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[bookmark: _Ref449132948][bookmark: _Toc490052460]
Úvod

[bookmark: _Toc490052461]Účel dokumentu

Tento dokument představuje technickou specifikaci (dále jen RSD; Requirements Specification Document) obsahující technické požadavky a omezující podmínky na požadované služby v rámci projektu ELI.
[bookmark: _Toc490052462]Předmět dokumentu

Požadované služby (Validace čistých prostor v areálu ELI Clean rooms validation [PBS kód: BLD.3.HVAC]) jsou specifikovány v následném textu tohoto RSD.
RSD obsahuje následující požadavky na požadované služby: funkční, výkonové, požadavky na provádění služeb a na jakost dodávaných služeb.
[bookmark: _Toc490052463]Pojmy, Definice a Použité zkratky

Pro účely tohoto dokumentu jsou použity následující pojmy, zkratky a definice:

	Zkratka
	Pojem, definice

	ČP
	Čisté Prostory

	EH
	Experimentální hala

	ELI
	Extreme Light Infrastructure

	ESD
	ElectroStatic Discharge (elektrostatický výboj)

	L
	Laserová budova

	LB
	Laboratorní budova

	LH
	Laserová hala

	NIA
	Net Internal Area

	OOPP
	Osobní Ochranné Pracovní Pomůcky

	RSD
	Requirement Specification Document (technická specifikace)

	[bookmark: OLE_LINK31]VZT
	Vzduchotechnika



[bookmark: _Toc490052464]Referenční dokumenty

	Č. dok.
	Název dokumentu

	RD-01
	TC#00146596-A_2.0_ES_BD_Area_schedule-Tabulka_ploch.rar

	RD-02
	TC#00146597-A_2.0_ES_DW_ELI_Clean_rooms-Plan_Schémata_čisté_místností.rar

	RD-03
	TC#00146603-A_2.0_ES_DW_Stavební_dokumentace_VZT_rozvodu.rar

	RD-04
	TC#00152225-A_2.0_ES_PT_Akceptační_protokol_validační_zprávy.docx





Detailní seznam dokumentů, které jsou obsaženy v rámci RD-01:

	Název dokumentu
	Format

	00146596-A_2.0_ES_BD_Seznam_místnosti_a_tříd_čistoty_CP
	PDF

	00146596-A_2.0_ES_BD_Seznam_místnosti_a_tříd_čistoty_CP
	XLSX



Detailní seznam výkresové dokumentace, která je obsažena v rámci RD-02:

	Název dokumentu
	Format

	A1.2_02_04_198 – Clean rooms Second Basement (Cisté místnosti 2.PP)
	PDF

	A1.2_02_04_199 – Clean rooms First Basement (Cisté místnosti 1.PP)
	PDF

	A1.2_02_04_200 – Clean rooms Ground floor (Cisté místnosti 1.NP)
	PDF

	A1.2_02_04_201 – Clean rooms First floor (Cisté místnosti 2.NP)
	PDF

	A1.2_02_04_202 – Clean rooms Second floor (Cisté místnosti 3.NP)
	PDF

	A1.2_02_04_203 – Clean rooms Third floor (Cisté místnosti 4.NP)
	PDF



Detailní seznam dokumentů, které jsou obsaženy v rámci RD-03:

	Název dokumentu
	Format

	A3.3.2-02-43-701_schema 1.3
	PDF

	A3.3.2-02-43-702_schema 2.3
	PDF

	A3.3.2-02-43-703_schema 3.3
	PDF



[bookmark: _Toc484680421][bookmark: _Toc490052465]Odkazy na normy nebo technické dokumenty

V případě, že tento dokument obsahuje odkazy na normy nebo technické dokumenty Objednatel umožňuje nabídnout také jiné rovnocenné řešení. Nabízí-li Poskytovatel jiné rovnocenné řešení, Objednatel neodmítne jeho nabídku, pokud Poskytovatel v nabídce vhodným prostředkem prokáže, že nabízené dodávky, služby nebo stavební práce splňují rovnocenným způsobem požadavky vymezené technickými podmínkami s využitím odkazu na normy nebo technické dokumenty.


[bookmark: _Toc490052466]Obecné funkční a výkonové požadavky

Místem plnění Veřejné zakázky jsou čisté prostory v objektech ELI v Dolních Břežanech, Středočeský kraj.

