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1 WPROWADZENIE

1.1 Cel

Celem opracowania niniejszej wersji Specyfikacji Wymagan Uzytkownika [URS] jest okreslenie aktualnych
krytycznych wymagan dotyczacych remontu czesci 1-go pietra segmentu A w budynku Centrum Leczenia Oparzen,
w Siemianowicach Slgskich przy ul. Jana Pawta Il 2 jest przygotowanie pomieszczen z odpowiednimi klasami
czystosci powietrza oraz wymagang funkcjonalnoscig dla potrzeb zwigzanych z opracowaniem nowych metod
hodowli komérkowych do wykorzystania w procesach leczeniach ran oraz wytworzenia innowacyjnych
specjalistycznych opatrunkéw oraz przeszczepow biowitalnych na trudno gojace sie rany.

1.2 Zakres

Zakres wymagan opisanych w niniejszym dokumencie dotyczy:
e Ogéblnych wymagan dla architektury obiektu, systemu HVAC, systemow BMS, RMS oraz pomieszczen i
infrastruktury technicznej obiektu,
Wymagan szczegétowych zwigzanych z krytycznymi procesami technologicznymi,
Wymaganej dokumentacji obiektu,
Zakresu dziatan kwalifikacyjnych i walidacyjnych,
Wymagan prawnych, ktére muszg zostac spetnione przez obiekt,

1.3 Dokumentacja Referencyjna
Przepisy:
e Ustawa Prawo Farmaceutyczne Dz.U. 2001.126.1381 z pdzniejszymi zmianami,
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.03.2015 w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej z
pbdzniejszymi zmianami,
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 09.11.2015 w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania z
pbdzniejszymi zmianami,
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankdéw tkanek i komorek

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012r w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac
pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dziennik
Ustaw z 29.06.2012 r.- poz. 739 )

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dn. 02.09.2004r., w sprawie szczego6towego zakresu i formy
dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét budowlanych oraz programu
funkcjonalno-uzytkowego (Dz. U 2004 nr: 2002 poz. 2072) z pdzn. Zmianami

e Ustawa z dnia 7 lipca 1994 r. —Prawo budowlane (Dz. U. z 2000 r. Nr 106, poz. 1126, z p6zn. Zm.)

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003r. w sprawie informacji dotyczacej
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz planu bezpieczenstwa i ochrony zdrowia (Dz. U. z dnia 10 lipca 2003
r.)

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002r .w sprawie warunkéw technicznych, jakim
powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie (Dz. U. z dnia 15 czerwca 2002 r. Nr 75, poz. 690 z pézn.
Zm.)

e Ustawa z dnia 24 sierpnia 1991 r. o0 ochronie przeciwpozarowej (Dz.U. z 2002 r. Nr 147 poz. 1229 z pbzn.
Zm.)

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 21 kwietnia 2006 r. w sprawie ochrony
przeciwpozarowej budynkéw, innych obiektow budowlanych i terenéw (Dz. U. z 2006 r. Nr 80).

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie
przeciwpozarowego zaopatrzenia wodnego oraz drég pozarowych (Dz. U. z 2009 r. Nr 124, poz. 1030)

e Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r w sprawie ogolnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy /tekst jednolity (Dz.U. Nr 169 poz. 1650 z 2003 r z p6zn. Zm.)

Wytyczne:
e |ISPE’s Baseline® Guide:
o Volume 3: Sterile Manufacturing Facilities
o Volume 5: Commissioning and Qualification
e ISPE Good Practice Guide: Good Engineering Practice
e PIC/S Good Practices for computerized systems in regulated “GxP” environment, Pharmaceutical Inspection
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Co-operation Scheme guidance, September 2007
e  GAMP Forum — GAMP Guide, A Risk-Based Approach to complaint GxP Computerized Systems — Ver. 5.0

e PN/ EN/ISO 14644 — Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane

Dokumenty zwigzane:
Zatacznik nr.1. ...

1.4 Glosarusz
Skrot Opis
GAMP g;)atz:rteilcz)raktyka Produkcji Zautomatyzowanej (ang. Good Automated Manufacturing
cGMP Aktualna Dobra Praktyka Wytwarzania (ang. Current Good Manufacturing Practice)
GDP Dobra Praktyka Dystrybucji (ang. Good Distribution Practice)
GxP Dobre Praktyki xxx (ang. Good XXX Practice)
URS Specyfikacja Wymagan Uzytkownika (ang. User Requirement Specification)
CLO Centrum Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sakiela, w Siemianowicach Slgskich przy
ul. Jana Pawmta Il 2
GIF Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
PFU Program Funkcjonalno - Uzytkowy
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2 PRZEGLAD ZAtOZEN INWESTYCII.

