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Clean Room Solutions

Komplexni dodavky stavebnich a technologickych celk podle pravidel GMP EU a FDA



ZKUSENOSTI
OD ROKU

1991

| Creating conditions
350
. ZAKAZNIKU

O NAS

Jsme respektovanou nadnarodni skupinou firem BLOCK®, ktera pUsobi v mnoha
zemich svéta jiz od roku 1991. Realizujeme investi¢ni celky s naro¢nymi technologiemi
(HIGH technologie) a vysokou kvalitou prostredi (clean rooms).

SPOLEHLIVY L=
PARTNER =1a Profilujeme se jako projekéni, inzenyrska a dodavatelska/realizacni firma se zkusenou

REALIZAC] skupinou technikd, technologt a inZzenyrU pro fizeni a realizaci staveb. Svym zakaznikdm
nabizime komplexni sluzby v projektové pfipravé, vyrobg, vystavbé i nasledném servisu.

A PROJEKTU sluzby v projektove p :
ROCNE Nase FeSeni garantuji optimalizaci investi¢nich | provoznich nakladt a kladou dlraz

na ddslednou ochranu Zivotniho prostredi.

Realizujeme stavby pro farmacii a biotechnologii, zdravotnictvi, védu a vyzkum,
mikroelektroniku, automotive a jiné primyslové stavby s clean room technologiemi.

D 40 0 Nase realizace jsou podpofeny vlastnim vyrobnim programem.

ZAMESTNANCU

0,5 mil. m?
/REALIZOVANYCH
CISTYCH PROSTOR
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Stavby “na klic”

Poskytujeme  kompletni  sluzby
a realizaci v pIném rozsahu: Konzul-
tace, Exportni financovani, Projekcni
¢innost, Vyvoj a vyroba, Realizace,
InZenyrska cinnost, Validace a kvali-
fikace, Servis.

fechnologické roz
Produktovody

Cisté média PW, WFI, PS, techno-
logické plyny a jiné technologické
média, prlmyslova para, odpadové
hospodarstvi, produktovody, CIP-SIP
stanice, aj.

Systémy pro vestavby cistych prostor
v souladu se standardy GMP. Vlastni
VyVvoj a vyroba.

HVAC (vytapéni,
vzduchotechnika, chlazen)

Vytdpéni, vzduchotechnika, klimati-
zace a chlazeni.

Technologické zarizeni

Reaktory a zasobniky, plnici linky,
balici linky, lyofilizatory, tabletovacky,
homogenizatory.

Izolatorova technologie BLOCK®

Individualni feSeni izolatorl a RABS
postavené na flexibilnim stavebni-
covém systému

JSME UZNAVANYM SPECIALISTOU

Pro oblast farmacie, biotechnologie a vyroby prostfedkd zdravotnické techniky realizujeme
komplexni dodavky stavebnich a technologickych celkli podle pravidel GMP a FDA. Nasi

s

kvalitu

prostredi (clean rooms) pro praci s HPAPI a bezpecnostnimi pozadavky na biologickou bezpecnost
(zvySenym BSL).

Vyrobni proces umime uzavfit do izolatoru/RABS, jejichz FeSeni sami navrhujeme a vyrabime.

Laboratore BLOCK®

Vestavby
nabytek,
a doplniky.

laboratoff,
technologické

laboratorni

zarizeni

Pomocné prostory

Skladovaci prostory, administrativni
prostory, odpocinkové  prostory,
Satny a zazemi.

Nerezové pracovni, perforované,
myci stoly, nerezové vylevky, myci
Zlaby, kovové regdly, nerezové
pojizdné stolky a manipulacni voziky.
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NABIZIME PROMYSLENE RESENI

Vzdy klademe dlraz na vysokou provozni spolehlivost nasich FeSeni. Garantujeme stabilnost
dodavky splnuji vysoké naroky na kvalitu, bezpecnost a ochranu Zivotniho prostfedi s maximalnim
podilem modernich pfistupd.

V oblasti farmacie a biotechnologie vznikaji velmi specifické pozadavky, které feSime ve spolupraci
s technology partnerskych organizaci a firem. Pro zakaznika navrhujeme optimalni zpUsoby reseni,
které jsou z hlediska poZadavkd na vyrobu a provoz, stavebni poZadavky, ekonomiku provozu
a minimalizace dopadu na zZivotni prostfedi nejvyhodnéjsi. Kazdy projekt je feSen s nejvétSim dlrazem
na dodrZeni specifickych pozadavkd na vyrobni parametry. Redenim pomoci nejnovéjsich poznatkd
techniky dosahujeme vyraznych uUspor provoznich nakladd.

