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1. Zadani

Tato technologicka studie fesi Cistou vestavbu veterinarni biotechnologické prototypové
jednotky ve stavajici hale Vyzkumného ustavu veterinarnich I€Civ, Brno.

Projekt je realizovan v ramci programu Smart akcelerator v Jihomoravském kraji I,
AKTIVITA — ASISTENCE s ¢. JMK 118711/2021.

Zadanim je vytvoreni Cistych prostor pro vyzkum, vyvoj, optimalizaci a prototypovou vyrobu
v reZzimu spravné vyrobni praxe uréené pro pouZiti ve veterinarni a popfipadé i v humanni
praxi. Pfedpokladané primarni formy aplikace jsou krmiva, doplfiky krmiv &i stravy, topické
aplikace, aplikace pfes povrchy sliznic, atd. Injekéni intravendzni €i intramuskularni podani
se predpoklada jen vzacné a pouze u dlouhodobych projektd. Pfedpoklada se produkce
malych prototypovych Sarzi finalnich produktd nebo polotovara.

Stavajici jednopodlazni hala, ktera je pro vestavbu vyrobnich €istych prostor k dispozici, se
nachazi v arealu Vyzkumného Ustavu veterinarnich 1égiv (VUVel) Brno, ma zastavénou
plochu cca 700 m? a pouZzitelnou svétlou vysku 5,25 m.

Cisté prostory veterinarni biotechnologické prototypové jednotky budou tvofit vyzkumnou,
vyvojovou a malosériovou vyrobni jednotku, tvofenou Cistymi mistnostmi, navazujicimi
pomocnymi mistnostmi a vybavenou vlastnim vzduchotechnickym systémem s vlastnim
systémem méreni a regulace a vlastnim zdrojem chladu. Veskeré dalSi energie, kterymi jsou
elektricka energie, topné medium pro vzduchotechnicky systém, studena a tepla voda budou
pouzity ze zdrojl stavajici vyrobni haly, v niz budou Cisté prostory vestavény.

Soucasti Cisté vestavby bude rovnéz i strojovna Cistych energii (m.€.108), kde se budou
pfipravovat Cista média, nutna pro chod laboratofi - ¢isténa voda (PW), Cisty dusik (1G), Cisty
kyslicnik uhli€ity (CU) a Cisty stlaceny vzduch (CA).

Pro obsluzny systém vzduchotechniky a klimatizace (VZT) bude v hale nad €istou vestavbou
zhotovena ocelova svarovana ploSina, na které budou umistény vzduchotechnické jednotky,
systém chlazeni pro VZT a pfislusné elektrorozvadéce.

Cista vestavba laboratofi zahrnuije tfi dispoziéné a funkéné &lenéné bloky laboratofi:

- laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu vakcin

- laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu heterogennich smési a probiotickych kmenu

- laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu IéCivé kosmetiky a oralnich filmu

Kazdy blok laboratofi ma svuj vlastni vzduchotechnicky systém a vlastni technologickou
dispozici.

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu vakcin bude vedena v reZzimu BSL3.

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu heterogennich smési a probiotickych kmen( je
dispozi¢né a systémem VZT pfipravena na vyhledovy provoz v rezimu BSL3.

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lé€ivé kosmetiky a oralnich film{ je svym systémem
VZT pfipravena na pouziti antibiotik (APT).

V Casti Cisté vestavby je dale umistén Cisty box pro odbér vzorkd vstupnich materiald,
pradelna Cistych pracovnich odévu a kontrolni laboratofe QA.

V Cisté vestavbé budou jednotlivé laboratofe vedeny ve tfidach Cistoty "D", "C" a "B" (dle
SVP, resp. SLP), coz odpovida tfidam Sistoty 1ISO8, ISO7 a 1ISO6 dle CSN EN 1SO14644.
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Sklady, pomocné mistnosti, komunika¢ni chodba vedeny jako "K" - kontrolovany prostor z
hlediska Uplné kontroly nad pohybem pracovnik(l a v§ech materialt (ISO9).

Socialni zazemi pracovnikl (Satna, toalety), budou nové vybudovany v oddélené Casti haly.

V hale budou umistény rovnéz vSechny potfebné skladovaci prostory:
- sklad vstupnich surovin (v€etné jejich karanténniho skladovani)

- sklad hotové produkce (v€etné jejiho karanténniho skladovani)

- sklad OOP a cCistych pracovnich odévl

- sklad hoflavin

- sklad pevnych odpadu

Soucasti pomocnych prostor jsou i dvé mistnosti pro dekontaminaci kapalnych odpadu:
- tepelna dekontaminace kapalnych odpadu z prostor BSL3
- chemicka dekontaminace kapalnych odpadd s obsahem APT

Provoz veterinarni biotechnologické prototypové jednotky bude jednosménny,
250 pracovnich dna v roce.

Pro dovoz vstupnich materialt budou vyuzivana vrata v jihozapadni sténé objektu.

Pro odvoz hotové produkce budou vyuZivana vrata a rampa v severovychodni sténé objektu.
Vstup personalu do objektu bude dvefmi v severozapadni sténé objektu.

Vstup pouceného personalu udrzby na ocelovou plosinu systému VZT bude vnéjSim
schodistém na jihovychodni sténé objektu.

2. Ramcovy popis €innosti jednotlivych laboratori

Box pro odbér vzorkt vstupnich materialt

Box slouzi pro odbér vzorkl vstupnich materiald, pfichazejicich do Cisté vestavby laboratofi.
Odebrané vzorky slouzi pro ovéfeni pozadované jakosti vstupnich materialt. Vzorky budou
vyhodnocovany v kontrolnich laboratofich QA a budou archivovany v arbitraznim skladu
vzorku. Box je veden ve tfidé Cistoty ,D* (ISO8)

Pracovnici vstupuji do odbérového boxu (m.¢€.122) jednostupriovou personalni propusti, m.¢.
121.

Material vstupuje do boxu materidlovou propusti z chodby €.113. Obchodni baleni je
pfivazeno na manipula¢nim voziku, se kterym vstupuje do materialové propusti. Ta je
provedena tak, aby vozik nemohl projet propusti dovnitf boxu - vnitfni dvefe materialové
propusti jsou uzsi, nez je vozik, nebo bude v propusti nainstalovana pevna zabrana proti
projeti voziku dovnitf boxu.

Po odebrani baleni z voziku ze strany boxu se odebira vzorek. Pro odbér vzork( surovin,
které vyzaduji zvlastni rezim zachazeni (napf. HAPI), je v boxu umistén laminarni box tfidy
BSL2, ve kterém se vzorek odebere.

Zabaleny vzorek opousti odbérovy box materialovou propusti.
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Pradelna ¢istych pracovnich odévi

Pradelnu tvofi mistnosti €. 141, 142, 143, 144 a 145. V pradelné se perou a pfipravuji

k pouziti Cisté pracovni odévy pro Cistou vestavbu.

Pradelna je vedena ve tfidé Cistoty ,C* (ISO7)

Pracovnici vstupuji do pradelny dvoustupriovou personalni propusti, m.¢. 141 a 142.
Znecisténeé pracovni odévy jsou dopravovany z personalnich propusti Cisté vestavby do
pFipravny ¢.144, kde se odévy kontroluji a nakladaji do prichozi (bariérové) pracky odéva.
Vystup z pracky je jiz v Cisté mistnosti. VIhké odévy se v&Si na raminka a umistuji na
vyhrazené misto, kde se susi pod laminarni proudem gistého vzduchu. Po ususeni se Cisté
odévy kontroluji, Zzehli, skladaji a zavatfuji do plastového sterilizovatelného obalu. Poté se
sterilizuji v parnim sterilizatoru. Sterilni odévy se z pradelny pomoci prokladaciho boxu
dopravuji do skladu &istych odévl €.115 a odtud dle potfeby do jednotlivych personalnich
propusti.

Kontrolni laboratoie QA

V téchto laboratofich se provadeéji zkousky jakosti vzorkl vstupnich materialt, zkousky
vzorkU rozpracované produkce pred jejich propusténim do dalSich etap vyroby, zkousky
vzorku hotové produkce aj. Kontrolni laboratof QA je ¢lenéna na laboratof mikrobiologickou
(m.€.139) a laboratof fyzikalné chemickou (m.¢. 140).

Ve fyzikalné-chemické laboratofi bude m.j. umisténo HPLC (chemicka analyza — 1ékopisné
zkouSky obsahova stejnomérnost, obsah API), disoluéni zafizeni, zafizeni na stanoveni
rozpadu, viskozimetr a dalSi analytické vybaveni.

Vzorky vstupnich materialu a hotové produkce jsou odtud dopravovany do arbitraznich
skladu vzorkh mimo objekt Cisté vestavby.

Obé laboratofe jsou vedeny ve tfidé Cistoty ,C* (ISO7).

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu vakcin

Laboratof je tvofena mistnostmi €. 146 az 159 a je vedena v reZimu BSL3.

Pfipravna (m.¢.152), separace proteint (m.¢.158), umyvarna (m.¢.154), uklidova komora
(m.€.153) a mistnost dekontaminace pevnych odpadu (m.€.159) jsou vedeny ve tfidé Cistoty
,C"“ (ISO7), mistnost kultivace proteinu (m.€.155), desintegrace, klarifikace (m.€.157) a
pfiprava inokula (m.€.156) jsou vedeny ve tfidé Cistoty ,B* (1ISOB6).

Vstup personalu do laboratofe pfes pfislusnou tfistupfiovou personalni propust, vystup
personalu s povinnym prichodem sprchou.

Vstup surovin a vystup hotové produkce pres pfislusné prokladaci boxy.

VeSkeré pevné odpady budou dekontaminovany v parnim sterilizatoru.

Veskeré kapalné odpady budou dekontaminovany tepelnou cestou.

Predmétem Cinnosti v laboratofi je produkce rekombinantnich proteind v podminkach
srovnatelnych s priimyslovou vyrobou pro dal$i pouziti jako suroviny nebo pfimy prodej
koncovému uZivateli. Rekombinantni proteiny budou slouzit jako zdroj enzymd &i jinych tfid
proteinl v produktech ,research-use-only“, pro vyrobky uréené k in-vitro diagnostickym
ucelm, produkty pro zdravotnické prostiedky ¢i aktivni komponenta IéCiva.

Specifika: prace s GMO; kultivace E. coli, kvasinka; riziko kontaminace; vyrobky citlivé ke
zpusobu dlouhodobého skladovani.
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Obecny pracovni postup: Rekombinantni produkce bude vychazet z ovéfenych produk&nich
kmenu pfipravenych mimo prostory GMP a podle protokoll vstupni kontroly budou do vyroby
pfijaty a uschovany pfi -80°C ve formé 1,5 ml bakterialnich konzerv.

Kultivace bude probihat v kapalném médiu a to bud’ technologii tfepanych kultur s fizenim
teploty (rozsah 16 — 37 °C) v definovaném objemu (1 — 10 L) nebo ve sterilizovatelném
fermentoru (objem cca 20 L, vyvije€ pary, pfivod Cistého vzduchu,...). V pribé&hu kultivace se
pocita se sterilnim odbé&rem vzorkd pro QA. Technologie pro kultivaci by vzhledem ke své
povaze mély byt oddéleny v prostorech odpovidajicich BSL 2 a mély by umozfiovat ochranu
proti vneseni a vyneseni kontaminujicich mikroorganismd.

Médium na konci kultivace bude schlazeno na teplotu cca 10 °C a transportovano do ¢asti
uréené pro zpracovani média (filtrace, centrifugace), pfevedeni biomasy do vhodného pufru,
dezintegraci bunék a inaktivaci biologického odpadu. Ve vSech krocich je nutné chlazeni
roztoku (inkubace na ledu, prostory s kontrolovanou teplotou, chlazené technologie). Opét se
pocita s odbérem vzorkd pro QA. Lze pfedpokladat, ze nékteré z produkovanych proteind
budou slouzZit jako zaklad pro vakciny nebo lé€iva a bude nutno zachovavat sterilitu prostredi
v némz se bude pracovat (izolator, laminarni box). Kapalny odpad i tuhy odpad musi byt pfed
opusténim pracovisté inaktivovan — tepelné nebo chemicky.

Ziskany roztok intracelularnich protein bude v nasledném kroku podroben separaci na
chromatografickych kolonach &i opracovan jinymi metodami do vysokeé Cistoty. NejCasté&jSim
postupem po dezintegraci je odstranéni zbytkl bunék (centrifugace nebo filtrace) a extrakce
s vyuzitim FPLC ¢&i sraZeni. Nékteré operace musi probihat pfi nizkych teplotach (cca 8°C).
V pfipadég, Ze budou finalni proteiny pouzity pro Ié€ebné nebo nitrotélni uZziti, je tfeba pocitat
s vy§Simi naroky na sterilitu.

Finalni protein bude nasledné preveden do podminek vhodnych pro dlouhodobé skladovani,
rozplnén do zkumavek a uskladnén pfed expedici.

Produkce proteinu z pfirozenych zdroj(

Ugel: produkce nativnich proteind v podminkéach srovnatelnych s primyslovou vyrobou pro
dalsi pouziti jako suroviny nebo pfimy prodej koncovému uzivateli. Purifikované proteiny
mohou slouzit v produktech ,research-use-only®, IVD, produktech pro zdravotnické
prostfedky Ci aktivni komponenty |éCiv.

Specifika: vychozi surovinou bude nepatogenni material riznorodé povahy — solidni tkané,
téIni tekutiny, produkty mikrobialniho rastu (bakterie, kultivaéni médium). Rozdilné postupy
zpracovani. Potfeba chladové mistnosti.

Obecny pracovni postup: Postup izolace pfirozenych proteinl je nachylny k vysokym ztratam.
Z tohoto davodu je tfeba pocitat s pfisnou kontrolou podminek vnéjSiho prostfedi, zejména
teplotou, a navaznosti technologii v€. meziskladovacich prostor (hlubokomrazici box). Sterili-
zace produktu muze probihat az po odstranéni pevnych necistot nebo pred rozplnénim a to
nejcastéji pomoci filtrace. Vyjimku tvofi proteiny bakterialniho ristu, které mohou byt opraco-
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vany filtraci ihned po ukonc&eni kultivace, a v pfipadé intracelularnich protein( jsou bakterie
usmrceny v priibéhu desintegrace na po€atku procesu.

Izolace proteinu bakterialniho rdstu — pro ucely kosmetické vyroby a vyroby zdravotnickych
prostredka.

Vychozim materialem je produkéni kmen nepatogenni bakterie nebo jiného mikroorganismu,
jez je kutlivovan v michaném fermentoru (objem cca 10 L) za s kontrolou pH a hladiny roz-
pusténeho kysliku (provzdudiovano atmosférickym vzduchem) za stanovené teploty a pH.
Produkéni kmen bude pfipraven v podobé kultur na ztuzeném agaru a bude pfijat do vyroby
na zakladé mikrobiologického rozboru.

Po ukonceni kultivace budou filtraci odstranény bunky a jejich zbytky, filtrat bude
zakoncentrovan na 10 kDa koncentraCni membrané a zmrazen v tekutém dusiku a uloZen pfi
teploté -80 °C. Proces filtrace a koncentrace probiha za teploty 4 °C.

Dewarova nadoba na kapalny dusik bude trvale umisténa v laboratofi a bude doplfiovana do
sekce vakcin z vnéjsi strany objektu izolovanym potrubim.