2.1 Cel inwestycji.

Celem remontu czeéci 1-go pietra segmentu A w budynku Centrum Leczenia Oparzen, w Siemianowicach Slgskich
przy ul. Jana Pawta Il 2 jest przygotowanie pomieszczen z odpowiednimi klasami czystosci powietrza oraz
wymagang funkcjonalnoscig dla potrzeb procedur zwigzanych z opracowaniem nowych metod hodowli
komérkowych do wykorzystania w procesach leczenia ran oraz wytworzenia innowacyjnych specjalistycznych
opatrunkéw i przeszczepdw biowitalnych na trudno gojgce sie rany.

2.2 Zalozenia projektowe.

Zakres prac i zatozenia realizacyjne obejmujg dwa elementy przebudowy pomieszczen, kidre zaktadajg realizacje
nowych procedur hodowlanych oraz przygotowania nowych przeszczepow biowitalnych. Zaktada sie
przeprowadzenie remontu czesci pomieszczen na 1 pietrze obecnej Pracowni Hodowli Komérek w celu jej
dostosowania do obowigzujgcych przepisow i wymagan GMP. Ponadto remont czesci pomieszczen w celu
wytonienia pracowni preparatyki przeszczepéw biowitalnych.

2.3 Bazowe parametry obiektu

Remontowane pomieszczenia na 1 pietrze sg czescig segmentu A i stanowig odrebng czesci funkcjonalng zwang
Pracownig Hodowli Komérek i Tkanek In vitro z Bankiem Tkanek.

Parametry wielkosciowe

1.0bszar Pracowni Hodowli Komérek z wymagania cGMP:

Powierzchnia netto:

W zakresie remontu: 58,01 m2

2.0bszar Laboratorium preparatyki przeszczepdédw biowitalnych (poza zakresem cGMP) w standardzie
farmaceutycznym

W zakresie remontu: 18,7 m2

3.Pomieszczenia obstugujgce:

W zakresie remontu: 108,3 m2

W pomieszczeniach wykonywania badan / hodowli / przetwarzania oprécz aparatury laboratoryjnej, beda znajdowac
sie tez krzesta laboratoryjne, umywalki, wieszaki na odziez personelu, blaty itp. Sposéb rozmieszczenia elementow
aparatury medycznej musi by¢é zgodny z zaleceniami producenta oraz wskazaniami w projekcie technologii.
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2.4 Cechy funkcjonalno-uzytkowe obiektu

Podstawowym celem wykonania zadania projektowo - realizacyjnego jest przebudowanie pomieszczen i stworzenie
laboratoriow zgodnych z wymaganiami Uzytkownika oraz wymagan GMP. W zakresie zadan Wykonawcy jest
realizacja inwestycji wraz z wszystkimi elementami niezbednymi dla prawidtowego i zgodnego z zamierzeniem
Zamawiajgcego funkcjonowania. Przy okreslaniu zakresu realizacyjnego zadania nalezy przewidzie¢ wszelkie
niezbedne elementy niezaleznie od tego czy sg one wymienione w niniejszej dokumentacji czy tez ich koniecznos¢
zastosowania nalezy przewidzie¢ ze wzgledu na potrzebe wynikajgcg z obiektywnych mozliwosci prawidtowego i
kompletnego uruchomienia i uzytkowania obiektu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Pomieszczenia nalezy zaprojektowaé w konstrukcji trwatej, odpornej na korozje - dostosowanej do rodzaju budynku
szpitala. Przy projektowaniu konstrukcji nalezy uwzgledni¢ wszelkie uwarunkowania gwarantujgce jej prawidtowg
prace, brak przekroczenia stanéw granicznych nosnosci i uzytkowania, w szczegolnosci brak wystepowania pekniec,
osiadania oraz innych zjawisk mogacych wptyngc¢, na jakos¢ uzytkowania budynku.