Objekt Mezinárodního výzkumného laserového centra ELI je rozdělen na tři budovy – administrativní, laboratorní a laserovou budovu. 
V administrativním objektu jsou umístěny kancelářské prostory, učebny, přednáškové a technologické prostory a další zázemí nezbytné pro provoz centra. V laboratorní budově jsou kanceláře, skladové prostory, laboratoře, technické zázemí a chodby, v laserové budově jsou skladové prostory, laboratoře, technické zázemí, chodby, laserové a experimentální haly, zde je potřeba dbát na tzv. nesterilní čisté prostory dle souboru norem ČSN EN ISO 14644 třídy čistoty 5, 6, 7 a 8. Velikost čistých prostor v ELI je jedinečná, celková plocha čistých prostor je více než 9 157 m². Předmětem veřejné zakázky v objektu ELI je provedení validace a kvalifikace čistých prostor dle platných norem.

REQ-020506/A	
[bookmark: OLE_LINK5]Poskytovatel musí poskytnout služby v souladu s:
· ČSN EN 15221 – Facility management 
· ČSN EN ISO 14644 – Čisté prostory a příslušné řízené prostředí
· VYR-36 SÚKL 
· VYR-32 SÚKL
· Good Manufacturing Practice (GMP) Medicinal Products for Human and Veterinary Use, incl. Annex 1: Manufacture of sterile Medicinal Products
· Good Manufacturing Practice (GMP) Medicinal Products for Human and Veterinary Use, incl. Annex 15: Qualification and Validation
· Veškeré (na služby aplikovatelné) obecně závazné právní předpisy České republiky, např.:
· Nařízení vlády č. 362/2005 Sb. – Nařízení vlády o bližších požadavcích na bezpečnost a ochranu zdraví při práci na pracovištích s nebezpečím pádu z výšky nebo do hloubky
· Zákon č. 258/2000 Sb. – zákon o ochraně veřejného zdraví
· Zákon č. 185/2001 Sb. – zákon o odpadech v platném znění a jeho prováděcí předpisy
· Zákon č. 350/2011 Sb. – zákon o chemických látkách, chemických směsích v platném znění a jeho prováděcí předpisy.
REQ-020508/A	
Poskytovatel musí poskytnout služby a techniku v čistých prostorech tak, aby byla zachována třída čistoty prostor, ve kterých se validace provádí, v souladu s ČSN EN ISO 14644.

REQ-020509/A	
Poskytovatel musí provádět práce i ve výškách do maximální pracovní výšky 4,8 m.
POZNÁMKA: Vysokozdvižná plošina 1 ks pro ČP s dostatečným výškovým dosahem bude Poskytovateli zapůjčena Objednatelem.
[bookmark: _Toc490052467]Požadavky na provádění služeb

[bookmark: _Toc490052468]Obecné požadavky na provádění služeb

REQ-020511/A	
Poskytovatel musí zajistit, aby jeho činnost, instalace a provoz zařízení byly prováděny bez neodůvodněné kontaminace místa validace (př. přípustné kontaminace: provádění testu regenerace, uvolnění kontaminace při výměně znečištěného HEPA filtru). 
POZNÁMKA 1: Prostory zahrnují místnosti s normální čistotou a čisté prostory třídy 8, 7, 6 a 5 dle ČSN EN ISO 14644. 
POZNÁMKA 2: Pokud je předem jasný způsob a rozsah kontaminace prostor, je Poskytovatel povinen před začátkem prováděných prací tuto skutečnost sdělit Objednateli.
REQ-020512/A	
Vstup do prostoru ELI je možný pouze se zástupcem Objednatele, pokud není dohodnuto jinak (Speciální režim). 
POZNÁMKA: Zaměstnanci Poskytovatele v těchto prostorách mohou přijít do styku s toxickými plyny, chemickými látkami, apod. (do prostor může vstoupit pouze řádně proškolená osoba Objednatelem i Poskytovatelem, v dobrém zdravotním stavu, s doprovodem Objednatele).
REQ-020513/A	
Veškeré pomůcky, nářadí, zařízení a vybavení Poskytovatele vstupující do čistých prostor musí být odpovídajícím způsobem vyčištěno tak, aby byla zajištěna čistota prostor v souladu s mezinárodními standardy čistoty ČSN EN ISO 14644 odpovídající třídě čistého prostoru místnosti, ve které se bude validace provádět. 
POZNÁMKA: Objednatel a Poskytovatel se dohodnou na způsobu čištění a kontroly nářadí a pomůcek používaných při pracích bez změny jejich parametrů nebo snížení bezpečnosti. 
REQ-020976/A
Veškeré nářadí a zařízení vstupující do čistých prostor musí být schváleno Objednatelem. Nebude-li nářadí či zařízení schváleno, je Poskytovatel povinen opatřit nářadí či zařízení jiné, které bude odpovídat požadavkům Objednatele.
[bookmark: OLE_LINK38]POZNÁMKA: Některé nástroje mohou být, po dohodě, poskytnuty Objednatelem Poskytovateli.