V nasledném kroku mulze navazovat separace na chromatografické koloné pomoci FPLC.
Postup skladovani je totozny.
Ocekavany vysledny objem se pohybuje v fadech desitek mililitrd.

Izolace tubulinu — extrakce tubulinu z mozkové tkané prasat — ,research-use-only*

PFi izolaci tubulinu se vyuziva zmény rozpustnosti v zavislosti na zméné teploty, ultracentri-
fugace a finalni docisténi pomoci kapalinové chromatografie (FPLC). Dezintegrace mozkové
tkané probiha pfi teploté blizké 4 °C (chladova mistnost).

Cca 800 g mozkové tkané se odebere na jatkach a po pfevozu se ihned zpracuje. Po oCisté-
ni a homogenizaci (kuchynsky mixér a ultraturax) se tubulin separuje od kontaminujicich pro-
teinu ve Ctyfech krocich srazeni a rozpousténi (zména teploty, led a vodni lazen 37 °C) od-
délenych ultracentrifugaci (objem cca 500 ml, pretizeni 75 000 g). Velikost vodni 1azné je cca
50 x 50 x 50 cm. V mezikrocich je nutno rychle ochladit nebo naopak ohfat rotor ultracentri-
fugy — mokry led i tepla tekouci voda.

Separovany tubulin (cca 50 ml) se separuje do finalni Cistoty na chromatografické koloné,
Sokové se zamrazi v tekutém dusiku v némz se i skladuje. Proces pfipravy trva 48 h

s nutnosti ulozeni pfes noc v — 80 °C nebo kapalném dusiku.

Ocekavany finalni objem purifikovaného tubulinu je cca 50 ml.

Vyroba prototypl vakcin pro klinické zkousky

Jako vychozi surovina jsou zvazovany bakterialni vakciny, vakciny konjugované a popfipadé
vakciny zalozené na rekombinantnim proteinu. Ve vSech pfipadech budou mikroorganismy
inaktivovany roztokem formalinu.

Specifika: Prace s potencionalné patogennimi mikroorganismy (urover zabezpeceni BSL 2).
Vysoka mira Cistoty prostor slouzicich k pfipravé materialu, vyrobé a plnéni do primarnich
obald.

Obecny pracovni postup: ve vétsiné pfipadl se bude pfi pfipravé antigenu vychazek

Z kultivace bakterii (potencionalné patogenni nebo GMO). U potencionalné patogennich ne-
bo patogennich bude kultivace ukon€ena chemickou inaktivaci (formalin). V pfipadé produk-
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ce rekombinantnich vakcin bude proces vyroby zahajen dle popisu viz. ¢ast 1. Exprese re-
kombinantnich proteina.

Bakterialni inaktivované vakciny budou smichany ve vhodném roztoku s adjuvans, homoge-
nizovany sonikaci, sterilizovany a rozplnény do primarnich obald.

V pfipravé konjugovanych vakcin se vyuziva izolace &asti bunéénych struktur z usmrcenych
mikroorganismd metodami jednoduché chemické extrakce. I1zolované stuktury se nasledné
chemicky vazou na netoxicky, nepatogenni nosi¢ (napf. ovoalbumin kojugovany

s polysacharidy bunééné stény). V nékterych pfipadech je nutno vyuZzit kapalinovou chroma-
tografii pro zajisténi dostateéné homogenity vyslednych vakcin.

Nezavisle na vychozim materialu budou vSechny vakciny dekontaminovany sterilni filtraci a
budou odstranény LPS a to filtraci pfes chromatografické matrice, nebo pomoci FPLC. Oc¢e-
kavany objem max. 1000 ml. Vyroba bude narazova, po nastaveni vyrobniho procesu se
provede v jednotkach opakovani.

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu heterogennich smési a probiotickych kmenu
Laboratof je tvofena mistnostmi ¢. 129 az 136.

Dispozi¢ni uspofadani a systém VZT této laboratofe dovoluji vyhledovy provoz v rezimu
BSL3.

Pfipravna (m.¢€.133) a umyvarna (m.¢.134 jsou vedeny ve tfidé Cistoty ,C* (ISO7), mistnost
susarny a kultivace (m.€.135) a uklidova komora (m.€.136) jsou vedeny ve tfidé Cistoty

,D“ (1ISO8).

Vstup personalu do laboratofe pres pfisluSnou dvoustupriovou personalni propust, pro
vyhledovy rezim BSL3 je pro vystup personalu pfipraven povinny priichod sprchou.

Vstup surovin a vystup hotové produkce pres prislusné prokladaci boxy.

Obecny pracovni postup

Izolace IgY z vaje¢ného zloutku

V nejjednodussim uspofadani se pracuje s vajeénou melanzi. Vysledny produkt je uréen pro
topické pouziti €i jako zdravotnicky prostfedek nebo doplnék stravy.

Ze snasky imunizovanych slepic se postupné uskladiuji vejce (teplota 4 °C), ty se nasledné
rozbiji a odstrani se bilek (ru¢né). Zbyly Zloutek se rozmicha ve vodé, vodna frakce se
separuje centrifugaci a nasledné vysusi na fluidni suSi¢ce. Vznikly praSek se bali do
papirovych pytla, které se skladuji na suchém a chladném misté. Potencionalné bude proces
suSeni vynechana, vodna frakce se sterilizuje filtraci a jako surovina pfenese do jiného
provozu pro dalSi zpracovani.

Prepokladany objem je 30 litrll zpracované melanze za pracovni sménu. Velikost fluidni
suSicky je cca 3 x 3 x 2,5 m (cca velikost vestavéné skfiné) Proces nebude kontinualni.

Ocekavany objem susiny z pracovniho cyklu je cca 50 kg.

Podobnym zpUsobem Ize zpracovavat i krevni plazmu, kolostrum, fytofarmaka, hmyz, single
cell proteins atd. V pilotnim rezimu se oCekava vyuziti sprejové susicky
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Kultivace a zpracovani anaerobnich probiotickych bakterii jako aditiva do krmnych smési
v dribezarenském pramyslu. Veterinarni pfipravek.

Specifika: V8echny operace probihaji v anaerobnich podminkach (izolovana pracovni linka).
Ocekava se kontinualni vyroba — dodavatel (odbératel) je znamy, feSi se registrace na
USKVBL. Vzhledem k objemu a vytiZeni Ize pfedpokladat. Velké mnozstvi kapalného
odpadu, silny zapach. Naro¢né na Cistotu prostiedi.

Obecny pracovni postup: Z izolovanych produkénich kmen( jsou pfipraveny v prostorach
SVP inokulagni nasady, jeZ jsou pfijaty do vyroby na zakladé mikrobiologického rozboru.
Témito produkénimi kmeny jsou inokulovany statické nebo tfepané kultivacni nadoby
(oekavany objem kultivace je cca 50 — 100 L/ tyden), pfi teploté 37 °C. Kultivace bude
probihat bud staticky v uzavienych sklenénych nadobach, nebo v michaném bioreaktoru.
Predpokladany celkovy objem jedné vyrobni SarZze bude cca 100 L, s tim, Ze vyroba probiha
kontinualné dvakrat az ctyrikrat do mésice.

Po ukonceni kultivace nasleduje odstranéni média filtraci nebo centrifugaci, uvolnéni bunék
z filtru a jejich Setrna konzervace — ziejmeé lyofilizace. Lyofilizované bakterie jsou rozplnény
do pro vzduch nepropustnych oball a uchovavany pfi zatim nespecifikovanych podminkach.

Laboratof pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lécivé kosmetiky a oralnich filmt
Laboratof je tvofena mistnostmi €. 125 az 128.

Ugel: Vyroba farmaceutickych meziprodukt( a finalnich Iékovych forem a kosmetik. Jedna se
o tekuté a polotuhé Iékové formy jako jsou roztoky, suspenze, emulze, nanoemulze a
mikroemulze, mukoadhezivni oralni filmy.

Vyrobni operace: navazovani, miseni, ohfev roztokl, homogenizace, pfiprava filmt metodou
»Solvent casting” — tedy odpafeni rozpoustédla v diskontinualnim a kontinualnim rezimu, dale
vysekavani filmu, baleni do primarniho obalu.

Zakladni mezioperacni kontrola: napfiklad méfeni pH roztoku, zbytkovy obsah organickych
rozpoustédel a vody, méfeni velikosti ¢astic) bude probihat v pfipravné, m.¢. 125.

Rezim préce: schvaleni HACCP (kosmetika), SUKL (eventualné& FDA) — vyroba Ié&ivych
pFipravk (mukoadhezivni filmy, mikroemulze, popfipadé dalsi roztoky. Pfedpokladany pocet
pracovniku - 2, maximalné 4. Vyroba bude probihat v kampanich.

Specifika prace: prace s HAPI v praskovém stavu (operace navazovani, rozpousténi), prace
s kanabinoidy (mimo THC), prace s organickymi rozpoustédly v objemu cca. 10-30 litra
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3. Popis Cistého prostoru

Zakladni pozadavky na €isté prostory

V Cistych prostorech maiji byt vSechny exponované povrchy hladké, nepropustné

a neporusené, aby se minimalizovalo uvolfiovani nebo hromadéni ¢astic nebo
mikroorganismu a aby umozfiovaly opakované pouzivani Cisticich a dezinfekénich
prostredku.

Aby se snizilo usazovani prachu a usnadnilo ¢isténi, ma byt v €istych prostorech minimum
vycnivajicich list, polic, skfini a zafizeni a nemaji existovat necistitelné vyklenky. Dvefe maji
byt navrzeny tak, aby byla vylou¢ena necistitelna mista. Z tohoto divodu nejsou zadouci
posuvné dvefe.

Podhledy maji byt utésnény, aby se zabranilo kontaminaci z prostoru nad nimi.

Potrubi, vedeni a jiné pomocné vybaveni ma byt instalovano tak, aby nevytvarelo vyklenky,
neutésnéné otvory a povrchy, které jsou obtizné Cistitelné.

V Cistych prostorech vyssich tfid Cistoty ("B" - ISO6) jsou zakdzany kanaly a vylevky pro
odpady. Mezi pfipadnym technologickym zafizenim nebo vylevkou a odpadem musi byt
umisténa vzduchova zabrana (air-lock). Podlahové odpady v Cistych prostorech niZSich tfid
Cistoty maji byt vybaveny sifony nebo vodni uzavérou k zabranéni zpétného toku.

Satny maji byt navrzeny jako propusti a pouzivany k fyzickému oddéleni riznych stupfd
prevlékani a k minimalizaci mikrobialni a ¢asticové kontaminace ochranného odévu. Prostor
propusti ma byt u¢inné vymyvan filtrovanym vzduchem. Posledni stupen propusti ve stavu
"za klidu" ma byt stejné tfidy Cistoty jako prostor, do kterého usti. Zafizeni pro umyvani rukou
maji byt pouzivana pouze v prvnim stupni propusti.

Oboje dvefe do propusti nemaji byt otevieny sou€asné. Ma se pouzivat systém vzajemné
blokace dvefi nebo ma byt v €innosti varovné zafizeni svételné a zvukové, které ma zabranit
sou¢asnému otevieni vice nez jednéch dvefi do personalnich nebo materialovych propusti.

Pfivadény filtrovany vzduch ma vytvaret pretlak a proud vzduchu oproti okolnim prostoriim
nizsi tfidy za vS8ech vyrobnich podminek. Prostor ma byt timto filtrovanym vzduchem uéinné
promyvan. Pfilehlé prostory odliSnych tfid maji mit tlakovy rozdil 10-15 Pa (doporucena
hodnota). Zvlastni pozornost ma byt vénovana ochrané mista nejvétsiho ohrozeni, tj. kde je
pusobeni ovzdus$i vystaven nechranény produkt, resp. Cisté komponenty, které s produktem
pfijdou do pfimého styku.

Pfivadény filtrovany vzduch do prostor, vedenych v BSL3, musi vytvaret kaskadu podtlaku,
zabranujicich uniku vzduchu pfi provozu v téchto prostorach. Zalohovanim systému VZT pro
prostory BSL3 nesmi dojit ani k nejmensimu vypadku podtlaku.

Ma byt prokazano, ze profily proudéni vzduchu nepfedstavuji riziko kontaminace, tj. ma byt
zabezpeceno, aby proudéni vzduchu neroznaselo ¢astice z pracovniku, pracovnich postupu
nebo zafizeni do zény s nejvétSim rizikem pro pfipravek.

Pouzité feSeni €istych prostor

V &asti haly, uréené pro vestavbu Cistych prostor, bude upravena stavajici betonova podlaha
na nasledujici parametry jeji rovinnosti - + 5 mm na 1 m délky, max. vSak £ 10 mm na celé
ploSe Cisté vestavby.
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Na této ploSe bude vybudovan komplexni systém montaznich Cistych sendviCovych panell
s jednotlivymi prvky, jakymi jsou dvefe, okna, podhledy. Tento systém vytvafi jednotlivé, na
sebe navazuijici Cisté laboratorni provozni a pomocné mistnosti.

Neoddélitelnou soucasti Cistych mistnosti jsou Cisté hermeticke stropy, plynulé pfechody
stén do &istych podhledl a podlah. Osvétlovaci télesa a koncové vzduchotechnické prvky
jsou vestavény do Cistych podhledu.

Do c¢istych prostor bude veSkery vstupni material vstupovat pfes pfislusnou materialovou
propust - prokladaci box.

Rovnéz meziprodukty budou mezi jednotlivymi Cistymi mistnostmi (riznych tfid Cistoty)
dopravovany pres prokladaci boxy.

Uklid gistych prostor se bude provadét vzdy na konci vyrobni smény. Uklidovy material

a uklidové prostfedky budou do Cistych prostor vstupovat a vystupovat analogicky, jako
vstupni material a hotové vyrobky — pres materialové propusti. Uklidovy personal vstupuje
personalni propusti za dodrzeni vSech reguli pfeviékani. Stejnym zptsobem do Cistych
prostor vstupuje i personal udrzby a pracovnici vedeni nebo pfipadné navstévy.

Vestavba Cistych prostor je provedena ze stavebnicového systému Cistych sendvi¢ovych
panell a Cistych kazetovych podhledd. Sendvicovy panel tvofi dva povrchové plechy

z pozinkovaného oceloveho plechu, mezi kterymi je vypli z PUR pény, nebo z mineralni viny.
Plech povrchu v§ech sténovych panelld bude opatfen polyesterovym lakem s odstinem
RAL9002 (bila barva).

Struéna charakteristika Cistych sendvi¢ovych panel(:

- tloustka panelu: 60 mm

- izolace: PUR péna, nebo mineralni vina 1000 kg/m®
- hmotnost: cca 17 kg/m?

- povrchova uprava: polyesterovy lak 100 mikront

- odstin: RAL9002

Do konstrukce Cistych stén jsou zakomponovana okna (neotvirava) rozméru 1200, 900 a 600
mm, vysky 1500 mm, umoziujici vizualni komunikaci mezi jednotlivymi mistnostmi Cisté
vestavby a Casteéné prosvétleni venkovnim pfirozenym svétlem.

Z Cistych sendvi¢ovych panell budou vyrobeny i vertikalni kanaly pro odvod vzduchu

z Cistych prostor do vzduchotechnického systému.