V ramci dodavky technologickych celkt se Fidime filosofii pfistupu dle GEP a garantujeme,
ze nase dodavky splnuji pozadavky GMP EU, respektive i FDA.

"

Clean Room Solutions 8-9




/PRACUJEME

BIIVI m

NFORMACNI = VASE PROJEKTY REALIZUJEME NA KLIC
MODEL Konzultace a poradenstvi
BUDOVY Technicka podpora

Exportni fnancovani Vase projekty dokaZzeme zrealizovat formou dodévky na kli¢: od zajisténi komplexni realizace

projektu od prvotniho technického navrhu, pfes vypracovani viech potrebnych stuprit projektové
:Ia dokumentace, az po jejich samotnou realizaci, zprovoznéni, méfeni a zkousky, validace a zaru¢ni
| pozarucni servis.
Zpracovani projektové
dokumentace ve vsech

@ fazich
Zaru¢ni a pozarucni servis
Outsourcingové sluzby
Revalidace E

Dodavky realizujeme v rozsahu

= Kompletni feSeni investic¢nich celkl s clean room technologiemi

= Kompletni feSeni dil¢ich ¢asti investi¢nich celkd (provozni celky)

= Dodavky provoznich soubord, technologickych celkt a vnitfniho vybaveni

Dodavky realizujeme v rdmci

= Nové vystavby

= Rekonstrukce nebo modernizace stavajicich objektd
= RozSifovani vyrobnich kapacit

Kvalifikace a validace
Autorizovana méreni
Kontrolni mérenf

Vyroba a montaz
vlastnich systémd
a vyrobk

Jsme Vas partne

ZIvotnos

Dodavky a realizace
InZzenyrska cinnost

KOMPLETNI SLUZBY BLOCK®
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KOMPLETNI SLUZBY BLOCK®

Konzultace, Poradenstvi,
Technicka podpora,
Exportni fnancovani

| 'I Projekcni ¢innost

Vyroba a montaz vlastnich
c/" systému a vyrobkd

Konzultace, poradenstvi a technicka podpora
pfi pfipravé zamérd vystavby naro¢nych
technologickych celkd

Konzulta¢ni ¢innost v oblasti GMP (spravna
vyrobni praxe) a QA (jisténi kvality)

Expertni posouzeni a audity v oblasti GMP
Energetické audity a koncepty, audity zivotniho
prostredi

Technicka podpora zakaznikovi pfi vybéru
technologického vybaveni pro farmaceuticky,
chemicky a elektrotechnicky primysl

Skolici a pfednaskova ¢innost

Zajisténi exportniho financovani

Disponujeme silnou projekéni skupinou a moder-
nim 3D softwarem. Nabizime zpracovani projekto-
vé dokumentace ve viech fazich:

» Objemové a zastavovaci studie, studie
proveditelnosti

= Projektové dokumentace pro Uzemni fizeni

= Basic design

» Projektové dokumentace pro stavebni povoleni

= Tendrové dokumentace

= Projektové dokumentace pro realizaci stavby

= Konstrukeni, pripadné dilenské dokumentace

» Valida¢ni dokumentace

Nase realizace jsou podporeny vlastni vyrobou.
Mame vlastni vyvojovou, konstru¢ni a vyrobni
skupinu. Tyto tymy profesionalt spolu Uzce a fle-
xibilné spolupracuji a dokazi tak rychle reagovat
na specifické pozadavky vasich projektd.

Nase 3 vyrobni zdvody se nachéazeji v Ceské
republice, na Slovensku a v Rusku.
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Mame vlastni
realizacni tymy,

se zkusenostmi
od roku 1991.
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KOMPLETNI SLUZBY BLOCK®

Dodavky a realizace Kvalifikace a validace £ Servis
InZenyrska cinnost Autorizovana méreni {!} Outsourcingové sluzby
Kontrolni méfeni
Dodavku a realizaci zajistujeme v plném rozsahu: Provadime kvalifikace a validace: Nabizime Vam servisni cinnost pfi opravach, prohlidkach
a revizich vyrobnich prostor a zafizeni v oblasti farmacie,

= Cistych prostor, izolatorovych pracovist, ...

» SystémU (média, fidici systémy,...)