REQ-020514/A	
Oblečení a osobní ochranné pracovní pomůcky použité při pracích v čistých prostorách musí být v souladu s mezinárodními standardy čistoty ČSN EN ISO 14644 odpovídající třídě čistého prostoru místnosti, ve které se bude služba provádět, aby se zabránilo kontaminaci místností a zařízení. 
POZNÁMKA: Oblečení a OOPP pro ČP bude dodáno Objednatelem. 
REQ-020515/A	
Všechny dotčené osoby se zavazují před zahájením své činnosti na místě absolvovat školení Objednatele ohledně bezpečnosti, čistoty a ochrany životního prostředí.
POZNÁMKA: Obsah školení bude adekvátní místu výkonu prací a očekávaným pracovním činnostem.
[bookmark: _Toc490052469]Prostory pro realizaci kvalifikace

ELI – objekt SO.01, SO.02, SO.03

· Adresa: 				Za Radnicí 835, Dolní Břežany
· Celková plocha čistých prostor: 	9 157,20 m² (NIA)

Velikosti jednotlivých místností a jejich rozdělení dle tříd čistoty je součástí přiložené přílohy „00146596-A_ES_BD_Area_schedule-Tabulka_ploch.rar“ (viz kapitola 1.4, RD-01).
[bookmark: _Toc490052470]Typ prostoru Laboratoře LB
Jedná se o menší VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou rozložené do 2.PP, 1.PP, 1.NP a 3.NP v třídách čistoty ISO 8 až ISO 5. Součástí prostor jsou personální a materiálové propusti, vzduchové sprchy, chodby, laboratoře úklidové místnosti, čisto prostorové schodiště a místnosti pro ultrasonické čištění.
[bookmark: _Toc490052471]Typ prostoru Laserová budova L
Zde se nachází největší část ČP, které jsou rozděleny na 2 patra, které spojuje čisto prostorové schodiště od 2.PP do 3.NP.
[bookmark: _Toc490052472]Laserové patro 1.NP
Jedná se o velký VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou 1.NP v třídách čistoty ISO 8 až ISO 7. Součástí prostor jsou personální a materiálové propusti, chodby, laserové haly, úklidové místnosti a čisto prostorové schodiště.
[bookmark: _Toc490052473]Experimentální patro 2.PP
Jedná se o velký VZT celek se samostatnou VZT jednotkou. Prostory jsou 2.PP v třídách čistoty ISO 8 až ISO 7. Součástí prostor jsou personální a materiálové propusti, chodby, experimentální haly, úklidové místnosti a čisto prostorové schodiště.