PouZité oto¢né Cisté dvefe, maji obdobnou konstrukci jako sténové panely. Zarubné a ramy
oken mohou byt provedeny v barevném odstinu dle zadani zakaznika.

VSechny panely stén mistnosti budou vodivé pospojovany a pfipojeny k uzemnujicim bodiim
elektroinstalace.

Po dokonc¢eni Cistych prostor budou veskeré spary mezi panely vytmeleny silikonovym
tmelem odpovidajiciho barevného odstinu.

V nékterych Cistych pfickach budou provedeny lehce demontovatelné stéhovaci (montazni)
otvory rozméru 2400 x 2700 mm, umoziujici nastéhovani rozmérného technologického
vybaveni.

Podhledy Cistych prostor jsou tvofeny Cistymi kazetovymi podhledy, ve kterych jsou umistény

vzduchotechnické koncoveé prvky a osvétlovaci télesa, s udrzbou zespodu.
Na unikovych cestach budou instalovana nouzova autonomni Unikova svétla.
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Vestavba Cistych prostor ma svdj vlastni nezavisly vzduchotechnicky systém, ktery udrzuje
pozadované parametry vzduchu uvnitf €istych prostor — teplotu 22+2°C, relativni vihkost
50+15 %.

Strojovna vzduchotechniky s pfislusnou vzduchotechnickou jednotkou s pfislusenstvim bude
umisténa na ocelové svarované plosing, umisténé nad Cistou vestavbou laboratofi.
Pozadované parametry kvality vzduchu jednotlivych mistnosti jsou uvedeny v tabulce
mistnosti, véetné pozadavkul na osvétleni.

Projektova dokumentace systému VZT dalSich stupnd bude zpracovana odbornym
projektantem se specializaci na Cisté prostory!

Cisté pricky a podhledy jsou poskladany stavebnicovym zpisobem z jednotlivych prvka,
které svym designem, zpusobem zpracovani ve vyrobnim zavodé, pouzitymi materialy,
vC€etné povrchové upravy splfuji vSechny poZadavky na feSeni vyrobnich Cistych prostor
vy&Sich tfid Cistoty.
Pro elektrické vedeni k vypinaclm a zasuvkam jsou v uréenych panelech pfedem pfipraveny
prostupy, tvofené vestavénou plastovou trubkou. Otvor pro krabici vypinaCe nebo zasuvky se
vrta v potfebnych mistech pfi montazi.
Konstrukce pficek splfiuje tyto podminky pro Cisté mistnosti:
- minimalni uvolfiovani ¢astic z povrchu panelu.
- pfechody mezi podlahou a podhledem tvofi zaoblené rohy.
- vyplnéni spar mezi jednotlivymi panely trvale elastickym silikonovym tmelem
garantovanych vlastnosti a shodné barvy jako panel
- tésnost, ktera zaru€uje zachovani tlakovych spadd mezi jednotlivymi mistnostmi
- snadna Cistitelnost, omyvatelnost a odolnost vuci pouzivanym dezinfekénim
prostfedkim.

Nosnou konstrukci pro montaz stén z Cistych pficek tvofi spodni vedeni ze specialnich
hlinikovych profilG. Horni strana pficek je ukotvena ke stavebni stropni konstrukci.
Jednotlivé panely tvofici sténu jsou vzajemné mezi sebou ukotveny.

Cisté dvefe jsou rovnéz sendvitové konstrukce ze dvou pozinkovanych plechd, s vyplini

z mineraini viny.

Otocné dvere jsou upeviiovany do ramu, vyrobeného ze specialnich hlinikovych profild, ktery
je pevné nainstalovan v Cisté sténé.

Cisté dvefe jsou bez prahu, v pfipadé potieby je mozno do dvefi namontovat spodni t&snici
liStu.

Vybrané dvere budou byt opatfeny oknem.

Cista okna

Cista dvojita okna jsou vyrobena ze specialniho profilu, do kterého jsou zasazena
oboustranné plocha skla. Tloustka Cistych oken a panelu tvoficich stény je shodna.
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Kazetovy podhled

Kazetovy podhled je montovana stropni konstrukce, ktera se pouziva ve vyssich tfidach
Cistych prostor.

Modul kazet lehkého podhledu - 675 mm.

Vys$ka podhledu - 2700 mm ve vSech Cistych mistnostech.

Konstrukce kazetového podhledu splfiuje tyto pozadavky pro Cisté mistnosti:

- minimalni uvolfiovani ¢astic z povrchu podhledu

- snadna montaz

- snadna instalace osvétlovacich téles a vzduchotechnickych prvku

- vypInéni spar mezi jednotlivymi kazetami lehkého podhledu trvale elastickym
silikonovym tmelem garantovanych vlastnosti a shodné barvy jako podhled

- tésnost kazetového podhledu az do pfetlaku (podtlaku) 60 Pa.

- snadna Cistitelnost, omyvatelnost a odolnost vici pouzivanym dezinfekénim
prostfedkim.

Systém kazetového podhledu tvofi systém zavésu, nosny rastr jednotlivych kazet, kazety
a vestavéné dalsi prvky, kterymi jsou zejména osvétlovaci télesa a vzduchotechnické
koncové prvky.

Kazeta lehkého podhledu je zhotovena z pozinkovaného ocelového plechu tloustky 0,5 mm
a praskové lakovana v potfebném odstinu RAL.

VSechny spoje mezi jednotlivymi kazetami jsou po montazi utésnény trvale pruznym
silikonovym tmelem. Pro pfistup k prvkiim, umisténym nad Cistym podhledem, mohou byt
nékteré kazety provedené jako servisni, se snadnym pristupem do prostoru nad Cisty
podhled.

"%

Cisté podlahy
Ve vSech &istych a pomocnych mistnostech budou pouzity Cisté lité farmaceutické podlahy,

vyhovujici podminkam na €isté laboratorni a vyrobni prostory.
Tyto Cisté podlahy budou realizovany jako epoxidova farmaceuticka stérka.

Material je hygienicky nezavadny, odolny zvySenému mechanickému zatiZzeni, pisobeni
ropnych produktu, roztokl kyselin, soli, rozpoustédel a UV zareni. Diky téméf nulové
poréznosti povrchu se navic velmi dobfe Cisti a udrzuji. Material podlah umozfiuje provedeni
podlahy jako antistatické, nebo vodivé.

Jednotlivé tfidy Cistoty budou odliSeny barvou podlahy. Barevné prechody budou
v personalnich a materialovych propustech.

Udrzba a sanace 8istych prostord

Pravidelné, zpravidla jednou tydné, je tfeba prohlidkou posoudit stav Cistych stén a stropu,
pfedevSim silikonové utésnéni mezi jednotlivymi panely a kazetami. Zjisténé vady musi byt
okamzité opraveny novym originalnim silikonovym tmelem.
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PoSkozena mista lakovani povrchu panell a kazet se musi opravit originalnim lakem,
dodavanym jako nahradni dil.

4. Zonalni fesSeni Cisté vestavby laboratori

Cisté prostory jsou klasifikovany podle pozadovanych charakteristik prostfedi. Kazda vyrobni

¢innost vyzaduje pfimérenou uroven Cistoty prostfedi za provozu, aby bylo minimalizovano
riziko mikrobialni nebo €asticové kontaminace produktu nebo zpracovavanych materialu.

Cisty prostor (z6na) je prostor, v némz je fizena koncentrace &astic ve vznosu a ktery je

konstruovan a vyuzivan takovym zpusobem, aby to minimalizovalo zaneseni, generovani
a zadrzovani &astic uvniti prostoru/zony a v némz jsou fizeny ostatni relevantni parametry,
napf. teplota, vlihkost a tlak.

Klasifikace mistnosti Cisté vestavby dle GMP

Maximalni pripustny pocet ¢astic/m3 o velikosti rovné nebo vétsi
Triida Cistoty Za Kklidu Za provozu
0,5 pm 5,0 pm 0,5 pm 5,0 pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2 900 3520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nedefinovano nedefinovano

V této studii je pouZita klasifikace tfid Cistoty dle SVP (SLP).
Pro informaci je zde rovnéz uvedena klasifikace &istych mistnosti dle CSN EN 1S014644:
Tfida Cistoty dle SVP Tfida Cistoty dle 1ISO14644

K ISO9
,D° ISO8
,C“ ISO7
,B" ISO6
JA ISO5

Chovani personalu v zénach gistoty

Pracovnici, uréeni pro praci v laboratornich mistnostech se stanovenou tfidy Cistoty, jsou
povinni dodrzovat stanoveny rezim prace v téchto mistnostech, pouzivat pracovni odév,
pfedepsany pro danou tfidu Cistoty a dodrzovat vSechny pracovni a hygienické predpisy.
Vchod do vyrobnich mistnosti s vy§Simi stupni Cistoty je povolen pouze pfes ur¢ené
personalni propusti, za podminek previéknuti se do pfedepsaného pracovniho odévu.

Pohyb materialt z hlediska zén Cistoty

Vstupni suroviny a materialy, pouzivané ve vyrobé v mistnostech se stanovenou tfidou
Cistoty, vchazeji do téchto mistnosti vyhradné pres pfislusné materialni propusti, po ocisténi
povrchu jejich vnéjSich obalu.

Mezi zé6nami s rGznymi tfidami Cistoty jsou vzdy umistény pfislusné materialni propusti,

s moznosti oCisténi povrchl prochazejicich materiald.
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Monitorovani cistych prostor

Cisté prostory vy$Sich tfid Sistoty - v této &isté vestavbé ,B* - by mély byt pravidelné
monitorovany za provozu a vybér monitorovacich mist by mél byt zalozen na analyze rizik
a vysledcich ziskanych bé&éhem klasifikace prostor a zafizeni.

Monitorovani ma byt provadéno s takovou frekvenci a pfi vhodné velikosti vzorku tak, aby
byly podchyceny zmény urovné partikularni kontaminace a poruchy a zajisténo spusténi
alarmu pfi pfekroCeni varovnych limitd. Data z monitorovani by méla byt archivovana.

Systém monitorovani ¢astic mlze sestavat z nezavislych ¢itacu ¢astic, sité jednotlivych
vzorkovacich bodu spojenych do jednoho ¢itate nebo kombinace obou systémd.
Vybrany systém musi byt vhodny pro uvazovanou velikost ¢astic.

Monitorovani ¢astic = 5,0 ym ma velky vyznam a je dulezitym nastrojem pro v€asné odhaleni
selhani systému. Prilezitostny nalez ¢astic = 5,0 um muize byt zplsoben elektronickym
Sumem, rozptylenym svétlem, koincidenci apod.

Av8ak pravidelné se vyskytujici nizky pocet €astic je indikator mozné partikularni
kontaminace a mél by byt prosetfen. Takovy pfipad mulze indikovat brzké selhani
vzduchotechnického systému, selhani vyrobniho zafizeni a maze také odhalit Spatnou praxi
pfi pfipravé zafizeni a pfi rutinnich vyrobnich operacich.

Ostatni ukazatelé, jako je teplota a relativni vihkost zavisi na produktu a typu provadénych
operaci. Tyto parametry nesmi negativné ovliviiovat definované standardy Cistoty.

V predpisové dokumentaci maji byt stanovena napravna opatfeni pro pfipad prekroceni
téchto limita.

5. Personalni toky v Cisté vestavbé laboratofri

Pracovnici, ur€eni pro praci v Cisté vestavbé, vchazeji do objektu v civilnim odévu.

V civilnich Satnach (mistnosti €.103 a 105) snimaji civilni odév a oblékaji si odév, uréeny pro
pohyb pracovnikl po objektu (tzv. pfechodny odév), nebo pro praci v mistnostech tfidy
Cistoty "K" (1SO9).

Pracovni odév pro tuto tfidu Cistoty sestava z bilého bavinéného pracovniho plasté, bilych
bavinénych pracovnich kalhot, bilé pracovni obuvi.

Pracovni odév pro prostory s tfidou Cistoty "K" se méni podle potieby, minimalné viak
jednou tydné, nebo po jeho znecisténi.

Vstup personalu do €istych prostor

Box pro odbér vzorkud vstupnich materiald, tfida Cistoty ,D* (ISO8)

Pracovnici do boxu vstupuji jednostupriovou personalni propusti, m.¢.121.

V prvni ¢asti personalni propusti (pfed pfekro€nou lavici) pracovnici odlozZi pfechodny odév,
hodinky a Sperky. Do pfekroCné lavice s poliCkami odlozi pfechodnou obuv, posadi se na
prekro€nou lavici a provedou desinfekci ponozek. Piehodi nohy na druhou stranu lavice,
obuji si obuv pro tfidu Cistoty "D" vyjmutou z polic na druhé strané prekrocné lavice a umyji si
ruce mydlem.
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Poté si v této druhé Casti personalni propusti (za pfekrocnou lavici) obléknou odév pro tfidu
Cistoty "D", tj. Cistou vysterilizovanou pracovni kombinézu z materialu neuvolfiujiciho vlakna,
Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a v pfipadé potfeby rousku z téhoz materialu.

Po prevle€eni si vstupujici pracovnici vydesinfikuji desinfekénim roztokem ruce, vezmou si
prislusné rukavice, zkontroluji svij vzhled v zrcadle, umisténém na vnitfni strané vystupnich
dvefi a vstupuji do prostor s tfidou Cistoty "D".

Pfi opousténi prostor se tfidou Cistoty "D" se pracovnici pfeviéknou zpét do pfechodného
odévu a pouzity odév ukladaji do uzaviratelného kontejneru. Postup je opacny, jako postup
pfi vstupu.

Odév pro praci ve tfidé Cistoty "D" se méni jednou denné, tj. po skon€eni smény.
Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému poc&tu pracovniku jako
jednopohlavni.

Oddéleni kosmetiky a oralnich filmu, tfida Cistoty ,C* (ISO7)

Pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Cistoty ,,C" dvoustupriovou personalni propusti,

m.¢. 123 a 124.

V prvni ¢asti personalni propusti (pfed prekro¢nou lavici) pracovnici odlozi pfechodny odév,
hodinky a Sperky. Do pfekroCné lavice s poliCkami odlozi pfechodnou obuv, posadi se na
prekro€nou lavici a provedou desinfekci ponozek. Pfehodi nohy na druhou stranu lavice,
obuji si obuv pro tfidu Cistoty ,C" vyjmutou z polic na druhé strané prekro¢né lavice a umyji si
ruce mydlem. Poté projdou dvefmi do dalSi mistnosti (m.¢. 124).

V této mistnosti si obléknou odév pro tfidu &istoty "C", j. Cistou vysterilizovanou pracovni
kombinézu z materialu neuvoliujiciho vlakna, Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a
rousku z téhoz materialu.

Po prevleceni si vstupujici pracovnici vydesinfikuji desinfek&nim roztokem ruce, oble€ou si
pfisludné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle, umisténém na vnitini strané vystupnich dvefi
a vstupuji do prostor se tfidou Cistoty ,C".

Pfi opousténi prostor se tfidou Cistoty ,,C" pracovnici v mistnosti €.124 pouzity odév odkladaji
do uzaviratelného kontejneru, vstupuji do mistnosti €.123 a previéknou se zpét do
pfechodného odévu (pro tfidu Cistoty "K").

Postup je opacny, jako postup pfi vstupu.

Odév pro praci ve tfidé Cistoty ,C" se méni vzdy po skon&eni smény nebo v pfipadé jeho
znecisténi.

Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému poctu pracovnikl jako
jednopohlavni.

Oddéleni heterogennich smési a probiotickych kmend, tfida Cistoty ,D“ a ,C".

Tato laboratof mlze pracovat ve dvou rezimech - normalnim a BSL3.

V normalnim rezimu pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Cistoty ,D“ a ,C* dvoustupriovou
personalni propusti, m.¢. 129 a 130. V prvni &asti personalni propusti (pfed pfekro¢nou lavici)
pracovnici odloZi pfechodny odév, hodinky a Sperky. Do pfekroéné lavice s polickami odloZi
prechodnou obuv, posadi se na prekro¢nou lavici a provedou desinfekci ponozek. Pfehodi
nohy na druhou stranu lavice.

Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,D* si obuji obuv pro tfidu Cistoty ,D" vyjmutou z polic na
druhé strané prekro¢né lavice a umyji si ruce mydlem. Poté si v této druhé €asti personalini
propusti (za pfekro¢nou lavici) obléknou odév pro tfidu Cistoty "D", vydesinfikuji si

Kvéten 2022 15/39



VUVel Brno PFiprava projektu Veterinarni biotechnologicka prototypova jednotka

desinfek&nim roztokem ruce, vezmou si prislusné rukavice, zkontroluji svuj vzhled v zrcadle,
umisténém na vnitfni strané vystupnich dvefi a vstupuji do prostor s tfidou Cistoty "D".
Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,,C* si obuji obuv pro tfidu Cistoty ,C* , umyjiji si ruce
mydlem a projdou dvefmi do dalSi mistnosti (m.¢. 130). V této mistnosti si obléknou odév pro
tfidu Cistoty "C", {j. Cistou vysterilizovanou pracovni kombinézu z materialu neuvolfiujiciho
vlakna, Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a rousku z téhoz materialu.

Po prevle€eni si vstupujici pracovnici vydesinfikuji desinfekénim roztokem ruce, oble€ou si
prisludné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle, umisténém na vnitini strané vystupnich dvefi
a vstupuji do prostor se tfidou Cistoty ,C".

Postup pfi opousténi prostor obou tfid Cistoty je opacny, nez postup pfi vstupu.

Odév pro praci v obou tfidach Cistoty se méni vzdy po skonéeni smény nebo v pfipadé jeho
znedisténi.

Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému poé&tu pracovniku jako
jednopohlavni.

V rezimu prace BSL3 pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Eistoty ,D“ a

,C* dvoustupriovou personalni propusti, m.¢. 129, 130, 131 a 132. V prvni ¢asti personalni
propusti (pfed pfekro€nou lavici) pracovnici odlozi pfechodny odév, hodinky a Sperky. Do
prekrocné lavice s poliCkami odlozi pfechodnou obuv, posadi se na prfekroCnou lavici a
provedou desinfekci ponozek. Pfehodi nohy na druhou stranu lavice.

Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,D* vstupuji stejnym zplsobem, jako v pfipadé
normalniho rezimu prace.

Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,C* vstupuji rovnéz stejnym zplsobem, jako v pfipadé
normalniho rezimu prace.

Vystup pracovniku ze tfidy Cistoty ,D“ probiha odliSnym zpisobem - pracovnici vstupuji do
mistnosti €. 132, zde odkladaji pracovni odév do kontejnert a prochazeji prlichozi sprchou.
Po osprchovani vchazeji do mistnosti €. 129, kde se osusi a pfeviéknou se do pfechodného
odévu a opoustéji personalni propust.

Vystup pracovniku ze tfidy Cistoty ,,C* probiha rovnéz odliSnym zpusobem - pracovnici
vstupuji do mistnosti €. 131, zde odkladaji pracovni odév do kontejnerli a prochazeji
prichozi sprchou. Po osprchovani vchazeji do mistnosti €. 129, kde se osusi a pfeviéknou
se do pfechodného odévu a opoustéji personaini propust.

Oddéleni laboratofi QA, tfida Cistoty ,C* (ISO7)

Pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Cistoty ,C" dvoustupriovou personaini propusti,

m.¢. 137 a 138.

V prvni ¢asti personalni propusti (pfed prfekro€nou lavici) pracovnici odlozi pfechodny odév,
hodinky a Sperky. Do pfekro¢né lavice s polickami odloZi pfechodnou obuv, posadi se na
pFekroCnou lavici a provedou desinfekci ponozek. Pfehodi nohy na druhou stranu lavice,
obuiji si obuv pro tfidu Cistoty ,,C" vyjmutou z polic na druhé strané prekro¢né lavice a umyji si
ruce mydlem. Poté projdou dvefmi do dal$i mistnosti (m.¢. 138).

V této mistnosti si obléknou odév pro tfidu &istoty "C", {j. Cistou vysterilizovanou pracovni
kombinézu z materialu neuvoliujiciho vlakna, Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a
rousku z téhoz materialu.

Po prevleceni si vstupujici pracovnici vydesinfikuji desinfek&nim roztokem ruce, oblec€ou si
prislusné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle, umisténém na vnitfni strané vystupnich dvefi
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a vstupuji do prostor se tfidou Cistoty ,,C" - do mikrobiologické laboratofe, nebo do laboratofe
fyzikalné chemické.

Pfi opousténi prostor se tfidou Cistoty ,,C" pracovnici v mistnosti €.138 pouzity odév odkladaji
do uzaviratelného kontejneru, vstupuji do mistnosti €.137 a previeknou se zpét do
prfechodného odévu.

Postup je opacény, jako postup pfi vstupu.

Odév pro praci ve tfidé Cistoty ,C" se méni vzdy po skoneni smény nebo v pfipadé jeho
znedisténi.

Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému poc¢tu pracovnikl jako
jednopohlavni.

Oddéleni pradelny pracovnich odévu, tfida Cistoty ,C* (ISO7)

Pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Cistoty ,C" dvoustupfiovou personalni propusti,

m.¢. 141 a 142.

V prvni ¢asti personalni propusti (pfed prekro¢nou lavici) pracovnici odlozi pfechodny odév,
hodinky a Sperky. Do pfekro€né lavice s poliCkami odlozi pfechodnou obuv, posadi se na
prekro¢nou lavici a provedou desinfekci ponozek. Pfehodi nohy na druhou stranu lavice,
obuiji si obuv pro tfidu &istoty ,,C" vyjmutou z polic na druhé strané pfekro¢né lavice a umyji si
ruce mydlem. Poté projdou dvefmi do dalSi mistnosti (m.¢. 142).

V této mistnosti si obléknou odév pro tfidu Cistoty "C", . Cistou vysterilizovanou pracovni
kombinézu z materialu neuvolfiujiciho vliakna, Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a
rousku z téhoz materialu.

Po prevleceni si vstupujici pracovnici vydesinfikuji desinfek&nim roztokem ruce, oble€ou si
pfisludné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle, umisténém na vnitfni strané vystupnich dvefi
a vstupuji do prostor se tfidou &istoty ,,C".

Pfi opousténi prostor se tfidou Cistoty ,,C" pracovnici v mistnosti €.142 pouzity odév odkladaji
do uzaviratelného kontejneru, vstupuji do mistnosti €.141 a previéknou se zpét do
pfechodného odévu (pro tfidu &istoty "K"). Postup je opacny, jako postup pfi vstupu.

Odév pro praci ve tfidé Cistoty ,C" se méni vzdy po skon€eni smény nebo v pfipadé jeho
znedisténi.

Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému po¢tu pracovnikl jako
jednopohlavni.

Oddéleni vakcin, tfida Cistoty ,C* a ,B".

Toto oddéleni pracuje v rezimu BSL3.

Pracovnici vstupuji do prostor s tfidou Cistoty ,C* a ,B* tfistupfiovou personalini propusti
(m.C.146, 147, 148, 149, 150 a 151).

V prvni ¢asti personalni propusti (pfed pfekro€nou lavici) pracovnici odlozZi pfechodny odév,
hodinky a Sperky. Do pfekroCné lavice s poliCkami odlozi pfechodnou obuv, posadi se na
prekro€nou lavici a provedou desinfekci ponozek. Pfehodi nohy na druhou stranu lavice.

Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,,C* si obuji obuv pro tfidu &istoty ,,C" vyjmutou z polic na
druhé strané piekroCné lavice a umyji si ruce mydlem. Poté projdou dvefmi do dalSi
mistnosti (m.€. 147). V této mistnosti si obléknou odév pro tfidu Cistoty "C", tj. Cistou
vysterilizovanou pracovni kombinézu z materialu neuvolfiujiciho vldkna, Cistou pokryvku
hlavy z netkanych textilii a rousku z téhoz materialu. Po pfevle€eni si pracovnici vydesinfikuji
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desinfekénim roztokem ruce, oble€ou si pfislusné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle,
umisténém na vnitfni strané vystupnich dvefi a vstupuji do prostor se tfidou Eistoty ,C".

Pracovnici, pracujici ve tfidé Cistoty ,B* si obuji obuv pro tfidu Cistoty ,B" vyjmutou z polic na
druhé strané prekro¢né lavice a umyji si ruce mydlem. Poté projdou dvefmi do dalSi
mistnosti (m.€. 147), kterou pouze projdou a vstupuji do mistnosti ¢.148. V této mistnosti si
obléknou odév pro tfidu Cistoty "B", {j. Cistou vysterilizovanou pracovni kombinézu z
materialu neuvolfiujiciho vlakna, Cistou pokryvku hlavy z netkanych textilii a rousku z téhoz
materialu. Po prevle€eni si pracovnici vydesinfikuji desinfek&nim roztokem ruce, oblecou si
prisludné rukavice, zkontroluji vzhled v zrcadle, umisténém na vnitfni strané vystupnich dvefi
a vstupuji do prostor se tfidou Cistoty ,B".

Vystup pracovniku ze tfidy Cistoty ,C* - pracovnici vstupuji do mistnosti €. 149, zde odkladaji
pracovni odév do kontejnerl a prochazeji priichozi sprchou. Po osprchovani vchazeji do
mistnosti €. 146, kde se osusi a pfevléknou se do pfechodného odévu a opoustéji personalni
propust.

Vystup pracovniku ze tfidy Cistoty ,B“ - pracovnici vstupuji do mistnosti €. 151, zde odkladaiji
pracovni odév do kontejnerl a prochazeji do dalSi mistnosti (m.€.150). Zde pouziji prichozi
sprchu. Po osprchovani vchazeji do mistnosti €. 146, kde se osusi a pfeviéknou se do
pfechodného odévu a opoustéji personalni propust.

Odév pro praci ve tfidach Cistoty ,C" a ,,B“ se méni vzdy po skonéeni smény nebo v pfipadé
jeho znedisténi.

Personalni propust je koncipovana vzhledem k nizkému poctu pracovnikl jako
jednopohlavni.

6. Materialové toky v Cisté vestavbé

Veskeré vstupni materialy, pouzivane v Cisté vestavbé veterinarni biotechnologické
prototypové jednotky vstupuji do objektu vraty na jihozapadni sténé objektu. Vstupni materia-
ly se zavazeji do vstupni materialové propusti €.112. Zde se jejich vnéjsi obal ocisti a hned
se prekladaji na manipulaéni voziky, na kterych vstupuji do chodby €.113. Zde se provede
administrativni pfejimka vstupnich material(, jednotliva baleni se opatfi Stitky (status ,Karan-
téna“) s identifikaci a Carovym kédem a pomoci ¢te€ky Carového kédu se material vnese do
systému. Stitek svym popisem a barevnym provedenim oznaduje vstupni suroviny v karan-
téné, resp. vstupni suroviny propusténé do vyroby. Ovéreni stavu vstupnich materialt se
bude provadét c¢teCkami ¢arového kodu. Evidence bude elektronicka.

Vybrané baleni dopravi do pfislusného boxu (m.¢.122) k odbéru vzorkl. Ostatni baleni
vstupnich materialt se dopravi do dvou skladd vstupnich materialt - mistnosti €. 109 a 110.
Zde jsou skladovany v rezimu karantény do doby jejich propusténi k pouziti v laboratofich.
Materialy jsou ulozeny bud' v regalech, skfinich, v lednici nebo v mrazicim boxu.

Po propusténi vstupnich materialt do vyroby odborem QA dochazi k ocisté vnéjSiho povrchu
baleni surovin, zpravidla vihkym hadrem a k otevieni vnéjSiho pfebalu surovin. Poté se
potfebné mnoZstvi vstupnich surovin poklada na pfislusny manipulaéni vozik, kterym se
vstupni material dopravi chodbou €.113 k pfisluSnym prokladacim boxum.

Hotova produkce, zkontrolovana, pfislusné zabalena a opatfena pfisluSnymi Stitky se
Z jednotlivych laboratofi naklada na manipulac¢ni voziky, umisténé ve vystupnich
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prokladacich boxech. Ty jsou konstrukéné provedeny tak, aby vozik nemohl projet propusti

z ,neCisté” chodby €. 113 do Cisté mistnosti - vnitfni dvefe materialové propusti jsou uzsi, nez
je vozik, nebo bude v propusti nainstalovana pevna zabrana proti projeti voziku dovnitf boxu.
Hotova produkce se dopravuje do skladu hotové produkce (m.¢. 118 a 119). Zde jsou obaly
s hotovou produkci umistény v regalech, nebo v lednicich, nebo v mrazicich boxech. Hotova
produkce ma status ,V karanténé“. Po propusténi hotové produkce z karantény odborem QA
je hotovou produkci mozné expedovat. Ze skladl se dopravuje do vystupni materialové
propusti, kde se provede elektronické vyfazeni z evidence, zabaleni a poté se vyrobky

dopravi na rampu k naloZeni do dopravnich prostredku.

7. Cista media

V Cisté vestavbé veterinarni biotechnologické prototypové jednotky budou pouzita nasledujici
Cista media:

- CiSténa voda (PW)

- voda pro injekce (WFI)

- dusik (1G)

- kysliénik uhlicity (CU)

- Cisty stlaceny vzduch (CA)

Cisténa voda
Tato €ast studie feSi rozvod Cisténé vody (Aqua purificata) k technologickému zafizeni
a laboratornimu vybaveni Cisté vestavby veterinarni biotechnologické prototypové jednotky.

Mista spotfeby €isténé vody

Cisténa voda jakosti dle ,Ceského lékopisu 2009 je pfivedena v &isté vestavbé ke zdrojiim
Cisté pary v technologickych zafizenich (napf. fermentory, sterilizatory), k mistnim zdrojim
vody pro injekce v jednotlivych laboratofich, do umyvaren, k pracce Cistych odéva.
Odhadovana spotieba Cisténé vody je cca 200 litrd za den.

Pouzité feSeni

Jako zdroj €isténé vody je pouzita jednotka reverzni osmézy s jednotkou vstupni Upravy vody
o vykonu cca 20 litrG za hodinu.

Zdroj Cisténé vody bude umistén v mistnosti ¢.108.

Je pouZita cirkulace Cisténé vody v systému, se zasobni nadrzi objemu 250 litrt

a s obéhovym &erpadlem. V cirkulaénim potrubi je viazena pritokova UV lampa.

Rozvod CiSténé vody je za zdrojovou stanici pfiveden nad Cisty podhled, odkud je pfiveden
ke vSem odb&rovym mistim.