W projekcie nalezy uwzgledni¢ wszystkie obcigzenia konstrukcji, jakie beda wystepowaty, przy czym Zamawiajacy
nie dopuszcza zaliczenia obcigzen od instalacji technologicznych oraz urzadzen statych takich jak np. kanaty i
centralne wentylacyjne, oprawy oswietleniowe do wartosci obcigzenia uzytkowego. Nalezy uwzgledni¢ dodatkowo
obcigzenia technologiczne z pozostawieniem petnej warto$ci normowego obcigzenia uzytkowego do dyspozyciji
uzytkownika. W projekcie nalezy zastosowacé rozwigzania i materiaty zapewniajace wysoki standard jakosciowy oraz
wieloletnig eksploatacje instalacji i pomieszczen bez koniecznosci dokonywania wiekszych napraw i remontéw.
Zaprojektowane urzadzenia powinny posiada¢ parametry zapewniajgce jak najwyzsza, jako$¢ i mozliwie najnizsze
koszty eksploatacji. Wykonawca zobowigzany jest do stosowania w rozwigzaniach projektowych wyrobéw
(materiatow i urzadzen) budowlanych dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownictwie, oraz ze wzgledu na
lokalizacje obiektu — najwyzszej, jakosci materiatbw budowlanych. Nalezy przyjg¢ standard pomieszczen
uwzgledniajgcy warunki wymienione w niniejszym Programie Uzytkowym, przy szczeg6lnym uwzglednieniu
parametréw dopuszczajacych stosowanie danych materiatdw bagdz urzgdzen odpowiednio zaprojektowanych
warunkach uzytkowania. Ostateczne ustalenie standardu wykonczenia i wyposazenia pomieszczehn zostanie
ustalone na etapie projektowania w ramach bezposrednich uzgodnien z Zamawiajgcym.

Ze wzgledu na szczegélny charakter obiektu w budynku nalezy zastosowac rozwigzania zapewniajgce uzyskanie
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pozarowego. Projekt nalezy dostosowaé do wytycznych rzeczoznawcy do
spraw zabezpieczen pozarowych. Przy projektowaniu odpowiednich systemoéw bezpieczenstwa pozarowego nalezy
uwzgledni¢ istniejace systemy ochrony przeciw pozarowej w segmencie A i segmencie E.

W projekcie nalezy przewidzie¢ izolacje zewnetrznych przegréd budowlanych, w celu uzyskania wymaganych
przepisami izolacyjnosci termicznych na rok 2021.
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2.5 Zestawienie powierzchni projektowanych
2.5.1 Podziat funkcjonalny pomieszczen:
2.5.1.1 Pracownia Hodowli Komorkowej
Zgodnie z cGMP (standard farmaceutyczny)
Nr. pow. Nazwa pow. Pow. [m2]
A3.01 Hodowla tk.1-"B" 6,14
A3.02 Pom.przygot.-"B" 15,55
A3.03 Hodowla tk.2-"B" 9,35
A3.04 S| pod-"C" 0,36
A3.04a Eksped.-"D" 2,05
A3.05 Sluza eksp-"B" 2,00
A3.06 Rejestracja/Dystryb.-"D" 9,06
A3.07 S| pod-"C" 0,36
A3.08 Sluza M.O. 1-"C" 2,79
A3.09 Sluza M.O. 2-"B" 5,37
A3.09a Sl pod-"C" 0,36
A3.11 Sluza M.O. 1-"D" 4,13
A3.15 Sluza podawcza 0,49
Powierzchnia | 58,01 m2
2.5.1.2 Pracownia Preparatyki przeszczepow biowitalnych

Poza cGMP (standard farmaceutyczny)

Nr. pow. | Nazwa pow. Pow. [m2]
A3.10 Labor.Biovit "B" 6,61
A3.12 Sluza "D" 3,41
A3.12a Sluza "C" 3,13
A3.12b Sluza "B " 4,98
A3.12¢c Sluza "C" 0,27
A3.17b Sluza "D" 0,29

18,7 m2

2.5.1.3. Pozostate pomieszczenia

Nr. pow. | Nazwa pow. Pow. [m2]
A3.13 Pom.soc;j. / nauka 23,46
A3.14 Sluza M.-O. 10,25
A3.16 Szatn.przelot. 5,10
A3.16a Laz. 3,06
A3.17 Komunikacja 12,14
A3.17a  [Sluza 4,47
A3.18 Mag. Mag.kwarantanna 7,59
A3.25 Komunikacja 12,54
A3.26 Technika 1,05
A3.27 Mag/dystr.-Bank kriogen 28,64

108,3 m2
2.5.2 Pierwsze Pietro (catos¢):
Nr. pow. | Nazwa pow. Pow. KI.

[m2] pow.