= Zafizeni (technologicka, laboratorni, ve zdravotnictvi,...)
* ProcesU

» Stavba

» Stavebni dozor

= Realizace vnitfnich rozvodd

» Vestavba cistych prostor

Dodavka technologii a technologickych médii
Vybaveni interiérd nabytkem

elektrotechniky, chemie, zdravotnictvi a dalsich podobnych
pramyslovych oblastech. Mame viastni tym zkusenych ser-
visnich technik a mechanikd, kteffjsou pravidelné prosko-
lovani u partnerskych firem (napf: Daikin, Gea, Flair).

Jsme autorizovanou laboratofi v oblastech: = Servis zarucni i pozaruéni

Zaregulovani = M&Fenf vlknitého prachu a tid ¢istoty vnitfniho = Servis na servisni smlouvu s dobou zasahu
Zprovoznéni zafizeni prostied staveb do 24 a 48 hodin
= Uvedeni do provozu = Zjistovani a méfeni mikroklimatickych . o
parametrd ve vnitfnim prostredi staveb Outsourcingové sluzby

= Zjistovani a méteni mikroklimatickych Kompletni sprava budov

parametrd v pracovnim prostredi.

Zakaznikim nabizime

kompletni sluzby - sluzby
doprovazejici celou dobu

zivotniho cyklu budovy.

BLOCK \é‘
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Stavby “na kli¢”

STAVBY ,NA KLIC" — KOMPLEXNI DODAVKY

Méame zkusenosti s realizaci

= \/yroba substanci (API, HAPI)

= \iyroba nesterilnich lékovych forem (pevna, tekuta, masté, emulze, spreje, aerosoly)
= Vlyroba sterilnich Iékovych forem (Injekce, , Emulze a masté, aerosol)

= \/yroba Radiofarmak

= \iyroba Lécivych pfipravkd moderni terapie

= Vyroba Zdravotnickych prostfedk

= Biotechnologické vyroby (substance, vakciny)

= \/yroba veterinarnich pfipravkd

= \/yvojové a kontrolni laboratore

= Zvifetniky
= Farmaceutické sklady

| =

=1

=
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=
a
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Stericell

Cisté prostory BLOCK®

CISTE PROSTORY BLOCK® DLE PRAVIDEL GMP

Nabizime dva systémy BLOCK® pro vystavbu Cistych prostor dle pravidel GMP, kde je rozhodujicim
parametrem zabranéni ¢asticové i mikrobialni kontaminace.

= Systém pro vestavbu ¢istych prostor Forclean GMP

= System pro vestavu Moduldrnich cistych prostor

Oba systémy spliuji vsechny mezinarodni pozadavky GMP. Tyto pozadavky splfiuji jak samostatné
vyrobky, tak také prostor jako celek. VSechny komponenty systémU si sami vyvijime a vyrabime.
Vsechny komponenty nasich systému jsou vzajemné kompatibilni — tzv. EASY TO ASSEMBLY trend.

Diky tomu je mozné sestavit prostory nejvyssi kvality na miru potreb vyrobniho procesu.

= Sténové systemy -
= Dvefe a jejich dopliky ‘)}@

= Podhledy - :

= Svitidla ‘ 1

= Fabiony a jejich doplnky
= Vzduchotechnické komponenty

- :

= Zabudovany nabytek

= Ostatni doplnky - vestavéné hodiny, ™ .
zobrazovac tlaku, bezdotykovy spinac, aj. -
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Technologické zarizeni

TECHNOLOGICKE ZARIZENI (PROCESNI TECHNOLOGIE)

Nase reSeni prostor zahrnuji také dodavku technologii a technologickych celkd. Pfi dodavkach
spolupracujeme s ovérenymi technologickymi specialisty - partnery. Mdme vysoce kvalifikovany tym
pracovnikl pro navrh, montaz, zprovoznéni a validace i téch nejslozitéjSich technologii.

= Reaktory a zasobniky

= Plnici linky

= Balici linky

= Lyofilizatory

= Tabletovacky, kapslovacky

= Fluidni susarny, Homogenizatory
= Bioreaktory

= Centrifugy, ultrafiltry
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Technologické rozvody / produktovody

TECHNOLOGICKE ROZVODY / PRODUKTOVODY

Provadime technologické rozvody/produktovody ze specidlnich materidlt dle pozZadovanych
odolnosti - rzné druhy nerezi, plastt i skla. Soucasti technologickych rozvodu jsou typova reseni
reaktord, chladicl a jinych technologickych aparatur.