Potrubi rozvodu CiSténé vody je rozméru DN15, odbérové membranové ventily DN15 jsou
navafeny na odbocky tvaru ,U* na jednotlivych odbérovych mistech. SpotiebiCe jsou
pfipojeny pres spoje typu CLAMP DN15.

Rychlost proudéni Cisténé vody v cirkulaénim potrubi je cca 2 m/sec. Teplota Cisténé vody
v systému (< 20°C) je regulovana duplikatorem akumulaéni nadrze, do kterého je pfivedena
chladici voda.

Cely rozvod Cisténé vody v€etné akumulacni nadrze je sterilizovatelny horkou (pfehfatou)
vodou.
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Na v8echny Casti systému cirkulace Cisténé vody, které s ni pfichazeji do styku, je pouzit
material AISI 316L.

Pouzité materialy, provedeni

Cely rozvod c&isténé vody v€etné akumulaéni nadrze je proveden z nerezovych trubek jakosti
AISI 316L, vnitini povrch Ra= cca 0,8 uym.

Veskeré svary na potrubi jsou provedeny orbitalnim svafovanim, vnitini povrchy rozvodu
budou po dohotoveni vy€iStény a pasivovany.

Rozvod ¢isténé vody je ulozen pomoci typizovanych upevriovacich prvkl - pfichytkami

a objimkami.

Rozvod €isténé vody je vyspadovan min. 1% smérem k odbérnym mistliim.

Cely rozvod c&isténé vody je opatien izolaci, nema povrchovou Upravou natérem.

K identifikaci media v potrubi jsou pouzity Stitky, opatfené slovnim popisem media a smérem
jeho proudéni.

Voda pro injekce
Tato Cast studie feSi zdroj vody pro injekce (WFI) pro technologické zafizeni a laboratorni
vybaveni Cisté vestavby veterinarni biotechnologické prototypové jednotky.

Mista spotifeby vody pro injekce

Voda pro injekce jakosti dle ,Ceského lékopisu 2009* je pouzivana v Gisté vestavbé

v jednotlivych laboratofich jako voda pro pfipravu produktu a pro finalni oplach mytého
zafizeni a pomucek pouzivanych ve tfidé Cistoty ,B“ (1ISO6).

Odhadovana spotfeba vody pro injekce je cca 20 litra za den.

Pouzité feSeni

Jako zdroj vody pro injekce jsou pouzity mistni laboratorni zdroje WFI, typu Millipore Milli-Q,
o vykonu kazdého max. 2 I/min.

Jednotlivé zdroje budou umistény na laboratornich stolech v misté spotieby WFI.

Dusik
Tato &ast studie feSi rozvod Cistého dusiku (1G) k technologickému zafizeni a laboratornimu
vybaveni Cisté vestavby laboratofi.

Mista spotfeby €istého dusiku

Cisty medicinalni dusik tfidy jakosti 5.0 je ptiveden k laboratornim zafizenim v jednotlivych
laboratofich, kde slouzi pro vytvareni inertni atmosféry nad produktem.

Odhadovana spotieba dusiku je minimalni, fadové litry za hodinu, okamzita spotfeba

max. 0,5 Nm?hod, pfetlak v rozvodu 0,1 MPa.

Pouzité feSeni

Jako zdrojova stanice medicinalniho dusiku je pouzita tlakova lahev vodniho objemu 50 |,
s tlakem 20 MPa.

Lahev bude umisténa v mistnosti €. 108.

Lahev bude do rozvodu pfipojovana nerezovou spiralou, za kterou bude umisténa
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jednoducha redukéni stanice dusiku, uzaviraci ventil rozvodu a pojiStovaci ventil. Na za¢atku
rozvodu dusiku bude nainstalovan filtr 0,22 pm.

Mnozstvi dusiku v tlakové lahvi bude kontrolovano dle potfeby, zpravidla vzdy pred
zaCatkem pracovni smény.

Rozvod je za filtrem pfiveden patefni vétvi nad podhled chodby ¢.113, odkud jsou vyvedeny
jednotlivé trasy nad Cisty podhled jednotlivych laboratofi Cisté vestavby. Odboéky budou
privedeny do jednotlivych mistnosti svislym potrubim, podél Cisté pricky.

Veskeré potrubi a armatury rozvodu €istého dusiku jsou rozméru DN15, material AISI316L.
Pouzité uzaviraci ventily jsou membranového typu. Jednotliva zafizeni jsou pfipojena pies
spoje typu CLAMP DN15.

Pouzité materialy, provedeni

Rozvod ¢istého medicinalniho dusiku je proveden z nerezovych trubek jakosti AISI 316L
rozméru DN15, vnitfni povrch Ra= cca 0,8 pm.

Veskeré svary na potrubi jsou provedeny orbitalnim svafovanim, vnitfni povrchy rozvodu
budou po dohotoveni vy€istény a pasivovany.

Rozvod dusiku je ulozen pomoci typizovanych upeviiovacich prvku - pfichytkami a objimka-
mi.

Rozvodu dusiku je vyspadovan min. 1% smérem k odbé&rnim mistim.

Vzdalenost rozvodu dusiku od ostatnich rozvodl je min. 100 mm.

Cely rozvod dusiku neni opatfen zadnou izolaci ani povrchovou Upravou natérem.

K identifikaci media v potrubi jsou pouzity Stitky, opatfené slovnim popisem media a smérem
jeho proudéni.

Kysli€énik uhli¢ity
Tato €ast studie feSi rozvod kysli€niku uhli¢itého CU) k technologickému zafizeni
a laboratornimu vybaveni Cisté vestavby veterinarni biotechnologické prototypové jednotky.

Mista spotieby Cistého kysli€niku uhli¢itého

Kysliénik uhliCity bézné jakosti je pfiveden ke vSem termostatim (inkubatorim), které se
nachazeji v Cisté vestavbé laboratofi.

V termostatech je kysli¢nik uhli€ity pouZity pro vytvofeni jejich vnitfni atmosféry.
Odhadovana spotfeba kysli¢niku uhli€itého je pfiblizné 60 I/hod.

Pro zajisténi nepretrzitého chodu termostatll musi byt zajiSténa nepretrzita dodavka kysli¢ni-
ku uhli¢itého pomoci automatického pfepinani tlakovych lahvi.

Pouzité feSeni

Jako zdrojova stanice kysli¢niku uhliitého jsou pouzity tlakové lahve vodniho objemu 50 |,
s tlakem 20 MPa.

Stanice s automatickym pfepinanim lahvi bude umisténa v mistnosti €. 108.

Vzdy dvé lahve s kyslicnikem uhli€itym budou pfipojeny nerezovymi spiralami, za kterymi
bude umisténa dvojita redukéni stanice. Soucasti této stanice jsou dva redukéni ventily, dva
elektromagnetické ventily, které zajistuji pfepinani z prazdné na plnou lahev, pfislusna cidla
a signalizace prazdné lahve. Za touto redukéni stanici jsou umistény dva zpétné ventily,
uzaviraci ventil rozvodu a pojistovaci ventil. Signalizace prazdné lahve bude umisténa

v chodbé €. 113.
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Rozvod kysliéniku uhli¢itého je za zdrojovou stanici pfiveden paterni vétvi nad podhled
chodby €.113, odkud jsou vyvedeny jednotlivé trasy nad &isty podhled jednotlivych laboratofi
Cisté vestavby. Odbocky budou pfivedeny do jednotlivych mistnosti svislym potrubim, podél
Cisté pricky.

Veskeré potrubi a armatury rozvodu kysliéniku uhli¢itého jsou rozméru DN15, material
AISI304. Pouzité uzaviraci ventily DN10 jsou kulového typu. Jednotliva zafizeni jsou
pfipojena pres spoje typu CLAMP DN10.

PouZzité materialy, provedeni

Rozvod kyslicniku uhli¢itého je proveden z nerezovych trubek DN15 a DN10 jakosti AISI 304
s pfislusnymi tvarovkami.

Rozvod kyslicniku uhli¢itého je uloZzen nad podhledem pomoci typizovanych upevriovacich
prvkl - pfichytkami a objimkami.

Patefni vétve rozvodu kysli¢niku uhli¢itého jsou vyspadovany min. 1% smérem k odbérnim
mistam.

Vzdalenost rozvodu kysli¢niku uhli¢itého od ostatnich rozvodu je min. 100 mm.

Cely rozvod kysli¢niku uhli¢itého neni opatfen zadnou izolaci ani povrchovou Upravou naté-
rem. K identifikaci media v potrubi jsou pouZity titky, opatfené slovnim popisem media a
smérem jeho proudéni.

Cisty stlaéeny vzduch
Tato ¢ast dokumentace feSi rozvod Cistého stlateného vzduchu k technologickému zafizeni
a laboratornimu vybaveni Cisté vestavby veterinarni biotechnologické prototypové jednotky.

Mista spotieby Cistého stlaeného vzduchu

Cisty stladeny vzduch v jakosti ISO1 je pfiveden v &isté vestavbé laboratofi na mista jeho
spotieby (sterilizatory, umyvarny, apod.).

Odhadovana maximalni spotieba Cistého stlaéeného vzduchu - 20 I/min.

Tato spotfeba je brana jako maximalni, v praxi nebude kazdy pracovni den spotfebovano
uvedené mnozstvi, rovnéz soubéh spotieby u jednotlivych mist spotieby nebude 100%.

Jako zdroj Cistého stlateného vzduchu bude pouZit bezmazy kompresor s integrovanym
vzdusSnikem.

Za kompresorem bude umistén filtr vzduchu typu PD/DD 44 s bypassem.

Od filtraéni skupiny je rozvod pfiveden patefni vétvi nad podhled chodby €.113, odkud jsou
vyvedeny jednotlivé trasy nad Cisty podhled jednotlivych laboratofi Cisté vestavby. Odbocky
budou pfivedeny do jednotlivych mistnosti svislym potrubim, podél Cisté pficky.

Pateini vétev je rozméru DN15, jednotlivé odbocky DN10.

Kazdé odbérni misto bude ukon€eno kovovym kulovym uzaviracim ventilem DN10

a rychlospojkou typu ES, pfipadné spojem typu CLAMP DN10.

PouZité materialy, provedeni

Systém rozvodu stlateného vzduchu je proveden z nerezovych trubek jakosti AISI 304.
Trubky podélné svafované, s vnitinim povrchem morenym. Jakosti AlSI 304 jsou rovnéz
vSechny pouzité armatury.
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Rozvod stla¢eného vzduchu je ulozen pomoci typizovanych upevnovacich prvku -
pFichytkami a objimkami.

Rozvod Cistého stlaeného vzduchu je vyspadovan min. 1% smérem k odbérnim mistam.
Cely rozvod stlageného vzduchu neni opatfen Zadnou izolaci ani povrchovou Upravou
natérem. K identifikaci media v potrubi jsou pouzity stitky, opatfené slovnim popisem media
a smérem jeho proudéni.

Ostatni Cisté plyny

Pfipadné dal$i vyjimeéné potfeby pouziti jinych &istych plynd budou feSeny vzdy mistnim
zdrojem, tvofenym vnesenou (pfes materialovou propust) tlakovou lahvi objemu max. 5 litrd
a umisténou vzdy u mista spotfeby.

8. Reseni systému vzduchotechniky

Tato Cast FeSi vétrani a upravu vnitfniho mikroklimatu pro vestavbu Cistych prostor
veterinarni biotechnologické prototypoveé jednotky.

VZT zafizeni jsou navrzena tak, aby byly spinény poZadavky zakaznika na Cistou vestavbu,
CSN a &eskych hygienickych a bezpeé&nostnich predpist.

Parametry venkovniho ovzdusi:

Zima: teplota te=-15°C
entalpie he=-12,6 kJ/kg

Léto: teplota te=32°C
entalpie he= 61kJ/kg

Parametry vnitinich prostoru:
Cisté prostory:

Zima: teplota t= 22+2°C
rel. vihkost  ¢= 50£15 %
Léto: teplota t=22+2°C

rel. vihkost  ¢= 50£15 %

Popis a dimenzovani vzduchotechnického zafizeni

Dimenzovani:

Tepelné zisky byly vypoéteny dle CSN 730548 z vy3e definovanych vstupnich udaji:
Déavka &erstvého vzduchu na osobu : 50 m*/h.

Minimalni podil Cerstvého vzduchu - 20%

Vzhledem k faktu, Ze pfi laboratorni a vyrobni €innosti v jednotlivych laboratofich nedochazi
k vyvinu Skodlivin, byla stanovena minimalni vyména vzduchu v jednotlivych mistnostech
Cisté vestavby:

- tfidy Cistoty B (ISO6) —  min 75x /hod

- tfidy Cistoty C (ISO7) —  min 35x /hod

- tfidy Cistoty D (ISO8) — min 15x/hod

- tfidy Cistoty K (ISO9) —  min 10x/hod
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Popis

Zarizeni €.1 - rekuperacni VZT jednotka - cca 21 000 m¥hod.
Zarizeni slouzi pro upravu ¢erstvého venkovniho vzduchu pro smésovaci VZT
jednotky druhych zafizeni a pro rekuperaci tepla.
Je navrzena horizontalni rekuperaéni VZT jednotka, ktera je osazena na ocelové
plosiné nad Cistymi prostory. VZT jednotka obsahuje deskovy rekuperaéni vyménik,
vodni ohfiva¢, vodni chladi¢, ventilatory, filtry M5.
Sani venkovniho vzduchu je z fasady pfes protidestovou Zaluzii. Potrubi pro sani
vzduchu bude tepelné izolovano. Na potrubi bude osazen tlumi¢ hluku.
Vyfuk venkovniho vzduchu je na fasadu pfes protidestovou Zaluzii. Potrubi pro vyfuk
vzduchu bude tepelné izolovano. Na potrubi bude osazen tlumic hluku.
Parni zvih€ovac¢ bude osazen pobliz pfivodniho potrubi. V pfivodnim potrubi bude
osazena distribu¢ni trubice pary, napojena na elektrodovy vyvijec€ pary, ktery
automaticky produkuje bezzapachovou, sterilni a mineralt prostou vodni paru
o atmosférickém tlaku. Regulace parniho vykonu je plynula 20 az 100%.

Zarizeni €.2 - sméSovaci VZT jednotka pro pomocné prostory - cca 2 000 m3/hod.
Vétrani pomocnych prostort Cisté vestavby (sklady, Satny, chodby, apod.)
s pozadovanymi vyménami vzduchu a udrzeni pozadovanych parametr(
mikroklimatu. Vytapéni a chlazeni téchto prostor je feSeno pouze vzduchotechnikou.
Navrzena horizontalni smésovaci VZT jednotka je osazena na ocelové plosiné nad
Cistymi prostory.
VZT jednotka obsahuje vodni ohfiva¢, vodni chladi¢, ventilatory, filtry F7 a F9.
Cerstvy vzduchu je pfivadén do smésovaci VZT jednotky o mnozstvi cca 20%
z celkového mnozstvi cirkulacniho vzduchu.
VZT jednotka pro dany prostor zajistuje sméSovani cirkulacniho a Eerstvého
vzduchu, dvoustuprovou filtraci, Upravu teploty a pfipadné odvlh&eni pfivadéného
vzduchu. Cerstvy vzduch je do jednotky pfivadén z rekuperaéni VZT jednotky (zaf.
¢.1).

