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2. UVOD

Na zakladé Vasi poptavky pfedkladame nabidku na provedeni rekvalifikace Cistych
prostor v 1.NP a souvisejicich VZT zafizeni v objektu Fyzikalni dstav AV CR, v. v. i.
v Praze Na Slovance.

3. ROZSAH

Validace je provadéna ve spolupraci s uzivatelem v ramci validaéniho tymu. Soudasti
validace je zpracovani validaéni dokumentace ve formé validaéniho protokolu a
validacni zpravy.

Nabidka zahrnuje validaci v rozsahu operaéni kvalifikace.

Méfeni se provadi v Cistém prostoru za klidu (at rest), po Cistém Uklidu (sanitaci)
provedené uzivatelem, bez pfitomnosti personalu.

Pfed provadénim validaci Cistych prostor doporucujeme provést servis a kontrolu
zaregulovani €p. (Kontrola ani servis neni souc¢asti této nabidky)

Pfesny rozsah kvalifikace a kritéria jednotlivych testll budou presné vymezeny
validaénim tymem ve validaénich protokolech
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3.1. Validace cistych prostor

3.1.1. Operacéni kvalifikace (OQ) €istych prostor v 1.NP (VZT zarizeni ¢.21)

Pfedmétem validace budou Cisté prostory s definovanou tfidou gistoty (ISO Class 7
dle EN ISO 14644-1) véetné obsluznych VZT zafizeni.

Seznam zkousek, které budou provedeny pfi kvalifikaci.

e vypracovani valida¢niho protokolu OQ
e vlastni méfeni:
l. Test integrity a tésnosti instalovanych HEPA filtr(
Il. Stanoveni mnozstvi pfivodniho vzduchu filtry a stanoveni poétu vymén
vzduchu vypodétem
. Stanoveni tlakovych rozdill mezi mistnostmi (véetné rezim( chodu

digestore)
V. Kourovy test
V. Stanoveni teploty a relativni vihkosti v prostoru
VI. Test regenerace
VII.  Stanoveni poétu ¢astic ve vznosu

e vypracovani validaéni zpravy OQ

4. METODIKY

Metodika validaénich méfeni je dana standardnimi opera¢nimi postupy
vypracovanymi firmou Block a.s., které vychazeji z CSN EN ISO 14644 Cisté
prostory a pfislusné rizené prostiedi a z IEST-RP-CC-006.2, 006.3 - Recommended
Practice - Testing Cleanrooms.

Kritéria pfijatelnosti pro jednotlivé zkousky vychazeji z nasledujicich standard(:
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
e CSN EN ISO 14644 — Cisté prostory a pfisluné fizené prostiedi
e SUKL - VYR-32 — Pokyny pro SVP
e SUKL - VYR-36 — Cisté prostory

oKumen B

Formular Vytisk Cislo: 1




Cislo zakazky: 301185 Rekvalifikace &p BI m K
Dokument ID: 51342

Clean Room Solutions

5. CENOVA NABIDKA

Cena validace cistych prostor 68 000,- K¢
Rozsah dle bodu 3.

5.1. Nabidka zahrnuje:

e Provedeni zaregulovani a rekvalifikace v rozsahu kap. 3.
e zpracovani dokumentace
e naklady na dopravu

5.2. Nabidka nezahrnuje:
e Zaregulovani, servis a uklid Cistych prostor

Ceny jsou uvedeny bez DPH.

Pokud vzniknou vicenaklady na pfipadné opravy a Upravy systémi mimo uvedeny
rozsah nabidky, nezavinéné Odborem AMT firmy BLOCK a.s., budou tyto naklady
Uétovany dodate¢né podle ¢asovych narokl a spotifeby materialu a doprava bude
Gctovana dle skuteénych nakladi (12,- KE/km).

6. PLATEBNi PODMINKY

Cenu za rekvalifikace hradi objednatel na zakladé vystaveného darového dokladu-
faktury. Splatnost tohoto dafového dokladu-faktury je 30 dnl od data vystaveni.
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7. PLAN REALIZACE

Terminy méreni: Dle dohody - pfedpokiad 11-12/2022

Predpokladana doba méreni na misté:

Operacéni kvalifikace (OQ) Cistych prostor 1-2 dny

V pfipadé, Ze bude nutné provadét opravy, maze dojit k prodlouzeni ¢asu.

Vysledek validace bude pfedan do 1 tydne, validaéni zpravy do 1 mésice po
ukonéeni méfeni.

8. ZARUKA

Firma BLOCK a.s. garantuje svym zakaznikim absolutni diskrétnost konzultovanych,
projednavanych a namérenych dat. Pfi zjiSténi negativnich vysledk( kontrolnich nebo
autorizovanych mérfeni, kvalifikaci a validaci je postupovano po dohodé se
zakaznikem.

9. ZAVER

Platnost nabidky je 3 mésice.

Za firmu BLOCK a.s. nabidku vypracoval a predklada:

V Praze, dne: 22.09.2022

www.blockers.cz
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