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3.1 1.PP
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3.3 3.NP

Popis provozu z hlediska pohybu osob a materialu Cistych prostor

Tato projektova dokumentace je vypracovand na zédklad€ a podrobnosti projektové
dokumentace pro stavebni povoleni, doplnénou do podrobnosti nezbytnych pro zpracovani
nabidky, zejména o popis standardl a technické podminky provedeni vefejné zakazky pro
vybér dodavatele stavby, vyjadiené formou pozadavku na vykon nebo funkci. Dokumentace
slouzi pro zaddvaci fizeni na dodavatele interiérového vybaveni, mira podrobnosti a Gplnost
dokumentace odpovida stupni dokumentace, nejedna se o vyrobni dokumentaci.
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Pti zpracovani dodavatelské dokumentace, vyrob¢é a montazi vyrobku je nutné splnit
pozadavky norem a ptedpist platnych v dobé realizace.

1. Podklady pro zpracovani dokumentace laboratorni technologie

Projekt Interiérového vybaveni byl zpracovan na zaklad¢ piedanych a odsouhlasenych
stavebnich dispozic investorem oznacenych jako platné. Vybaveni je feSeno v souladu

s prislusnymi smérnicemi, vyhlaskami a normami, vztahujicimi se na vystavbu a vybaveni
laboratornich zafizeni. Vybaveni jednotlivych mistnosti, bylo s uzivatelem a investorem
konzultovano, ptipominky byly do projektu zapracovany.

Veskeré¢ v dokumentaci uvedené rozméry dodavatel oveti zaméfenim na misté dodavky.
Vsechny pouzité materialy pro atypickou vyrobu budou vzorkovany vcetné jejich finalni
povrchové tipravy a upravy hran a budou koordinovany s pouzitymi materialy na stavbé a s
materialy a barevnosti typovych prvk.

Vzorky budou odsouhlaseny AD. Barevnosti a povrchové Gpravy typovych prvki budou
upfesnény v ramci AD dle vzorkovnic dodavatele. Dodavatel ptedlozi fyzické vzorky vSech
typovych vyrobki v misté¢ dodavky k odsouhlaseni investorem a AD.

2. Rozsah projektu

Predmétem projektové dokumentace jsou stavebni Gpravy pavilonu C0O3 — Farmaceuticky
ustav Lékarské fakulty Masarykovy univerzity.

Laboratorni jednotka ACIU bude slouZit k ptipravé 1é¢ivych ptfipravki moderni terapie. Jde o
aseptickou pfipravu sterilnich lékovych ptipravkl pro moderni terapie regulovanou zakonem
¢. 378/2007 Sb., ,,Zakon o 1éCivech* a pravidly GMP.

Stavajici kampus se nachazi v zastavéném uzemi, objekt C03 vyuziva farmaceuticky tstav
fakulty lékarské pro laboratofe. Nachazi se zde také v rdmci 3.np vestavba €istého prostoru
pro laboratof. Zamyslenymi stavebnimu upravami nedojde ke zméné ti€elu u€ivani stavby.
Jedna se o stavebni Upravy stavajiciho objektu, ktery ma stejny ucel uzivani, s jakym se pocita
1 nadéle. Jedna se o vyzkum a vyvoj. Je navrzeno rozsifeni mnozstvi Cistych prostor, které se
dnes nachazeji pouze ve 3.np a nové jsou navrzeny v 1.pp, 2.np a 3.np. Stavajici zatéZovaci
podminky jednotlivych podlaZi odpovidaji navrhovanému stavu.

3. Dispozi¢ni reSeni dle podlazi

3.1-1PP

V této Casti je uvazovano s “genovou terapii”. Pro praci s biologickym materidlem terapii
budou vybudovany 3 nové vyrobni (Cisté) prostory. Manipulace s otevienym produktem bude
probihat v podtlakovém izolatoru kviili ochrané pracovnika. Jako sklady surovin, materiall a
hotového produktu budou vyuzivany sklady ve 2.NP nebo ve 3.NP.

Bude vybudovana QC laboratof, kviili manipulaci s otevienym produktem, aby nedoslo ke
kontaminaci prostor ur€enych ke kontrole kvality ostatnich produktt.

Vsechny vyrobni jednotky jsou feSeny jako samostatné vyrobni prostory, které jsou
provétravany vlastni VZT jednotkou k zabranéni kiiZové kontaminace.
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V samostatné ¢asti 1.PP jsou umistény i civilni Satny pro personal.

3.2-2.NP

Ve 2.NP bude vytvoreny ¢isté prostory pro biotechnologickou vyrobu proteintl, laboratote
kontroly kvality a vyrobni laboratoie pro genovou terapii. VSechny tyto vyrobni ¢asti jsou
odd¢lené Cisté prostory, se samostatnymi personalnimi a materidlovymi propustmi. Pro praci s
biologickym materidlem bude pouzita izolatorova technologie, ktera zajisti ochranu produktu
1 personalu a umozni po skonceni vyroby provést ucinnou sanitaci vyrobniho prostoru
izolatoru za pouziti par peroxidu vodiku.