A3.01 Hodowla tk.1-"B" 6,14 B W zakresie remontu
A3.02 Pom.przygot.-"B" 15,55 B W zakresie remontu
A3.03 Hodowla tk.2-"B" 9,35 B W zakresie remontu




Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela,
Centrum w Siemianowicach Slaskich przy ul. Jana Pawta Il 2

URS-CLO-00-02

Leczenia

Oparzeh SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA

Wydanie 01

im.ir stanistave sakieie | Pracownia Hodowli Komoérek i Tkanek in vitro
z Bankiem Tkanek

Strona 9 z 50

A3.04 Sl pod-"C" 0,36 C W zakresie remontu

A3.04a Eksped.-"D" 2,05 D W zakresie remontu

A3.05 Sluza eksp-"B" 2,00 B W zakresie remontu

A3.06 Rejestracja/Dystryb.-"D" 9,06 D W zakresie remontu

A3.07 Sl pod-"C" 0,36 C W zakresie remontu

A3.08 Sluza M.O. 1-"C" 2,79 C W zakresie remontu

A3.09 Sluza M.O. 2-"B" 5,37 B W zakresie remontu

A3.09a Sl pod-"C" 0,36 C W zakresie remontu

A3.10 Labor.Biovit "B" 6,61 B W zakresie remontu

A3.11 Sluza M.O. 1-"D" 4,13 D W zakresie remontu

A3.12 Sluza "D" 3,41 D W zakresie remontu

A3.12a Sluza "C" 3,13 C W zakresie remontu

A3.12b Sluza "B " 4,98 B W zakresie remontu

A3.12¢c Sluza "C" 0,27 C W zakresie remontu

A3.13 Pom.socj. / nauka 23,46 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.14 Sluza M.-O. 10,25 SZ W zakresie remontu

A3.15 Sluza podawcza 0,49 SZ W zakresie remontu

A3.16 Szatn.przelot. 5,10 SZ W zakresie remontu

A3.16a Laz. 3,06 SZ W zakresie remontu

A3.17 Komunikacja 12,14 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.17a Sluza 4,47 SZ W zakresie remontu

A3.17b Sluza "D" 0,29 D W zakresie remontu

A3.18 Mag. kwarantanna 7,59 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.19 Sluza M.-O. 9,30 D

A3.20 Pom. obrdbki tk. 15,40 C

A3.21 Sluza podawcza 0,59 D

A3.22 Mag.w czasie obr 4,66 C

A3.23 Kom. "czysta" 6,51 C

A3.24 Przygotowalnia 10,73 C

A3.25 Komunikacja 12,54 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.26 Technika 1,05 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.27 Mag/dystr.-Bank kriogen 28,64 SZ W zakresie ograniczonego
remontu

A3.28 Pom.gospodarcze 4,80 SZ

A3.29 WC 1,58 SZ

A3.30 Przeds WC 1,76 SZ

AKL1 Klatka schodowa 16,39 SZ

256,72 W zakresie remontu:99,6 m2
m2 W zakresie ograniczonego
remontu: 85,4 m2

2.6 Uwagi do zestawienia powierzchni projektowanych

Dopuszcza sie zmiany wskazanych powierzchni
niepogarszajgce wartosci funkcjonalnych komunikaciji.

wynikajgce z przyjetych

rozwigzan technicznych, lecz

Wskazniki powierzchniowo — kubaturowe bedg stanowié parametr wynikowy uwzgledniajgcy wszystkie elementy

niezbedne do ujecia w zakresie inwestycji.
Nalezy wzig¢ pod uwage:

e Wysokosc istniejacych pomieszczen, do ktdrych nalezy nawigzaé projektujgc przedmiotowe funkcje,

e Elementy konstrukcyjne,

e Parametry obcigzen z urzadzen technologicznych w tym zlokalizowanych na dachu.
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2.7 Okreslenie dopuszczalnych przekroczen lub pomniejszenia powierzchni projektowanych.

Powierzchnie zarezerwowane dla poszczegdlnych funkcji wynikajg z optymalnych parametrow przyjetych w tym
etapie opracowania

Ostatecznie wielkosci pomieszczen zostang ustalone w ramach dalszych prac projektowych i uzgadniania z
odpowiednimi stuzbami Zamawiajgcego dokumentacji projektowych uwzgledniajgce wymagania URS. Zakiada sie,
ze dla pomieszczen funkcjonalnych powierzchnia nie powinna odbiega¢ o wiecej niz 15% (w dét i w gore) z
wyjatkiem uzasadnionych sytuacji wynikajgcych z parametréw urzadzen i sprzetu.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ uzgadniania powierzchni pomieszczen funkcjonalnych, w trakcie
opracowan projektowych, w ramach powyzszej tolerancji. Ostateczna powierzchnia bedzie wynika¢ z koniecznych
parametréw uwzgledniajgcych wszystkie niezbedne elementy jak:

-pomieszczenia wynikajace z planowanych funkcji wymienionych w niniejszymi Programie Funkcjonalno —
Uzytkowym oraz Koncepciji