Zarizeni €.3 - VZT jednotka pro Cistou vestavbu - vakciny, cca 15 000 m?hod.
Vétrani laboratofe pro vyvoj a vyrobu vakcin s pozadovanymi vyménami vzduchu
a udrzeni pozadovanych parametrd mikroklimatu. Vytapéni a chlazeni téchto prostor
je feSeno pouze vzduchotechnikou.
Navrzena horizontalni smésovaci VZT jednotka je osazena na oceloveé ploSiné nad
Cistymi prostory.
VZT jednotka obsahuje vodni ohfivag, vodni chladi€, ventilatory, filtry F7 a F9.
VZT jednotka zajiStuje tlakovou kaskadu v feSeném prostoru. Se zvySujici se tfidou
Cistoty se zvétSuje v prostoru podtlak - laboratof je vedena ve BSL3.
Cerstvy vzduchu je pfivadén do VZT jednotky v mnozstvi 100% z rekuperaéni VZT
jednotky (zaf. €.1).
VZT jednotka pro dany prostor zajistuje dvoustupriovou filtraci, Upravu teploty
a pfipadné odvih¢eni pfivadéného vzduchu.
VZT jednotka bude rovnéz zajiStovat reZzim prostorové dekontaminace, kdy je 100%
vzduchu cirkulovano. Tento cirkula¢ni vzduch obsahuje dekontaminacni medium -
vlhké pary peroxidu vodiku.
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Odtahovy ventilator jednotky (nebo samostatny havarijni odtahovy ventilator) bude
mit zajisténo nepfetrzité napajeni (UPS) tak, aby pfi vypadku elektrické energie

v objektu v zadném pfipadé nedoslo k poklesu hodnoty podtlaku v jakékoliv mistnosti
laboratofe vakcin.

Zarizeni ¢.4 - sméSovaci VZT jednotka pro Cistou vestavbu - pradelnu Cistych odéva

a laboratore QA, cca 2 000 m3hod.

Vétrani pradelny Cistych odévu a laboratofi QA, umisténych v Cisté vestavbé

s pozadovanymi vyménami vzduchu a udrzeni pozadovanych parametru
mikroklimatu. Vytapéni a chlazeni téchto prostor je feSeno pouze vzduchotechnikou.
Navrzena horizontalni smésovaci VZT jednotka je osazena na ocelové plosiné nad
Cistymi prostory.

VZT jednotka obsahuje vodni ohfiva¢, vodni chladi¢, ventilatory, filtry F7 a F9.
Cerstvy vzduchu je pfivadén do smésovaci VZT jednotky o mnozstvi cca 20%

z celkového mnozstvi cirkulacniho vzduchu.

VZT jednotka pro dany prostor zajistuje sméSovani cirkulacniho a &erstvého
vzduchu, dvoustupriovou filtraci, ipravu teploty a pfipadné odvlhceni pfivadéného
vzduchu. Cerstvy vzduch je do jednotky pfivadén z rekuperaéni VZT jednotky

(zaf. €.1).

VZT jednotka zajiStuje tlakovou kaskadu v feSeném prostoru. Se zvySujici se tfidou
Cistoty se zvétSuje v prostoru pretlak.

Zarizeni ¢.5 - VZT jednotka pro Cistou vestavbu - heterogenni smési, probiotické kmeny, -

Rezim

cca 4 500 m3¥hod.

Vétrani laboratofe pro vyvoj a vyrobu heterogennich smési a probiotickych kmen

a udrzeni pozadovanych parametrd mikroklimatu. Vytapéni a chlazeni téchto prostor
je feSeno pouze vzduchotechnikou.

NavrZena horizontalni VZT jednotka je osazena na ocelové plosiné nad Cistymi
prostory.

VZT jednotka obsahuje vodni ohfiva¢g, vodni chladi€, ventilatory, filtry F7 a F9.

Tato VZT jednotka bude pracovat ve dvou zakladnich rezimech:

1 - normalni

Rezim

VZT jednotka bude pracovat jako sméSovaci, pro dany prostor zajiStuje smésovani
cirkulaéniho a Cerstvého vzduchu, dvoustupriovou filtraci, Gpravu teploty a pfipadné
odvlhéeni pfivadéného vzduchu.

Cerstvy vzduchu je pfivadén do sméSovaci VZT jednotky o mnoZstvi cca 20%

z celkového mnozstvi cirkulaéniho vzduchu z rekuperacni VZT jednotky (zaf. €.1).
VZT jednotka zajiStuje tlakovou kaskadu v feSeném prostoru. Se zvySujici se tfidou
Cistoty se zvétSuje v prostoru pretlak.

2-BSL3

VZT jednotka bude pracovat jako Cerstvovzdusna, pro dany prostor zajistuje
dvoustupniovou filtraci, Upravu teploty a pfipadné odvihéeni pfivadéného vzduchu.
Cerstvy vzduchu je pfivadén do VZT jednotky v mnoZstvi 100% z rekuperaéni VZT
jednotky (zaf. ¢.1).

VZT jednotka zajiStuje tlakovou kaskadu v feSeném prostoru. Se zvySujici se tfidou
Cistoty se zvétSuje v prostoru podtlak (rezim BSL3).
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VZT jednotka bude rovnéz zajistovat rezim prostorové dekontaminace, kdy je 100%
vzduchu cirkulovano. Tento cirkulaéni vzduch obsahuje dekontaminaéni medium -
vlhké pary peroxidu vodiku.

Odtahovy ventilator jednotky (nebo samostatny havarijni odtahovy ventilator) bude
mit zajiSténo nepfretrzité napajeni (UPS) tak, aby pfi vypadku elektrické energie

v objektu v zadném pfipadé nedoslo k poklesu hodnoty podtlaku v jakékoliv mistnosti
laboratofe vakcin.

Zarizeni €.6 - sméSovaci VZT jednotka pro Cistou vestavbu - laboratof kosmetiky a oralnich
filmd, cca 7 000 m3/hod.
Vétrani laboratofe kosmetiky a oralnich filmd, umisténych v Cisté vestavbé
s pozadovanymi vyménami vzduchu a udrzeni pozadovanych parametru
mikroklimatu. Vytapéni a chlazeni téchto prostor je feSeno pouze vzduchotechnikou.
NavrZena horizontalni sméSovaci VZT jednotka je osazena na ocelové plosiné nad
Cistymi prostory.
VZT jednotka obsahuje vodni ohfivac, vodni chladi€, ventilatory, filtry F7 a F9.
Cerstvy vzduchu je pfivadén do smésovaci VZT jednotky o mnozstvi cca 20%
z celkového mnozstvi cirkulaéniho vzduchu.
VZT jednotka pro dany prostor zajisStuje smésovani cirkulacniho a Cerstvého
vzduchu, dvoustupriovou filtraci, ipravu teploty a pfipadné odvlh&eni pfivadéného
vzduchu. Cerstvy vzduch je do jednotky pfivadén z rekuperaéni VZT jednotky
(zaf. €.1).
VZT jednotka zajiStuje tlakovou kaskadu v feSeném prostoru. Se zvySujici se tfidou
Cistoty se zvétSuje v prostoru podtlak (vyskyt APT).

Na vstupech a vystupech vSech jednotek jsou umistény tlumice hluku.

VSechny VZT jednotky budou pro pfipad vypadku elektrické energie v objektu zalohované
zavodnim nahradnim zdrojem (dieselem).

Vzduchotechnické zafizeni pracuje ve dvou provoznich rezimech - pracovnim a tlumeném.
V tlumeném rezimu, ktery slouzi pro energetickou usporu mimo dobu prace laboratofi (noc,
sobota, nedéle, pfestavka ve vyzkumu nebo vyrobg), je v Cistém prostoru udrzovana
minimalizovana vyména vzduchu (zpravidla 50%) a ponékud zvySena tolerance (rozvolnéni)
parametru (teplota, vihkost) pfivadéného vzduchu. Regulace vzduchového vykonu
ventilator( je provadéna zménou otaCek motoru ventilatoru frekvenénim ménicem.

Ohfev dopravovaného vzduchu v jednotkach je zajistén vodnim ohfivatem (60/40 °C).
Chlazeni dopravovaného vzduchu je vodnim chladi¢em (7/12 °C).

Jako zdroj tepla slouzi energie, pfivedené ze stavajicich zdroju zavodu, chlad pro potfeby
VZT bude vyrabén v chladici jednotce.

Do ¢istého prostoru je vzduch pfiveden pevnym tésnym vzduchotechnickym potrubim, které
se déli na jednotlivé vétve, vybavené regulacnimi elementy pro regulaci pritoku vzduchu,
HEPA filtry a klapkami. Koncovymi elementy jsou vzduchotechnické vyustky osazené HEPA
filtry tfid H13, resp. H14.

Odvodni potrubi je rovnéz v jednotlivych vétvich vybavené regulaénimi elementy pro regulaci
prutoku vzduchu.
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Odvodni potrubi v laboratofich, pracujicich v rezimu BSL3 je vybaveno jiz na svém vstupu
filtry tfidy H13. Tyto filtry se vyménuji ze strany Cistych mistnosti a jejich vyména se provadi
systémem ,bezpecény pfi vyméné*

Stejnym zpUsobem je oSetfeno odvodni potrubi vzduchu v laboratofi, kde se predpoklada
vyskyt APT.

Pro technologické zafizeni, které je vybaveno samostatnym odvodem vzduchu (laminarni
boxy apod.), bude pouzit pro tyto odvody samostatny ventilator, Fizeny frekvenénim ménicem
v zavislosti na chodu technologického zafizeni.

Pro dopravu vzduchu jsou navrzena &tyfhranna nebo kruhova VZT potrubi skupiny 1
z pozinkovaného plechu. Spoje budou listové. Potrubi bude dodano a smontovano ve tfidé
tésnosti C dle CSN EN 12 237:2003.

Pfivodni a odvadéci potrubi je vedeno v prostoru nad tésnym podhledem &istého prostoru.
Stoupacky odvadéciho potrubi jsou uvniti Cistého prostoru umistény v kanalech vytvofenych
z Cistych paneld. Odsavaci vyustky jsou umistény vzdy u podlahy mistnosti Cistého prostoru.

Umisténi klimajednotek pro Cisté prostory.

VZT jednotky s pfislusenstvim véetné rozvadéce M+R budou umistény na ocelové plosing,
ktera bude umisténa nad Cistou vestavbou laboratofi.

Vstupni protideStova zaluzie pfivadéného vzduchu bude umisténa na bocni, severozapadni
sténé objektu.

Ovladani a regulace VZT jednotek (pozadavky na M+R)

- regulace teploty vzduchu na odtahu z klimatizovaného prostoru
- regulace relativni vihkosti vzduchu na odtahu z klimatizovaného prostoru
- signalizace zaneseni filtrd

- kontrola chodu ventilatort

- protimrazova ochrana vodniho ohfivace a chladi¢e

- regulace pfetlaku (podtlaku) jednotlivych mistnosti laboratofi

- regulace otacek privodniho ventilatoru

- ovladani polohy vstupni/vystupni klapky

- regulace otacek odtahového ventilatoru

- volba rezimu provozu

- poruchova signalizace

- silové napojeni motorQ ventilatord

- regulace parniho zvlih¢ovace

Izolace VZT:

- tepelna izolace: celé pfivodni potrubi vzduchu, celé nasavaci potrubi - izolace tl. 4 cm
s Al. polepem

- pozarni izolace - neni

Piehled energii pro VZT

VZT zafizeni jsou napojena na nasledujici media:
- elektro 230/400V, 50Hz

Kvéten 2022 27139



VUVel Brno PFiprava projektu Veterinarni biotechnologicka prototypova jednotka

- chlazeni voda 7/12°C zajistovana chladici jednotkou
- vytapéni voda 60/40°C z externiho zdroje

Hygienicka a bezpeénostni opatieni

Rychlost proudéni vzduchu v pracovni oblasti nepfevysi hodnotu 0,45 m/s’.

Hlu€énost VZT zafizeni ve vSech nucené vétranych mistnostech nepfevySi hodnoty
pozadované investorem (80 dB) a nafizenim vlady 272/2011.

Strojni elementy VZT zafizeni jsou umistény mimo dosah nepovolanych osob a jejich tocivé
¢asti jsou zakrytovany.

ZacviCeni pracovniku uzivatele v obsluhovani VZT provede dodavatel. Pfed uvedenim
zarfizeni do trvalého provozu vypracuje investor provozni fad, s nimzZ budou zaméstnanci
seznameni.

9. Reseni systému M+R (méfeni a requlace pro vzduchotechniku)
Tato kapitola se tyka ¢asti M+R a elektro pro technologie VZT.

V objektu je VZT zafizeni navrzeno v nezbytné nutném rozsahu a zajistuje vétrani

a klimatizaci vSech laboratornich a pomocnych prostor.

Zafizeni MaR je navrzeno tak, aby zajistilo bezpe€ny a ekonomicky chod jednotek VZT
a odbérl do jednotlivych mistnosti.

Zarizeni elektro je navrzeno tak, aby zajistilo distribuci pozadovanych vykonu na
pozadované jednotky a umoznilo jejich ovladani.

V blizkosti jednotky systému VZT bude umistén rozvadé¢ M+R, ve kterém budou jistény
jednotlivé okruhy a ovladani systému VZT.

Popis elektro pro VZT

Rozvadé&¢ bude centralni, pro vdechny napajené spotiebite systému VZT. VSechny
ventilatory VZT budou fizeny pomoci frekvenénich ménicu.

Frekvenéni ménie budou ovladatelné pomoci komunikace Profibus DP a pomoci signali na
ovladaci svorkovnici.

Kazdy motor bude vybaven stykadem a motorovou ochranou.

Kabely budou médéné, s izolaci PVC. Kabely pro frekvenéni ménie budou stinéné.

10. Elektroinstalace Cistych prostor

Projekt resi:

V silnoproudé &asti

- rozvadéc pro technologii Cistych prostor RT1

- rozvadéc pro osvétleni istych prostor RS1

- rozvadéc pro signalizaci otevienych dvefi RSOD

- zasuvkové okruhy pro servis a uklid Cistych prostor 230V/16A

- el. okruhy pro technologii - pfipojeni TLG zafizeni zasuvkami nebo pevnym pfipojenim
- umélé osvétleni Cistych prostor

- unikové osvétleni Cistych prostor
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V slaboproudé &asti

- signalizaci otevienych dvefi v personalnich a materialovych propustech

- datovou sit’ vnitini (fyzicky oddélena od ostatni digitalni infrastruktury pro ochranu dat)

- datovou sit vnéjsi (napojena na Internet, zazemi VUVel, stfeZeni a zabezpe&eni provozu,
elektronickou komunikaci atd.)

- elektronické zabezpecleni objektu - vSechny prostory Cisté vestavby laboratofi jsou vedeny
VvV rezimu umoznéni pfistupu pouze autorizovanym osobam nebo osobam
v doprovodu autorizovanych osob. Cely prostor Cisté vestavby je kontinualné
zastfezen pfes pult ochrany a kontinualné sledovan jak pomoci kamerové techniky,
systému Cidel otevieni dvefi a oken tak také podminek vnitfniho prostfedi (teplota,
tlak, vlhkost, mnozstvi ¢astic ve vzduchu, Cidla plyna) a elektronického pozarniho
zabezpecleni. Datovy vystup ze signaliza¢nich zafizeni bude pfipojen na vnéjsi
elektronickou sit umoznujici neustaly dohled a pfistup k hodnotam pomoci VPN.