[bookmark: _Toc490052474]Požadavky na provedení validace prostor

REQ-020977/A	
Poskytovatel musí provést kontrolu aktuálního zaregulování a kontrolu technického stavu celého VZT systému. Při zjištění nedostatků, Poskytovatel neprodleně informuje Objednatele a navrhne vhodné řešení.
REQ-020516/A	
Validace musí být provedena v rozsahu operační kvalifikace OQ (Operation Qualification). Jedná se o dokumentované ověření, že ČP, systémy a zařízení v nich umístěné pracují tak jak bylo zamýšleno a dle platné legislativy a norem v celém operačním rozsahu.
REQ-020517/A	
[bookmark: OLE_LINK42]Validace musí být provedena v rozsahu procesní kvalifikace PQ (Performance Qualification). Jedná se o dokumentované ověření, že ČP, systémy a zařízení v nich umístěné v dané podobě pracují účinně a reprodukovatelně podle specifikace, platných postupů a dle platné legislativy a norem v celém rozsahu. Ověřuje konzistentní správnost nastavení prostor, systému a zařízení a jejich fungování.
POZNÁMKA: Součástí validace bude kontinuální měření prostředí o rozsahu, na kterém se předem dohodne Objednatel s Poskytovatelem.
REQ-020518/A	
Opakovaná validace může být provedena v rozsahu rekvalifikace. Jedná se o dokumentované ověření, že ČP, systémy a zařízení v nich umístěné pracují tak jak bylo zamýšleno a dle platné legislativy a norem v celém operačním rozsahu, tak aby se dokázalo, že celý prostor je neustále pod kontrolou. Provádí se po delším časovém úseku stanoveném vnitřními předpisy Objednatele, nebo pokud dojde ke změně systému tak, aby tato změna měla vliv na kvalitu provozu a chodu ČP.


[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK10]REQ-020519/A	
Součástí validace musí být tyto testy, pokud se Objednatel s Poskytovatelem nedohodne písemně jinak (viz REQ-020506/A):
· Koncentrace částic za klidu a provozu;
· Test integrita HEPA filtrů;
· Tlakové rozdíly mezi místnostmi, kontinuální a diskontinuální měření;
· Stabilita tlakové kaskády;
· Počet výměn vzduchu;
· Test rychlost proudění vzduchu (průtok);
· Test regenerace;
· Test netěsností;
· Stabilita teploty;
· Stabilita relativní vlhkosti;
· Vizualizace proudění;
· Test směru proudění vzduchu;
· Test průniku kontaminace;
· Funkčnost regulace VZT;
· Funkčnost alarmů;
· Test řídicích systémů;
· Měření hluku a osvětlení (HSE - Health & Safety and Environment);
· Čistota v kontrolních bodech.
POZNÁMKA 1: Uvedené testy níže jsou ze strany Objednavatele požadovány včetně kontinuálního rozsahu. Další rozsah testů a jejich charakteristika je dle norem uvedené v technické specifikaci. Kontinuální měření je požadováno či vyplývá z jejich charakteristiky u požadovaných měření Objednavatelem:
1. Koncentrace částic za klidu a provozu;
2. Tlakové rozdíly mezi místnostmi, kontinuální; 
3. Stabilita tlakové kaskády;
4. Stabilita teploty;
5. Stabilita relativní vlhkosti;
6. Čistota v kontrolních bodech.
[bookmark: OLE_LINK6]POZNÁMKA 2: Koncentrace částic za klidu a provozu – limity pro třídu čistoty ISO 5 se budou hodnotit podle ČSN EN ISO 14644, tedy max. počet částic je 29 pro částice ≥ 5 µm.
POZNÁMKA 3: Tlakové rozdíly mezi místnostmi, kontinuální a diskontinuální měření – diskontinuální je myšleno jednorázové měření mezi místnostmi. Kontinuální měření je myšleno několik měření za sebou během dne v max. rozmezí 3 hodiny po dobu 3 dnů. Měření přes noc Objednatel nepožaduje.
POZNÁMKA 4: Test regenerace – je specifikován v normě ČSN EN ISO 14644, tedy pro všechny místnosti ČP o třídě čistoty ISO 7, 
ISO 6 a ISO 5.
POZNÁMKA 5: Test netěsností – je vizuální zjištění konkrétních míst netěsnosti např. díra pod dveřmi, atd. A odhadnutí množství unikajícího vzduchu v procentech dle množství přívodu a odvodu vzduchu. A zhodnocení stavu netěsnosti.
[bookmark: _GoBack]POZNÁMKA 6: Funkčnost regulace VZT – znamená kontrola spolehlivosti a rozsahu regulace VZT z hlavního velína údržby a vliv na provoz VZT.
POZNÁMKA 7: Test řídicích systémů – jedná se o kontrolu chování VZT při vyhlášení bezpečnostního a jiného poplachu. Požární poplach nebude součástí zkoušky. 
POZNÁMKA 8: Čistota v kontrolních bodech – je měření částic za provozu jen pro místnosti s již nainstalovanou technologií v kritických bodech provozu určených Objednatelem. Pro místnosti úseku LB se jedná o 2 měření. V úseku LH a EH se jedná o měření velkých hal na 5 místech. Místa budou upřesněna vždy, před provedením validace z důvodu změň na vědecké technologii, tedy změnou kontrolních bodů. Délka měření v jednom bodě bude minimálně 30 min.
POZNÁMKA 9: Mikrobiologické testování nebude požadováno. Jedná se o nesterilní prostory.
REQ-020520/A	
Typ testování u jednotlivých testů (Kontinuální - dlouhodobé testování, Diskontinuální – jednorázové či opakované testování), pokud není přímo specifikován touto RSD, se Objednatel s Poskytovatelem dohodne v rámci Validačního protokolu před začátkem validace.
REQ-020521/A	
Poskytovatel umožní Objednateli dohled nad činnostmi souvisejících se službou.
[bookmark: OLE_LINK9]POZNÁMKA: Jakýkoli akt dohledu neznamená, že si Objednatel na sebe bere odpovědnost jakéhokoli druhu jiné než závazky plynoucí ze smlouvy.
REQ-020522/A	
[bookmark: OLE_LINK41]V průběhu období probíhající validace prostor se musí každý den konat koordinační schůzka před začátkem práce se  zástupci Objednatele a Poskytovatele.