-dodatkowe pomieszczenia pomocnicze i uzupetniajace funkcjg ze wzgledu na prawidtowos¢ funkcjonowania
technologii oraz obowigzujace przepisy w tym URS

-powierzchnia dodatkowej komunikacji poziomej niezbednej ze wzgledu na projektowany ukfad pomieszczeh i
prawidtowosé rozmieszczenia funkcji w tym ustawienia wyposazenia technologicznego

-powierzchnia niezbedna do zaprojektowania odpowiednich pomieszczen technicznych itechnologicznych
-powierzchnia niezbedna do wprowadzenia odpowiednich szachtéw instalacyjnych oraz innych pomieszczen
uzupetniajacych,

-inne powierzchnie i pomieszczenia niezbedne do prawidtowego i kompleksowego funkcjonowania zgodnie z
wymaganiami Zamawiajgcego,

Zastrzega sie, ze Wykonawca winien w swojej ofercie zaplanowac i przewidzie¢ wszystkie niezbedne elementy w
celu spetnienia wymagan okreslonych w niniejszym Programie Funkcjonalno - Uzytkowym. Oznacza to, ze cena
oferty okreslona w stosunku do okreslonego w nim zakresu zadania jest ryczaltowa i odnosi sie do petnego
zakresu wymagan.

Wykonawca przedstawi wycene ofertowag podzielong na 2 czesci: pomieszczenia objete wymagania cGMP oraz
pozostate funkcje.
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2.8 Funkcjonalny uktad pomieszczen obiektu.

Ponizsze schematy obiektu jedynie poglagdowo przedstawiajg planowany uktad pomieszczen objetych modernizacjg. Doktadne i obowigzujgce schematy planowanego

ukfadu pomieszczen obiektu objetych modernizacjg zatgczono, jako zatacznik [1], do niniejszego dokumentu URS.

RZUT PIETRA

T Tl i W]
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3 ZAtOZENIA TECHNOLOGICZNE.

3.1 Zalozenia do projektowanego uktadu funkcjonalnego.

Zaktada sie, ze projektowany remont na poziomie 1 pietra pozostawi zasadniczy uktad funkcjonalny zespotu
pomieszczen z modyfikacjami:
e Likwidacja pomieszczenia mikroskopu,
e Wprowadzenie $luz podawczych do ekspedycji brudnego materialu z pomieszczen strefy z ,B”
klasami czystosci powietrza,
e Wprowadzenie $luz podawczych do wprowadzania materialtu do pomieszczen strefy ,B” klasami
czystosci powietrza,
e Zmiane funkcjonalng sluzy wejsciowe;,
e Woprowadzenie / instalacja $cian farmaceutycznych wykonanych z materiatdw niepylacych, tatwych
w myciu i dezynfekcji [U1] na obszarze catego laboratorium.
e Wprowadzenie zespotu pomieszczen Laboratorium preparatyki przeszczepdw biowitalnych z
zespotem $luz osobowych i podawczych
Whprowadzenie zespotu szatniowego z tazienkag
Przeniesienie pomieszczenia dystrybucji jako wspdlnego z Rejestracja
e Przeniesienie i potgczenie magazynu karencji/dystrybucji z Bankiem Tkanek

Zaktada sie, ze projektowany remont magazynu karencji pozwoli na wytonienie nowej pracowni protetyki
przeszczepdw biowitalnych, z pomieszczeniami strefy z ,B” klasami czystosci powietrza, pozwalajgcymi na
przygotowanie przeszczepdw w tym z bton ptodowych, nie poddanych sterylizacji radiacyjnej i stanowigcych
rowniez materiat wyjsciowy do hodowli komdérek macierzystych w bton ptodowych.

Uktad funkcjonalny pomieszczen wynikajacy z aktualnych potrzeb uzytkownika zawarty w niniejszym
dokumencie: Specyfikacji Wymagan Uzytkownika nr URS-CLO-00-01uwzglednia wymagania zawarte w
aktualnym Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3.2 Projektowany uklad funkcjonalny pomieszczen.

Dziatalnos¢ Banku Tkanek bedzie polegata na przygotowywaniu przeszczepdw biostatycznych skéry,
owodni, dzieki wytonieniu nowych pomieszczen protetyki z ,B” klasami czystosci powietrza, planowane jest
poszerzenie dziatalnosci o przygotowanie przeszczepdw biowitalnych takich jak owodnia przyzyciowa oraz
przeszczepdw owodni i kosméwki na potrzeby Centrum Leczenia Oparzeh im. dr Stanistawa Sakiela w
Siemianowicach Slgski oraz innych Szpitali. Dziatalno$é Pracowni Hodowli Komoérek i Tkanek in vitro z
Bankiem Tkanek polega réwniez na wytwarzaniu produktow leczniczych terapii zaawansowanej terapii
komérkowej i tkankowej.