Laboratote QC pracuji ve standardnim rezimu. V laboratotich QC nehrozi zddna kontaminace
biologickym materialem. Laboratofe budou vybaveny umyvadly s pfivodem pitné studené a
teplé vody, umyvadla budou ve vétsing ptipadil integrované do laboratornich stolt se spodni
skiiftkou na odpadni kos. Budou vybaveny zasobniky na jednordzové papirové rucniky a
davkovaci dezinfekce. Dale ptistrojovymi stoly, skiinémi na laboratorni material a
laboratornimi zidlemi.

3.4 - 3.NP

Ve 3.NP je planovana biotechnologicka vyroba protinadorové vakciny na bazi dendritickych
bunék. Pro tuto vyrobni technologii bude vybudovan prostor se samostatnym
vzduchotechnickym zabezpecenim, vybaveny personalnimi a materidlovymi propustmi,
samostatnym ¢istym prostorem vysoké tfidy Cistoty pro praci se sterilni I€kovou formou.
Laboratoie budou vybaveny laboratornimi stoly s instala¢nimi médiovymi sloupky, s
umyvadly s pfivodem pitné studené a teplé vody, umyvadla budou ve vétsiné ptipada
integrované do laboratornich stoll se spodni skiiitkou na odpadni kos. Budou vybaveny
zasobniky na jednorazové papirové ru¢niky a davkovaci dezinfekce. Dale budou
vybaveny stoly s pojizdnymi kontejnery a skiinémi na ulozeni laboratorniho materialu a
laboratornimi zidlemi.

4. Popis provozu z hlediska pohybu osob a materialu Cistych prostor:

Vyrobni prostory jsou navrZzeny dle GMP jako Cisté prostory se samostatnou
vzduchotechnickou jednotkou a vstupni hygienickou persondlni a materialovou smyckou.
Oboji slouzi jako vzduchova uzavéra. Vybaveni CP je z nerezového materialu. Vytvofené
Cisté prostory a uvaZzovana vyroba pocitaji s 20 odbornymi pracovniky. Pro pracovniky je
vytvoreno socidlni zdzemi, kanceléafe, denni mistnosti, socialni zafizeni apod. Celkove se
podita se 40 zaméstnanci v objektu (pracovnici v CP a mimo CP).

Personal

Personalni propust oddé€luje vstupni prostor, kde do jednotlivych laboratoti vstupuje personal
do prostoru tfidy Cistoty ,,D%, ,,C*, ,,B“. Vstupni ¢asti Saten budou vybaveny Satnimi
odsavanymi skiiftkami pro odlozeni svrchniho odévu, ve spodni ¢asti skiin¢k se odlozi obuv,
V této Casti Saten bude umisténa také diezova skiinka s prekro¢nou lavici. Za piekro¢nou
lavici bude policova oteviena skiiil pro ulozeni Cistych odévi ur¢enych do daného stupné
tridy Cistoty.
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Pokud pracovnik vstupuje do Cistého prostoru dané tiidy Cistoty, ve vstupni ¢asti propusti si
odlozi odév, ve kterém piiSel do odséavanych Satnich skiini nebo boxi, postoupi ke diezové
sktince, kde pouzije mydlo a dezinfekci na ruce, oblékne se do ¢istého odévu umisténého

Vv policové skiini pro t¥idu Cistoty ,, D%, obuje si ¢istou obuv z police. Personal pracujici v tt.C.
,C*“ postoupi dale do persondlni propusti, kde si odlozi odév do Satnich odsavanych skiinek
pii vstupu a u diezové skiinky pouzije mydlo a dezinfekci na ruce a postoupi do personalni
propusti kde si oblékne odév ur¢eny do tiidy Cistoty ,,C*“. Obuje si ¢istou obuv z police a bud’
to odchazi do vyrobnich prostor tf.¢.“C* kde vSe jesté zkontroluje v zrcadle umisténém na
vystupnich dvetich do dané tiidy ¢istoty a vstupuje do vyrobnich prostor nebo do dalsiho
stupné tf.¢. ,,B“. Pfi vystupu z ti.¢.“C* odlozi obuv zpét do police, vyhodi odév do kose na
Spinavé pradlo a postoupi do ¢asti persondlni propusti, kde ma ulozen odé€v, ve kterém
puvodné vstoupil. Pokud postupuje do tfidy ¢istoty ,,B* oblika si jenom spodni odév a
pokracuje do personalni propusti, kde si z polic bere odév urceny do tfidy ¢istoty ,,B“ a vSe
ptekontroluje v zrcadle pted vstupem do vyroby umisténém na vystupnich dvetich z dané
propusti. Pii vystupu z t.¢.“B* vyhodi vSe do kose na Spinavé pradlo a postoupi do ¢asti
personalnich propusti, kde ma ulozen odév, ve kterém ptivodné prisel.

Material

Do cistych prostor vstupuji vzorky a dalsi potiebné materidly pfes materidlové propusti,
materialova okna.

Pro skladovani materialu jsou uréeny sklady s regaly.
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