[bookmark: _Toc490052475]Obecné požadavky na jakost dodávaných služeb

REQ-020523/A	
Poskytovatel musí vypracovat a předložit Objednateli TP (technologické postupy) na všechny typy místností a všechny typy validací – bude odsouhlaseno Objednatelem (technologické postupy budou aktualizovány před začátkem každé validace). Součástí TP je i soupis zařízení, vybavení a materiálu předpokládaného pro zajištění služby.
REQ-020524/A	
Poskytovatel musí doložit platné kalibrační listy všech měřících přístrojů použité pro práci.
REQ-020525/A	
Poskytovatel služeb musí předložit předem rozpis Denních služeb zaměstnanců potvrzených Objednatelem, kteří se budou přímo podílet na prováděné službě v prostorách ELI, ve kterém budou také uvedeni rezervní zaměstnanci pro případ zástupu. Tito všichni musí být proškoleni Objednatelem, bez platného školení nebudou vpuštěni do objektu Objednatele.
REQ-020526/A	
Poskytovatel služeb musí předložit validační plán před začátkem provedení validace a nechat je odsouhlasit Objednatelem. Validační plán musí obsahovat:
· Kvalifikační a validační koncepci;
· Organizační strukturu, včetně rolí a odpovědnosti za prováděné činnosti;
· činnosti kvalifikace a validace;
· Přehled prostor, zařízení, systémů, procesů a stav kvalifikace a validace;
· Řízení změn a odchylek pro kvalifikaci a validaci;
· Pokyny ke stanovení akceptačních kritérií;
· Odkazy na stávající dokumenty;
· Strategie kvalifikace a validace, včetně případné rekvalifikace;
· Seznam a grafické znázornění měřících míst.
REQ-020527/A	
Poskytovatel služeb musí předložit validační protokol před začátkem provedení validace a nechat je odsouhlasit Objednatelem. Validační protokol musí obsahovat předmět validace, postupy, rozsah akceptačních kritérií (normy a platné předpisy, limity detekce). 


REQ-020528/A	
Poskytovatel služeb musí vypracovat Validační zprávu po provedení validace a nechat je odsouhlasit Objednatelem. Zpráva musí být v souladu s platnou legislativou, normami a musí minimálně obsahovat:
· Vyplněný validační protokol;
· Vyhodnocení splnění akceptačních kritérii daných validačním protokolem;
· Zhodnocení rozsahu provedené validace;
· Záznamy primárních dat;
· [bookmark: OLE_LINK1]Záznamy významných hodnot z měřeného prostředí (teplota, tlak, atd.);
· Kalibrační listy a nejistoty měření měřících přístrojů;
· Prohlášení o odborné způsobilosti pracovníků provádějící validaci;
· Seznam a grafické znázornění měřících míst;
· Výsledky měření;
· Závěry a doporučení Poskytovatele.
REQ-020978/A	
Odsouhlasení Validační zprávy Objednatelem musí být provedeno na základě podpisu “Protokol o poskytnutí služeb“, který je součástí přiložené technické dokumentace (viz kapitola 1.4, RD-04). 
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