Rozvadéce

RT1 - rozvadéc pro vyrobni technologii Cistych prostor véetné okruh(l pro servisni a uklidové
zasuvky 230V/16A. Umistén na ocelové plosiné nad ¢istou vestavbou.

RS1 - rozvadég pro osvétleni istych a pomocnych prostor. Umistén na ocelové ploSiné nad
Cistou vestavbou.

RSOD - rozvadéc pro systém signalizace otevienych dvefi Cistych prostor (personalni a
materialové propusti). Umistén na ocelové ploSiné nad Cistou vestavbou.

Zakladni pozadavky

Zakladni pozadavky na elektroinstalaci jsou feSeny v souladu s EN.

Spolecné kabelové trasy jsou feSeny draténymi kabelovymi Zlaby, ve kterych bude uloZzeno
max. 11 kabell. Pfedpokladané pripustné proudové zatiZzeni kabel( bude uréovano v
souladu s EN s pfihlédnutim k pfepocitacim koeficientim podle zpUsobu ulozeni kabell v
trasach a s koeficientem vyuziti 0,7.

Vyvody z rozvadécl osvétleni a technologie jsou provedeny horem. Kabely budou uloZzeny v
draténych kabelovych Zlabech, popfipadé v ochrannych trubkach. Napajeci kabely a kabely
silové elektroinstalace budou uloZeny v samostatnych trasach stejné jako kabely pro
systémy slaboproudu.

Vzdalenost pfi kfizeni a soubéhu tras ur€enych pro rozvody NN je minimalné 100 mm.
Vzdalenost pfi kfizeni a soubéhu tras uréenych pro rozvody NN a tras pro kabely okruht
signalizace (méné nez 42V) je minimalné 300 mm.

Napajeci soustava (IEC 364 — 4 —41)

3 PEN, 50 Hz, 400/230V, TN — C s uzemnénym uzlem
- v rozvadégich s pFivodnim &tyfzilovym kabelem (prifez vy$si nez 10 mm?, vyvody
Ctyfzilovymi kabely)

(3+N+PE, 50 Hz, 400/230V , TN — C - S) - v rozvadécich s pfivodnim Ctyizilovym kabelem
(prafez vy$si nez 10 mm?, vyvody pétiZilovymi kabely s prafezem vodiée men$im nez
10 mm?)

(3+N+PE , 50 Hz, 400/230V , TN — S)
- v rozvadégich s pFivodnim pétiZilovym kabelem (priifez do 10 mm?, vyvody
pétizilovymi kabely s prifezem vodi¢e mensim nez 10 mm?.)
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Ochrana pred nebezpeénym dotykovym napétim

Zakladni ochrana pfed nebezpe&nym dotykovym napétim (IEC 364 — 4 — 41) je feSena
automatickym odpojenim od zdroje pomoci jisticl.

Zakladni ochrana je doplnéna centralnim uzemnénim - hlavni centralni uzemnéni je vodivé
spojeno s hlavnim uzemnénim objektu. K tomuto uzemnéni jsou pfipojeny hlavni
uzemnovaci svorkovnice. K témto svorkovnicim jsou pfipojeny pfipojnice PE pfislusnych
rozvadécu. Pomoci PE vodi¢u obsazenych v kabelech (zelenozZluty vodic) pfipojenych k této
PE pfipojnici jsou k centralnimu systému uzemnéni pfipojeny veSkeré spotfebiCe napajené z
prisludného rozvadéce.

Ochrana pred prepétim

Pro ochranu zafizeni pfed pfepétovymi vinami musi byt v hlavnim rozvadéci osazena
prepétova ochrana kategorie ,B+C*.

Do zasuvek 230V~, do kterych se budou pfipojovat zafizeni a pfistroje (napf. pocitace,
monitory), je nutné osadit pfenosnou ochranu kategorie ,D.

Nahradni zdroj

UPS - na nepretrzity zaskok systémem UPS budou napojeny odtahové ventilatory (nebo
havarijni ventilatory) obou VZT systémd, zajistujicich klimatizaci v laboratornich prostorech,
vedenych jako BSL3.

Nahradni zdroj (diesel) - na nahradni zdroj bude napojen cely systém VZT a vybrana
zafizeni (lednice, mrazaky, fermentory, apod.), kde by doslo k materialovym Skodam na
rozpracované a hotové vyrobé.

Hlavni pospojovani

Rozvod hlavniho a doplikového pospojovani bude feSen ve strukture ,stromu®. V blizkosti
kazdého rozvadéce bude osazena ekvipotencialni svorkovnice.

Hlavni pospojovani bude tvofeno centralnim vedenim, které navzajem vodivé propoji
veskeré ekvipotencialni svorkovnice pfislusné jednotlivym rozvadé€iim napajenych

z hlavniho rozvadéce a hlavni ekvipotencialni svorkovnici osazené u hlavniho rozvadéce.

K ekvipotencialnim svorkovnicim umisténymi pobliz jednotlivych rozvadéct budou pfipojeny
pFipojnice PE téchto rozvadécu.

Soucasné bude k témto svorkovnicim pfipojovano pospojovani panell Cistych pficek,
ocelovych nosnych konstrukci podhled(, draténé kabelové Zlaby, potrubni vedeni
vzduchotechniky a vSechny dalSi vodivé hmoty, jeZ jsou soucasti rozvoda.

K hlavnimu pospojovani musi byt dale pfipojena vesSkera ocelova vedeni vstupujici do Cisté
vestavby (vodovod apod.)

Prifezy vodicu hlavniho pospojovani nesmeéji byt mensi, nez je polovina nejvétsiho prifezu

pouZitého ochranného vodiée instalace. Nejmensi dovoleny prifez je 6 mm?. Priifez véak
nemusi byt vét§i nez 25 mm? pokud je vodié pospojovani z médi.
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v wvr

Kontrolni a mérici pfistroje
Ve vySe uvedenych rozvadécich RT1, RS1, RSOD neni méfeni poZadovano.

Kompenzace jalového vykonu
Neni feSeno v této dokumentaci.

Zkratové poméry

V souladu s EN musi mit pfistrojové vybaveni rozvadé&l odpovidajici zkratovou odolnost.
Zkratové proudy budou uvazovany pfi navrhu jednotlivych rozvadécu. Velikost zkratovych
proudu je zavisla na druhu a délce napajecich vedeni a na typu napajeciho zdroje. Velikost
zkratovych proudu v jednotlivych rozvadécich bude uréena v dalSich stupnich projektové
dokumentace.

Provedeni elektroinstalace

Elektroinstalace bude feSena v souladu s IEC 364-4-43:

Dimenze napajecich vedeni z hlavniho jsou stanoveny z pfepoctenych pfFikonl pro jednotlivé
rozvadéce. Navic bude u téchto napajecich vedeni pfipoc€itana rezerva 15% z prepocteného
pfikonu a 10% na nerovnomeérnost zatiZzeni jednotlivych fazi. Hlavni napajeci kabely je nutné
ukladat maximalné po Ctyfech kabelech v jedné vrstvé. Napajeci kabely jsou jistény proti
pretiZzeni na za¢atku — tzn. v koncovych rozvadécich jsou osazeny pouze vypinace — ne
jistice.

PFi soubézné ukladce kabell v jedné trase se predpoklada maximalné 11 silovych kabeld.
PFi dimenzovani kabell bude pfihlédnuto k pfipustnym zatéZzovacim proudtm dle EN véetné
prepocitacich koeficientl dle zpasobu ulozeni kabelt.

Dale budou kabely kontrolovany ohledné ubytk( napéti pfi predepsanych napétich,
konkrétnich zatizeni a jejich aktualnich délkach, vzhledem k maximalnim dovolenym
ubytkdm napéti.

Pouzité materialy — zakladni charakteristika

Kabely a vodice

Silova elektroinstalace je provedena kabely s médénymi Zilami s nehoflavou nebo téZko
hoflavou izolaci nesifici plamen po povrchu (EN 50 265-2-1).

SdruZené trasy
Jsou feSeny draténymi kabelovymi Zlaby nad podhledy. V jedné trase mize byt uloZeno
maximalné 11 kabell (IEC 364-4-43).

Samostatné trasy
Nad podhledy jsou uloZeny v ochrannych ocelovych nebo PVC trubkach. V ostatnich
mistnostech jsou témito ochrannymi trubkami chranény svody do vysky 1,7m nad podlahou.

UloZeni kabelu elektrického rozvodu
Do Cistych pficek je provedeno pomoci integrovanych ochrannych trubek v télese pficky
nebo dutinou instala¢niho panelu.
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Prichody kabelu elektrického rozvodu
Do c¢istych mistnosti jsou provedeny ve stropech nebo sténach pomoci tésnicich nerezovych
prichodek

Vertikalni svody
K zafizeni, osazeném v urcité vzdalenosti od stény jsou v Cistych mistnostech feSeny
ulozenim pfivodniho kabel do ochrannych nerezovych leSténych trubek.

Rozvadéce

Rozvadéce jsou prevazné v provedeni skiifiovem.

Stupen kryti zavienych rozvadécu je IP54. Po otevieni dvefi je zabezpeceno kryti IP20 a
jsou dostupné ovladaci packy jisticu. V rozvadécich jsou osazeny modulové pfistroje (jistiCe,
relé, vypinace atd.) s ovladacimi packami rliznych barev (oznaceni proudovych hodnot).

Zasuvky
(230V/16A) provedeni tfipolové (2P+PE) s uzemnovacim kontaktem.
Trifazové zasuvky (400/230V, 50 Hz) v pétipélovém provedeni (3P+N+PE).

Zasuvky 230V v zapusténém i nasténném provedeni maiji kryci odklopné vi¢ko. Stupen kryti
IP je v souladu s prostfedim, ve kterém jsou zasuvky umistény.

Vypinace
a ovladaci pfistroje jsou v provedeni zapusténém. Stupen kryti IP je v souladu s prostfedim,
ve kterém jsou vypinace umistény.

Svitidla

Do mistnosti s kazetovym podhledem jsou ur€ena LED svitidla kryta optickym krytem ze
strukturovaného plexiskla. (Stupen kryti IP je v souladu s prostiedim ve kterém jsou svitidla
umisténa).

Umélé osvétleni

Umélé osvétleni (EN 12464-1) je navrhovano jako celkové osvétleni. Jsou uvazovana LED
svitidla. LED trubice pro vS8echny systémy osvétleni jsou pfedepisovana s barvou svétla
4000°K. Osvétlenosti jednotlivych mistnosti je navrzeno v souladu s EN 12464-1.
Pozadované hodnoty osvétlenosti budou dodrZzeny a méfeny v ur€enych pracovnich zénach
uvnitf jednotlivych mistnosti. Mimo tyto zény (v rozich mistnosti, mimo pracovni mista

a pod.) jsou tyto hodnoty niz8i a nepodléhaji kontrole.

Hodnoty osvétlenosti (Ix) jednotlivych mistnosti jsou uvedeny v tabulce mistnosti.

Ovladani osvétleni bude mistni béznymi vypinaci a prepinadi. Kryti IP téchto ovladacu bude
v souladu s druhem prostfedi, do kterého bude ovlada¢ umistén.
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Evakuacni osvétleni

Systém unikového osvétleni z Cistych prostor je tvofen autonomnimi LED svitidly s dobou
autonomniho provozu min. 1hod. Tato svitidla jsou napajena samostatnym okruhem pro
moznost zkouSek funkce a jsou osazena do podhledu. PFi ztraté napéti v okruhu se
automaticky svitidlo rozsviti. Pfi obnové napéti v okruhu se svitidlo zhasne a automaticky se
zacne dobijet vestavény akumulator. Svitidla jsou osazena ve vS8ech mistnostech a osvétluji
unikové cesty.

Hromosvod
Neni feSeno v této dokumentaci.

Vypnuti zafizeni vzduchotechniky v pfipadé pozaru
Neni feSeno v této dokumentaci.

Signalizace otevienych dvefi

Systém signalizace otevienych dvefi je urCen pro zabezpeéeni dodrZzovani reZzimu pohybu
osob a materialu v ramci Cistych ¢i jinych kontrolovanych prostor. V ramci technologie Cistych
prostor pomaha zafizeni chranit pfed kontaminaci zplsobenou porusenim tlakovych spadu
na hranicich zén s rliznou tfidou Cistoty a kontrolovat spravny postup vstupu

a vystupu osob a materialu do a vné Cistého prostoru.

Pro signalizaci je pouzit systém, skladajici se ze tfi hlavnich ¢asti:

- signaliza¢ni jednotka

- snimaci digitalni opticka cidla

- koncova signalni svétla (signalizacni panely)

Pro signalizaci stavu pro obsluhujici personal jsou pouZity signalizaCni panely zapusténé v
zarubnich Cistych dvefi. Ty zajiStuji optickou i akustickou signalizaci stavu pfimo v misté
dotCenych dvefi ve sledovaném systému.

Rezim ,SIGNALIZACE®:

V pfipadé otevfeni jakychkoliv dvefi dané skupiny dvefi se signaliza¢ni svétla rozsviti. V
pfripadé, Ze obsluha nerespektuje varovny signal a otevie dalSi dvefe v dané skuping,
rozezni se akusticky alarm.

Signaliza¢ni ustfedny budou umisténé v samostatném nasténném rozvadéc¢i RSOD,
umisténém na ocelove plosiné nad Cistou vestavbou.

Zavérem

Elektroinstalace budou provedeny dle platnych bezpecnostnich pfedpisti a norem s dirazem
na CSN 33 2000-4-41, 33 2000-4-43, -473, -5-523 a 33 2000-5-52.
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11. Zabezpeceni Cisté vestavby energiemi a jejich spotieby
Pro uvazovanou vyrobni Cistou vestavbu jsou potfeba nasledujici energie:
Elektricka energie
Technologie
VZT
Osvétleni
Tepla voda 60/40°pro systém VZT
Studena pitna voda
Tepla pitna voda
Chladici medium 7/12 °C pro systém VZT
Chladici medium 15 °C pro TLG bude feSeno vyménikem chladu s pouzitim chladiciho media
pro systém VZT.
Spotieby jednotlivych energii budou uvedeny v dalSim stupni projektové dokumentace

12. Posouzeni odpadu z Cisté vestavby

Pevné odpady

Pevné odpady pfedstavuji pfiblizné 30 kg za sménu. Jedna se pfevazné o vratné obaly,
nevratné kartonové krabice, plastové prebaly palet se vstupnimi materialy, znecistény papir.

Spalitelné pevné odpady se soustifeduji v PE pytlich a kazdou sménu se odvazeji na misto
jejich soustiedéni v arealu.

Pevné odpady z laboratofi BSL3 jsou pfed jejich vystupem z Cisté vestavby tepelné
dekontaminovany v autoklavech.

Pevné odpady jsou soustfedovany ve skladu odpadd (m.€.116) a odvazeny z objektu
Prach - se v celém prabéhu vyrobnich €innosti nevyskytuje. Pfipadny prach, usazeny na
povrchu pfebalenych palet se vstupnimi materialy je likvidovan vlhkou cestou, pred
preloZzenim vstupnich materiald na vnitfni manipulaéni voziky.

Kapalné odpady

Kapalné odpady z Cisté vestavby (odpady z umyvadel personalnich propusti, dfezu

v umyvarnach, uklidovych vylevek, umyvaren a WC vstupnich Saten) jsou odvedeny do
zavodové splaskové kanalizace. Jejich mnozstvi za sménu €ini cca 250 litrd.