Nie przewiduje sie wykorzystywania aparatury zainstalowanej w Pracowni do prac doswiadczalnych na
zwierzetach.

3.21 Zespot pomieszczen do Hodowli Komérek.

Pomieszczenie przygotowania (klasa czystosci ,B”)

przeznaczenie: przechowywanie i przygotowanie odczynnikéw i plastikéw hodowlanych, pozywek,
dopuszcza sie czasowe magazynowanie nieprzetworzonych tkanek i komorek tak aby nie stwarzaty ryzyka
pomytek czy zanieczyszczen, dopuszcza sie czasowe magazynowanie komarek podlegajacych karencji tak
aby nie stwarzaly ryzyka pomytek czy zanieczyszczen. Kontrola mikroskopowa prowadzonych hodowli
komérkowych, badanie zywotnosci i liczby komérek. Kontrola jakosci produktu i sSrodowiska.

Sluzy materiatowe (okna podawcze — $luzy): stosowane pomiedzy pomieszczeniami z réznymi klasami
czystosci powietrza do transportu komérek i tkanek zapewniajgce utrzymanie odpowiednich parametrow
powietrza w pomieszczeniach przed i za Sluzami.

Sluza materiatowa ekspedycyjna (okna podawcze — $luzy): stosowane pomiedzy pomieszczeniami z réznymi
klasami czystosci powietrza wykorzystywana do ekspedycji poza obreb pomieszczen czystych materiatu
brudnego/odpaddéw zapewniajgce utrzymanie odpowiednich parametrow powietrza w pomieszczeniach
przed i za $luzami.

Zespot sluz osobowych (klasy czystosci ,C” i ,D”): pomigedzy pomieszczeniami z r6znymi klasami czystosci
powietrza z wyposazeniem umozliwiajgcym przebranie sie personelu i przejécie do kolejnych klas czystosci.
Pomieszczenie hodowli -(klasa czystosci ,B”)- przeznaczenie: wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej: hodowla komoérek stuzacych do przeszczepiania, niepodlegajgce koncowej sterylizacii
(komora laminarna klasa czystosci ,A”).

Nie przewiduje sie zadnych procedur dla komérek pacjentéw z HCV i HIV, w zwigzku z powyzszym
zrezygnowano z Pomieszczenia Hodowli dla takich komorek.
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3.2.2 Zespot pomieszczen ogolnych (w catosci klasa czystosci ,,szara”).

Pomieszczenie rejestracji —(klasa czystosci ,Szara”) przeznaczenie: przyjmowanie materiatu tkankowego i
komodrkowego, rejestracja dawcow, prowadzenie dokumentacji dawcéw i biorcow, znakowanie, wstepna
ocena produkcji, sprawdzanie zgodnosci dostarczong dokumentacje, okreslenie warunkéw przechowywania
dostarczonych komorek.

Komunikacja przeznaczenie: przemieszczanie sie personelu, transport materiatu komorkowego i tkankowego
oraz transport odczynnikéw i plastikdw przeznaczonych do produkgiji.

Skfadzik porzadkowy (pom. gospodarcze) przeznaczenie: przechowywanie sprzetu i srodkéw czystosci do
mycia i dezynfekcji pomieszczen

Pomieszczenie biurowo-socjalne przeznaczenie: praca biurowa, praca naukowa, prowadzenie czesci
dokumentac;ji projektow naukowych.

Sluza szatniowa z weztem sanitarnym z czeécig czystg i brudng przeznaczenie: mycie i przebieranie sie
personelu, przechowywanie odziezy czystej, czasowe przechowywanie odziezy brudnej. Wielkos¢
uzalezniona od ilosci pracownikéw (przewiduje sie na 4 pracownikéw)

Pomieszczenie techniczne przeznaczenie: rozdzielnia elektryczna lokalna, szafy systemow IT

Magazyn dystrybucji’karencja z bankiem kriogenicznym (klasa czystosci ,Szara”) przeznaczenie:
przechowanie gotowych produktéw przeznaczonych do dystrybucji w okreslonych warunkach
temperaturowych (krioprezerwacji), dostep ograniczony wytacznie dla upowaznionych pracownikéw. Miejsce
na przechowywanie préb gotowych przeznaczenie: magazynowanie prob produktéw gotowych
przetworzonych tkanek i komérek oraz archiwizacja surowic pobranych od dawcow.

