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Material nepfedstavuije oficialni stanoviska Zentiva, k.s.

URS

User Requrements Specification, Specifikace pozadavk uzivatele

» Zaklad vétsiny inZzenyrskych aktivit
* Zdroj porozuméni mezi Ucastniky projektu
* Kritéria pro hodnoceni tispéchu

* Dosazeni shody — rozsah projektu, uzivani prostor, funkéni
pozadavky

* Dosazeni zaméru
* Porozuméni specifikiim produktti a procesi
* Podklad pro nasledné aktivity — uvadéni do provozu, ...
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URS - hlediska

* Proces
— Stanoveni kritickych parametrt prostredi

* Kvalita
— Pozadavky na parametry ovliviiujici kvalitu produktu a bezpecnost pacienta

* Provoz
— HIlavni aspekty vyuZivani prostor

« Udriba

— Aspekty ovliviujici napf. TCO (celkové naklady uzivani)

*  Podplrné systémy
— Napf. HVAC
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URS - holisticky pristup

e Kolektivni

— Zahrnuti pohledu vsech ucastnikt, potencidlnich
uzivatelt

* Rozliseni pozadavku
— Kvalita
— Byznys

—Jiné
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Forma URS

* Podle konkrétniho projektu

e ,Provozni forma“
— Popis provoznich Cinnosti
— Prehled ocekavani

e Prehled kritérii
— Kritické procesni parametry
— Hodnoty (rozsahy)
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URS - preneseni zkuSenosti

Jiz existujici prostory, reference, ...

e Vykonavané cinnosti
— Laboratorni, manipulace, ...
* Typ procesu
— Uzavreny, otevieny
* Regulatorni pozadavky
* Prevlékani
* Monitoring prostredi
e Varovné a akcni limity
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URS podle parametru

*  Produkt

Druh produktu

Citlivost

Toxicita

Variabilita (pocet riznych
zpracovavanych produktt)
Velikosti Sarzi

e Zpracovani

Toky produktu

Toky personalu

Pohyb pomiicek, manipulaéni technika
Ukladani

Prestojovani

Rozméry, rozmsténi

*  Vybaveni

Velikost

Rozmisténi

Ovladaci panely

Pristup pro kalibrace, udribu
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Vliv na okoli

Personal

Pocty

Stiidani

Podil muzi a Zen

Ergonomie

Zazemi, oddychové prostory
Pohyby navstév

Prostredi

Ochrana produktu
Sanitace

Rizeni pFistupt
Odpady

Bezpecnost

Ochranné pomticky, jejich uloZeni,
dostupnost

Unikové trasy
Dostupnost prostiedkl prvni pomoci
Alarmy - ticinnost

URS - Regulatorni pozadavky

* Prevence zamén

— Pocéty pracovist, jejich oddéleni

— Vzduchotechnické osetreni

— Propusti, kontejnery

Zonové clenéni

Prevence kfizovych kontaminaci

Ukladani materialt, pomucek

— Cisté pomuicky, pouZité pomucky
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URS — aseptické a specidlni vyroby

» Zvlastni pozadavky
— Stény
— Podlahy
— Teploty, vlhkosti
— Filtrace vzduchu
— Proudéni vzduchu
— Sanitace, desinfekce
— Staticka elektrina
— Bariéroveé prvky
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URS — podplirné systémy

* HVAC
— Kapacita * Monitoring
— Zajisténé parametry — Sledované parametry
— Rozsah — Limity
« BMS“— osvétleni, — Technické prostredky
stinici technika, ... e Rozmisténi ¢idel
— Udrzba * Monitoring &astic
* Pristupnost o Vzorkovaci mista

* Dopady na prostory o Zdroj vakua
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URS - spolecné pozadavky

* Uvod — Ne opis nabidky z pfedbéiné
— Shrnuti projektu konzultace
* Definice pojmi * Pozadavky rozliSené

— Rozdéleni na oblasti
* Prostory, personal, vybaveni, ...
— Cislovani, znaceni
— Dalsi faze — design
* Vyuziti znalosti
— DFivéjsi projekty
— Projekeni spolecnosti

— Porozuméni mezi Gcastniky
* Znama omezeni
* Pozadavky méritelné

— Ne formulace typu ,zlepsit”
* Pouzité vyrazy

— Jednoznacny vyznam

- e sl?ng,, zabrgon, ; I Dodavatelé
— Ne vagni, obecné formulace — Utvary spolenosti

+ Ucast (budoucich) uzivatell . IT HSE
* Seznam realnych pozadavki
— Ne predpis technického feseni
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Vedeni projektl

Dékuji za pozornost
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