VeSkeré kapalné odpady z laboratofi, pracujicich v rezimu BSL3, podléhaji tepelné
dekontaminaci. Pro tyto ucely je zfizena mistnost dekontaminace kapalnych odpadu
(m.€.120). V této mistnosti je umisténa technologie pro dekontaminaci téchto kapalnych
odpadu - dvé zasobni nadrze, do kterych se odvadeéji vSechny kapalné odpady z téchto
laboratofi. V prub&hu pracovni smény se vzdy pIni jedna zasobni nadrz. Po jejim naplnéni
(signalizace max. hladiny) se pfivod kontaminovanych vod pfepne do druhé nadrze a v prvni
nadrZi se spusti cyklus tepelné dekontaminace. Ten spociva v ohfati obsahu nadrze za
neustalé cirkulace na dekontaminacéni teplotu 121°C (pfipadné 135°C, v zavislosti na druhu
pouzitych infek€nich agens) a vydrzi na této teploté (min. 20 minut). Ohfev nadrze bude
elektricky.

Po vychladnuti obsahu dekontaminaéni nadrze bude dekontaminovany obsah pfe€erpan do
zavodové splaskové kanalizace, ktera je ukonéena zavodni COV.
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Po skonc&eni cyklu dekontaminace se pfipadné odebere vzorek z nadrze pro ovéfeni
ucinnosti dekontaminacniho procesu, vyhotovi se protokol o provedené dekontaminaci

a odpady se vypusti do zavodové splaskové kanalizace.

Kapalné odpady z laboratofe, ve které je mozny vyskyt APT, jsou odvedeny do mistnosti
€.114 k jejich chemické dekontaminaci. Po skonéeni smény se obsah sbérné nadrze ru¢né
dekontaminuje pfislusnym chemickym cCinidlem. Po kontrole ucinnosti dekontaminace se
obsah nadrze vypusti do zavodové splaskové kanalizace, ktera je ukonéena zavodni COV.

Oba dekontaminacni procesy budou plné validovany a bude na né vydan SOP.
Ke kazdé dekontaminované davce bude vydan protokol o dekontaminaci. Tyto protokoly
budou ukladany v arbitraznim skladu dokumentace.

Plynné odpady
Plynné odpady - emise z této Cisté vestavby nejsou.

13. Pracovnici

V Cisté vestavbé veterinarni biotechnologické prototypové jednotky bude pracovat
maximalné 20 pracovnikd, 10 zen a 10 muzu.

Provoz bude jednosménny, 250 pracovnich dnd v roce.

Manipulaéni ¢innost - doprava vstupnich materialt a odvoz hotové produkce budou
zajiStovat pracovnici Cisté vestavby.

Udrzbu &istych prostor, systému VZT a technologického zafizeni bude zajistovat personal
vyzkumného ustavu.

THP pracovnici €isté vestavby budou mit svou kancelaf mimo Cisté prostory, ve stavajicim
objektu arealu VUVel.

14. Pracovni odévy

V Cisté vestavbé pouzité tfidy Cistoty "D" (ISO8), "C" (ISO7) a "B" (ISO6) vyzaduji pouziti pro
praci v téchto Cistych prostorech specialni druh Cistych pracovnich odév, vyrabénych

z polyesterovych viaken.

Jelikoz bavina uvolnuje pfi pouzivani prachové Castice mikrovlaken, nejsou bavinéné odévy
naprosto vhodné do Cistych prostor.

Z tohoto dlvodu musi byt ochranny odév bezprasny a slouzi jako bariéra vaci bakteriim

a Casticim uvolnénym z lidského téla béhem fyzické aktivity.

Bariérové textilie jsou vyrabény z velmi tenkych polyesterovych vlaken, které jsou tkané do
pevné a lehkeé textilie.

Musi se u nich prokazat schopnost snadného odstranéni ¢astic, musi se vyznacovat
chemickou stabilitou, aby se zabranilo zaneseni novych €astic do Cistych prostor.
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Pracovni odévy pro Cisté prostory maji vytvofit bariéru oddélujici povrch téla ¢lovéka od
okolniho prostfedi a zabranit tim pronikani ¢astic uvolfiovanych z pokozky skrz pradlo a odév
do okoli. Bariéra tvofena odévy pro Cisté prostory zachycuje ¢astice uvolnéné z pokozky,
vlakna a zbytky pracich prostfedkl v€etné inkrustaci z tvrdé vody.

Konstrukce vyrobku zajistuje maximalni pohodinost a volnost pohybu pfi noSeni a zarover
zamezuje pronikani ¢astic z pododévniho prostoru. VSechny Svy na vyrobcich jsou kryté,
takZe nemuze dojit k uletu volnych konct vlaken.

Pouzité vyssi tfidy Cistoty a charakter prace v laboratofich vyZzaduji, aby byly odévy pfed
prvnim pouziti po vyprani Cisté a sterilni.

Proto se odévy po vyprani (ve vodé bez mineralniho znecisténi - demi vodé) jesté sterilizuji
v parnim sterilizatoru.

Do personalni propusti se novy, nebo vyprany odév vnasi uzavieny do primarniho obalu.
Odévy jsou ulozeny v personalni propusti (jeji druhé &asti) v policich. Rozbaluji se tésné pied
pouzitim.

Pracovni odév se pro méni vzdy pfi kazdém vstupu do Cistého prostoru, tedy nejen na
zaCatku smény, ale pfi kazdém opusténi Cistych prostor.

Prani Cistych odévl bude zajistovano v pradelné, ktera je ¢asti Cisté vestavby laboratofi.
PouZité, pfip. znecisténé pracovni odévy se soustifeduji v mistnosti €.144, kde se prohlizeji,
kontroluji a zakladaji se do pruchozi (bariérové) pracky.

Vystup z pracky je jiz v Cisté mistnosti pradelny, m.¢.143.

VIhké pracovni odévy se susi na raminkach pod laminarnim proudem ¢istého vzduchu.
Suché odévy se zehli, skladaji a zavarfuji do plastovych primarnich sterilizovatelnych obald.
Obaly s odévy se sterilizuji v parnim sterilizatoru a poté se prokladacim boxem dopravuji

z pradelny a poté do skladu €istych pracovnich odévi (m.€.115).

15. Ochrana zivotniho a pracovniho prostiedi, hygiena prace

Ochrana zivotniho prostredi

Charakter prace v Cisté vestavbé laboratofi (vyzkum, vyvoj a produkce malych Sarzi produktu)
neni mozné posuzovat dle pfilohy €.1, bod 6.4 zakona ¢€.244/92 "Vyroba jedq, pesticidu a
farmaceuticka vyroba v mnozZstvi nad 1 t ro€né", nebot svym charakterem a objemem
nespada do této kategorie.

Proto neni treba v zadném pfipadé zpracovavat "Dokumentaci o hodnoceni vlivl na Zivotni
prostfedi".

Hodnocena vyroba nevytvafri jakkoliv nebezpecné odpady, které by mohly ovlivnit Zivotni
prostfedi v okoli vyrobniho objektu.

Mozny vyskyt pouzivanych surovin a materiall je v pevnych a kapalnych odpadech.

Pevné odpady (zbytky oball surovin apod.), jsou jesté na misté jejich vzniku ukladany do
pFisluSnych kontejnert, nebo plastovych pytll. Po skonéeni smény budou odvezeny do
vyhrazeného skladu odpadu a pravidelné odvazeny k likvidaci

Pevné odpady z laboratofi, pracujicich v rezimu BSL3 jsou jesté pfed opusténim Cistych
prostor dekontaminovany v autoklavu. Kazda takto likvidovana jednotka je protokolarné
zajisténa.
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Kapalné odpady z laboratofi jsou odvadény do zavodové splaskové kanalizace, ktera je
ukon&ena zavodni COV.

Kapalné odpady z laboratofi, pracujicich v rezimu BSL3, jsou odvadény do samostatné
mistnosti k tepelné dekontaminaci.

Kapalné odpady z laboratofe, kde je mozny vyskyt APT, jsou odvadény do samostatné

mistnosti k chemické dekontaminaci.

Plynné odpady vyrobni €innost v Cisté vestavbé laboratofi nevytvari.

Celkovy vliv stavby na Zivotni prostfedi je neznatelny.

Ochrana pracovniho prostiedi

Potencionalni zdroje ohrozeni zdravi a bezpec€nosti pracovnik(i a zpusoby feSeni jsou
nasleduijici.

Doprava uvnitf Cisté vestavby je zabezpeovana vyhradné ru¢né vedenymi lehkymi
manipulaénimi voziky pro pfepravu drobnych a lehkych pfedmétu uvnitf a vné Cistych
prostord.

Veskery material, vyrobky, polotovary a suroviny apod. je uloZen v regalech nebo skfinich
v uzavienych nadobach, prepravkach nebo v kontejnerech.

Vnitfni komunikace odpovidaji svou Sifkou manipulaci s materialem a pohybu osob.
Unikové cesty jsou FeSeny v souladu s pozadavky BOZ a pozarnimi predpisy a vyhovuiji.

Zarizeni pohybliva, nebo rotujici musi byt zabezpe&ena proti zachyceni pracovniki a na
vhodném misté opatfena STOP tlacitkem.

Ochrana pracovniku pfed ucinky Skodlivin je v tomto pfipadé bezpfedmétna. Vyrobni proces
neprodukuje Skodliviny.

Technologicka zafizeni budou instalovana s ohledem na stanovené bezpeénostni predpisy.

Hygiena prace

Tento projekt respektuje maximalni moznou ochranu pracovnikl pfed nepfiznivymi ucinky
pobytu v Cistych prostorech. Sou€asné navrhuje feSeni ¢asto vzajemné konfliktnich
pozadavkl zasad spravné vyrobni nebo laboratorni praxe a pozadavkl na pfiméfeny komfort
pracovniku.

Hygienické pasmo
Neni zapotiebi hygienické pasmo pro ochranu pfed nepfiznivymi vlivy provozu na okoli.

Stavebni provedeni

V souladu s pozadavky zasad GMP budou veskeré povrchy vyrobnich mistnosti vybaveny
hladkymi, dobfe omyvatelnymi povrchy. Veskeré instalace budou vedeny v oddélenych
prostorach, at jiz vertikalné ¢lenénych (strojovny, servisni prostory) nebo horizontalné
¢lenénych (podhledy).

Podlahy v celé Cisté vestavbé budou CistiteIné myci technikou, v ramci pracovniho rezimu
bude doporu¢eno myti podlah na chodbach jednou denné, v materialovych a personalnich
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propustech dvakrat denné a v Cistych mistnostech pfi kazdé vyrobni prestavce, tedy dva az
tfikrat za sménu.

Osvétleni, barevna uprava

Z hlediska osvétleni jednotlivych pracovist je nutno vychazet ze skute€nosti, ze venkovni
osvétleni vesmés nezajisti potfebnou intenzitu svétla, zvlasté tam, kde bude svétlo prochazet
i okny ve vnitfnich pfickach.

Jako zakladni intenzita osvétleni jednotlivych laboratofi je stanovena hladina 500 Ix.

V pripadé pozadavku na vySSi uroven osvétleni, bude se feSit mistnim zdrojem.

V prostorach materidlovych, personalnich propusti, uklidovych komor apod. je intenzita
osvétleni pfislusné snizena.

Hodnoty osvétleni pro jednotlivé mistnosti Cisté vestavby laboratofi jsou uvedeny v tabulce
mistnosti.

V ramci prukazu dostate€né miry a rovhomérnosti osvétleni bude vypracovan vypocet
osvétleni, ktery bude pfilohou projektové dokumentace pro stavebni povoleni.

Vétrani

VSechny prostory Cisté vestavby v€etné pomocnych prostor budou uméle vétrany. Systém
VZT zajisti hygienicky potfebné mnozstvi vzduchu pro pracovniky. VZdy bude pro kazdou
mistnost s vyskytem personalu zabezpecen pfivod minimalné 20 % Cerstvého vzduchu.

Teplota, vihkost

Pro zadani systému VZT byly stanoveny pro kontrolované a Cisté prostory tyto
mikroklimatické podminky provozu:

Teplota 22+ 2°C

Vlhkost 50 + 15 % rel.

v

Satny
Vstup osob do Cistych prostor bude vyluéné pfes pfislusné personalni propusti, vyhovujici
hygienickym predpisum a predpisim SVP a SLP.

Zachody

Jsou umistény v Casti Cisté vestavby.

Pracovnici z Cistych prostor pfi pouziti zachodu musi projit hygienickou smy¢kou ven
z vyrobniho prostoru v€etné pfislusného previékani z €istého do pfechodného odévu.

Uklid
Je doporuc¢eno provadét maximalné mozny rozsah myti podlah uklidovym strojem.

Kantina

Je vyuzivana stavajici uvnitf objektu v arealu VUVel, pFistupna pracovnikim v éase
prestavky.

V rdmci kantiny mohou byt uspokojeny i dal$i potfeby pracovnikl (napoje).

Jidelna
Je soudasti arealu VUVel.
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Kurarna

V celém objektu Cisté vestavby se nesmi koufit

Je na uvazenou, zda neumoznit kufakiim snazsi pobyt v praci vybudovanim kufarny. Tato by
potom byla mimo objekt, tvofilo by ji pouze malé zastfeSené vyhrazené misto s lavi¢kou.
Nespornou pfednosti takového fedeni je pravdépodobnéjsi zamezeni koufeni na zachodech
apod.

16. Pozadavky na stavbu a ostatni profese
Pozadavky na stavbu
Objekt bude podroben stavebnim Upravam, zajistujicim uspé&snou vestavbu Cistych prostor.

Cisté a pomocné prostory, které jsou predmétem této studie vyzaduji mit pfipravenou
betonovou plochu dostateénych rozmeér(, dostate¢né rovinnosti a dostate¢né unosnosti.

Maximalni nerovnost podkladové betonové podlahy v mistech budouci instalace Cistych
pfiCek je povolena v hodnoté +10 mm na celé ploSe prostoru, maximalné v8ak £5 mm na
jeden metr délky.

Je vyzadovana dostate¢na svétlost stavebni konstrukce haly v misté Cistych prostor. Rovnéz
jeji unosnost musi byt dostatecna pro upevnéni nosného rastru Cistych kazetovych podhledu
a pro zavéSeni technologickych a VZT rozvodu.

Pozadavky na energie

Pozadavky na elektro

PFivést z hlavniho rozvadéce objektu dostateéné dimenzovanymi pfivody elektrickou energii
k podruznym rozvadécim RT11, RS1, RSOD, umisténych na ocelové plosiné nad Cistou
vestavbou.

Pozadavky na ZTI
Privést ke vSem pfislusnym spotfebi¢lim studenou a teplou pitnou vodu a zabezpedit
odpovidajici odpad do splaskové kanalizace od téchto spotiebicu.

Vytapéni
Zabezpecit teplou topnou vodu o spadu 60/40°C pro systém vzduchotechniky.

17. Vykresova dokumentace

22103-ST03 Technologicka dispozice Cisté vestavby
22103-ST04 Tabulka mistnosti Cisté vestavby
22103-ST05 Zonalni ¢lenéni Cisté vestavby

22103-ST06 Personalni a materialové toky Cisté vestavby
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