Bank kriogeniczny (klasa czystosci powietrza: ,szara”) przeznaczenie: pomieszczenie przechowania w
warunkach niskotemperaturowych gotowych produkitéw biostatycznych i komoérkowych wraz ze
stanowiskami zamrazania. Wielkos¢ dostosowana do ilosci materiatu biologicznego przeznaczonego do
bankowania. Zaktada sie 2 zbiorniki magazynowe z cieklym azotem

Magazyn kwarantanna przeznaczenie: kwarantanna odebranych, zarejestrowanych i oznakowanych tkanek i
komoérek. Pomieszczenie wydzielone oznakowane, dostep ograniczony wytacznie dla upowaznionych
pracownikow.

3.2.3 Zespot pomieszczen przetwarzania tkanek.

Zespot pomieszczen przetwarzanie tkanek biostatycznych i biowitalnych, obejmuje pomieszczenia
podlegajace planowanej inwestycji, jak rowniez nie podlegajace remontowi.

Szatnia z tazienka A 3.16 i A 3.16a (klasa czystosci - czarna)

Pomieszczenie tgczace komunikacje A3.25 z Bankiem Tkanek, a pomieszczeniami produkcyjnymi Banku
Tkanek. Przeznaczenie tego pomieszczenia to przebranie sie personelu, w pierwsza warstwe odziezy
dedykowanej dla klasy czystosci ,C” i ,B”, z mozliwoscig pozostawieniem odziezy wewnatrz zaktadowe;.
W pomieszczeniu tym musi znajdowaé sie wieszak na odziez wierzchnig oraz wieszak bgdz regaty z odziezg
do przebrania. W pomieszczeniu tym musi znajdowac sie z tazienka stuzgca do przeprowadzenia higieny
osobistej personelu, przed przebraniem sie w odziez przeznaczonej do pomieszczen klasy czystosci ,C” i
,B”. W pomieszczeniu tym powinien znajdowac sie prysznic, zlew oraz WC.

Rejestracja A03/06 (klasa czystosci ,,D”

Pomieszczenie biurowe, w ktérym przeprowadzane sg procedury rejestracji dawcow i pacjentdw oraz
procedury dystrybuciji, w zakresie dokumentacyjnym. W pomieszczeniu tym prowadzone sg dokumentacje
dla banku tkankowego. W pomieszczeniu tym znajduje sie $luza podawcza, do ktérej wprowadzany jest
materiat tkankowy przeznaczony do preparatki jak réwniez materiat tkankowy przeznaczony do hodowli.
Dostep do tego pomieszczenia jest ograniczony jedynie do oséb posiadajgcych uprawnienia. W tym
pomieszczeniach biurowych, przeprowadzane sg rowniez procedury przekazania gotowych produkiéw do
odbiorcéw. W pomieszczeniu tym prowadzona jest dokumentacje dla Banku Tkanek. W pomieszczeniu musi
znajdowac¢ sie komputer, stanowisko pracy biurowej oraz szafy na dokumentacje z zabezpieczonym
dostepem. W pomieszczeniu tym muszg znajdowac sie dwie Sluzy podawcze. Pierwsza w strefie szarej do
odbioru materiatu tkankowego i komoérkowego i druga pomiedzy strefa szarg a klasg czystosci ,C”,
zapewniajgce klase czystosci ,C”, do przekazania materiatu tkankowego i komdrkowego do klasy czystosci
,C.”
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Komunikacja wewnetrzna A03/17 (klasa czystosci ,,D”)

Pomieszczenie znajduje sie pomiedzy szatnig z tazienkg, a trzema sluzami osobowymi klasy czystosci ,D”
pierwszg prowadzacg do komunikacji czystej o klasie czystosci ,B” pomieszczen Hodowli Komérkowej,
druga prowadzacag do komunikacji czystej o klasie czystosci ,B” pomieszczen przygotowanie przeszczepow
biowitalnych a $luzg osobowa prowadzacg do komunikacji czystej o klasie czystosci ,C” pomieszczen
przygotowania przeszczepdéw biostatycznych a komunikacja wewnetrzng AO03/17a strefy szarej.
Przeznaczenie tej komunikacji to przemieszczanie sie personelu, transport materiatu komdrkowego i
tkankowego oraz transport odczynnikdw i plastikow przeznaczonych do produkcji. Przez komunikacje
wewnetrzng transportowany jest materiat tkankowy i komoérkowy po zarejestrowaniu do magazynu
kwarantanny/dystrybucji z bankiem kriogenicznym. Przez komunikacje tg transportowane sg réwniez
przeszczepy biostatyczne znajdujgce sie w magazynie tkanek po preparatyce przed sterylizacja, na
zewnatrz w celu jego sterylizacji. Transportowane beda réwniez przeszczepy biowitalne, przygotowywane w
pracowni utworzonej w ramach planowanego remontu. Transport materiatu komérkowego do wykorzystania
klinicznego na zewnatrz w szpitalach.