Nas tym Vam rovnéz navrhne a doda spolehlivé zdroje a distribu¢ni rozvody cistych médii
(demineralizovana voda, ¢isténa voda, voda pro injekce, Cista para, stlaceny vzduch, specialni plyny,...)

= Cisté média PW, WFI, PS

= Technologické plyny a jiné technologické média
= Prdmyslova para

= QOdpadové hospodarstvi

* Produktovody

= CIP-SIP stanice

Clean Room Solutions 24-25



HVAC (vytapéni, vzduchotechnika, chlazen)

HVAC (vytapéni, vzduchotechnika, chlazeni)

Pri realizaci systému vytapéni, vzduchotechnika, klimatizace a chlazeni klademe ddraz na jejich
provozni spolehlivost, na stabilitu tlakovych kaskad. Pfi navrhu HVAC systému se zabyvame
‘ q | optimalizaci investi¢nich a provoznich nakladd. Pri uvedni do provozu testujeme vSechny provozni

} T | a havarijni stavy. Mame praktické zkusenosti s navrhem a realizaci HVAC systému pro nejnarocné;jsi

A technologické procesy.
A

<0

BLE
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Izolatorova technologie BLOCK®

IZOLATOROVA TECHNOLOGIE BLOCK®

Individualni vyroba, dodavky a montaz izolatorové technologie podle konkrétnich pozadavkd zakaznika.

Jsme schopni uzavfit Vas vyrobni proces do izolatoru/RABS. Vyvinujli jsme pro Vas typové feseni
pro navazovani, formulaci, plnici linky a jind technologicka zafizeni. Viyrabime vlastni produktovou
fadu izolatora BLOCK®, ktera splnuje pozadavky na tfidu tésnosti Il. dle ISO10648-2.

= Individualni feSeni izolator( a RABS postavené na flexibilnim stavebnicovém systému.

= Vyrobek na miru - urcujete si podobu izolatoru od samého pocatku.

= Propracovany proces vyroby a dodavani v¢etné ergonomie.

= Komplexni péce od objednavky, pfes vyvoj, az po provozni podporu.

= Vlastni patentované feSeni PURITER (vyvije¢ par peroxidu vodiku) pro sterilizaci komor
izolatoru, prokladacich kabin a cistych prostor.
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Laboratore BLOCK®

LABORATORE BLOCK®

Komplexni feSeni a dodavka laboratofi odpovidajici pravidldm GLP a GMP.

Komlexni dodavka laboratofi zahrnuje

= Vestavbu laboratornich prostor s definovanymi parametry prostredi

* Dodavku HVAC s vlastnim systémovym feSenim thinkingLAB

= Vybaveni laboratornim nabytkem, laboratornimi zafizenim a doplriky
= Realizace zdrojd a rozvodd médii

Pro realizaci laboratofi vyrabime vlastni systém nabytkovych prvki a vybaveni BLOCK®
(laboratorni nabytek, odsavaci chemické digestore, lamindrni a mikrobiologické boxy, boxy pro praci
s mikroorganismy). Systém Forlab je pIné kompatibilni se systémem Forclean a Forclean GMP. Jejich
vzajemnou kombinaci |ze realizovat komplexni vystavbu veskerych chranénych typd laboratori.

Pro kompletni feSeni vzduchotechniky v laboratofi jsme vyvinuli systém thinkingLAB, zarucujici
vyraznou usporu provoznich nakladd.
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TYM PROFESIONALU

Mame vlastni tymy Spickovych odbornikd,
které spolu Uzce a flexibilné spolupracuiji:
vlastni  projekcni skupina; vlastni vyvojova,
konstru¢ni a vyrobni skupina; vlastni
valida¢ni skupina; vlastni servis.

VLASTNI VYROBA

Nase TeSeni jsou podpofeny vlastni
vyrobou. Mame 3 vyrobni zavody - v Ceské
republice, na Slovensku a v Rusku. Vyrabime
komponenty pro vestavbu cistych prostor,
izolatorovou  technologii, technologické
zafizeni a specialni nabytek.

DURAZ NA DETAIL

Zpracovani detaill je pro prostory narocné
na kvalitu prostfedi zasadni. Diky vlastni
vyrobé jsme schopni kone¢né detaily produktd
upravit podle konkrétnich pozadavkl Vaseho
projektu.

PROPRACOVANA RESENI

A INDIVIDUALNI PRISTUP
PRO REALIZACI | TECH
NEJSLOZITEJSICH PROJEKTU

RESENI NA MIRU

Diky Sirokému TYMU PROFESIONALU a VLASTNI
VYROBE jsme schopni flexibilné a rychle reagovat
na specifické pozadavky vasich projektd.

