konce mérfeni.

REQ-033353/A
Valida¢ni zprava musi byt pfedana do 1 mésice po ukonceni méreni.
Odsouhlaseni Validacni zpravy Objednatelem musi byt provedeno na
zakladé podpisu.

5. Prilohy

Pfiloha ¢. 1 — Seznam mistnosti a tfid Cistoty
Pfiloha ¢. 2 — Cenova nabidka
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