PROVOZNI JISTOTA

Na nase feSeni se mlzete spolehnout.
Nami dodavané celky jsou odzkouSené
dlouhodobym provozem.



BIM A DIGITALIZACE

Pracujeme v systému BIM a podporujeme Digitalizaci stavebnictvi.

Informacni model budovy je digitaini inteligentni model, ktery reprezentuje
fyzicky a funkcni objekt s jeho charakteristikami. BIM slouzi jako oteviena
databaze informaci a usnadfiuje vyménu informaci v ramci procesu navrhu
projektu, vystavby a pouzivani budovy. Umozfiuje tvofit a spravovat projekty
rychleji, ekonomictéji a s nizSim dopadem na zivotni prostfedi.

Vyhody BIM

Kontrola nad celym projektem

Eliminace chyb
= Uspora ¢asu
Uspora nékladd

P03.03 RS

1120 +3

3D

PROJEKTOVANI
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CLENSTVI V ASOCIACICH

Abychom vam byli schopni nabidnout co nejkvalitngjsi sluzby, podporujeme neustalé vzdélavani
a rozvoj nasich zaméstnanct a s tim souvisejici jejich ¢lenstvi v organizacich.

ISPE asociace - The International Society for Pharmaceutical Engineering

Mezinarodni spole¢nost farmaceutickych inzenyr(. Spojuje profesionaly, ktefi
maji expertni znalosti a vytvafi vysoce kvalitni, cenové efektivni GMP feSeni.
Clenové ISPE ziskavaiji Siroké a mnohostranné vyhody, které zvy3uji jejich znalos-

ti o farmaceutickém pramyslu, umozfiuji jim spojit se s podobnymi profesionaly
po celém svété a ziskavaji moznost feSit GMP a regulatorni problematiku.

‘vi l. VIP 3000 - Verein Interessengemeinschaft Pharmabau
Asociace pro podporu procesl souvisejicich s planovanim a realizaci modernich

(J
3000 farmaceutickych areald, cistych prostor a souvisejicich specializovanych prostor.

swiss Swiss Clean Room Concept
leanroom Spolecenstvi odbornikd v oblasti farmacie ve Svycarsku.

oncept

CERTIFIKACE

ISO 9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007
= |SO 9001:2008 - Drziteli od roku 1997.

= |SO 14001:2004 - Drziteli od roku 2007.
= OHSAS 18001:2007 - Drziteli od roku 2011 (pavodné OHSAS 18001).
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NASI ZAKAZNIC]

< CONTIPRO

PHARMA

ELV

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

\z::/ 4Medical Innovations

biotech park Ostrava

CDapM@

Molnlycke’

Abbott

A Promise for Life

veropharm

=
(® i EPharmstanda@

ZENTIVA

A SANOFI COMPANY

@f@@@
mE@/

Hpacmapma‘ 'é

< 1959 rona

mak Central European Institute of Technology
BRNO | CZECH REPUBLIC

@POI.FH TARCHOMIN®S.A.

* InterChem

WAIMARK® Teleflex
SCHOIT «e@ Cytomex”

FERRING

PHARMACEUTICALS

Dr. Muller
PHARMA
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Creating conditions

Ceska republika: BLOCK a.s., U Kasaren 727, 757 01 Valasské Mezifi¢i | Tel.: +420 571 670 111 | E-mail: info@blockcrs.cz
Slovenska republika: FOR Clean a.s., Vrbovska cesta 39, 921 01 PieStany | Tel.: +421 33 79 89 111 | E-mail: forclean@forclean.sk
Rusko: OO0 BJIOK, 125047, . Mocksa, yn. 4-a Teepckas-Amckasi, .33/39 | Tel.: +7 495 787 42 11 | E-mail: info@blockers.ru
Rusko: OO0 «®OP Knun», 603003, r. HmxHuin Hosropog, yn. bappwukag, a. 1 | Tel.: +7 495 787 42 11 | E-mail: info@blockers.ru
év;’(carsko: BLOCK Technical AG, Fadenbricke 10, 6374 Buochs | Tel.: +41 41 610 95 14 | E-mail: info@blockcrs.ch
Némecko: BLOCK Technical AG, Ginsheimer Strasse 1, D-65462 Gustavsburg | Tel.: +49 6134 29 154 10 | E-mail: info@blockcrs.de

www.blockcrs.cz