Magazyn kwarantanny A03/18 (strefa szara)

Pomieszczenie, do ktérego transportowany jest zarejestrowany materiat tkankowy przeznaczony do
preparatyki i zostanie tam zmagazynowany na czas uzyskanie ujemnych wynikéw wirusologicznych i
przeprowadzenia petnej kwalifikacji i zwolnienia do preparatyki. Materiat tkankowy umieszczany jest w
zamrazarce i czasowo przechowywany w niskich temperaturach (-80) w okresie kwarantanny.

W pomieszczeniu tym nastepowaé bedzie rozdziat materiatu tkankowego, na dwie rézne zamrazarki w
zaleznosci od tego na jakim etapie kwalifikacji znajduje sie materiat tkankowy. Materiat tkankowy ktory
oczekuje na wyniki badan wirusologicznych i przeprowadzenia petnej kwalifikacji umieszczany bedzie w
jednej zamrazarce. Materiat tkankowy z ujemnymi wynikami badan wirusologicznymi, po petnej pozytywnej
kwalifikacji przenoszony bedzie do drugiej zamrazarki. Pomieszczenie wydzielone oznakowane, dostep
ograniczony wytgcznie dla upowaznionych pracownikédw. Magazyn kwarantanny posiada sluze podawcza
zapewniajgca klase czystosci ,C”, w celu przekazania materiatu tkankowego po kwalifikacji i kwarantanny do
dalszej preparatyki. W magazynie tym muszg znajdowac sie dwie zamrazarki, w celu zmagazynowania
materiatu tkankowego i komdrkowego w czasie kwarantanny i rozdzielenia materiatu w zaleznosci od etapu
kwalifikacji i kwarantanny. Pomieszczenie moze znajdowac sie w strefie szarej, jednak znajdujgca sie w nim
$luza podawcza musi posiadac klase czystosci ,C”.

Pomieszczenie przygotowania tkanek biostatycznych A3.20 i A03.24 nr. 1i 2 (klasa czystosci ,,C”).

Pomieszczenie to przeznaczone jest do produkcji przeszczepdw biostatycznych, pakowania i oznakowania
przeszczepdw. Pomieszczenie to musi znajdowac sie w klasie czystosci ,C”, poniewaz przeprowadzane sg
w nim procedury przygotowywania przeszczepOw biostatycznych. W pomieszczeniu tym muszg znajdowaé
sie blaty, komora laminarna, zlew przeznaczony do preparatyki, pozwalajgcy na wstepne umycie, sprzetow
wykorzystanych w preparatyce. Pomieszczenia te sa gtdwnymi pomieszczeniami wytworczymi dla
przeszczepdw biostatycznych, w ktorych przygotowywane sa przeszczepy przeznaczone nastepnie na
sterylizacje. Musi ono posiada¢ dostep ograniczony wytgcznie dla upowaznionych pracownikow.

Magazyn tkanek po preparatyce przed sterylizacjg A03/22 (klasa czystosci ,,C”).

Pomieszczenie to przeznaczone jest do magazynowania przetworzonych tkanek przed przeprowadzeniem
sterylizacji. Pomieszczenie to moze znajdowaé sie w strefie szarej, badz posiada¢ wyzszg klase czystosci
,C”. W pomieszczeniu tym musi znajdowa¢ sie zamrazarka niskotemperaturowa, w ktérej bedg
magazynowane przeszczepy biostatyczne do czasu ich sterylizacji. Musi ono posiada¢ dostep ograniczony,
wytgcznie dla upowaznionych pracownikéw, ze strony komunikacji wewnetrznej, zapewniajgcy mozliwosé
wyjecia przeszczepOw w celu sterylizacji.

Sluza materialowa okno podawcze (klasa czystosci ..D i C”)

Pomiedzy pomieszczeniami z réznymi klasami czystosci powietrza przeznaczona do transportu materiatu
tkankowego i komoérkowego, zapewniajgce utrzymanie odpowiednich parametréw powietrza w
pomieszczeniach przed i za $Sluzami. Ze wzgledu na przeznaczenie: przekazanie materiatu tkankowego,
komérkowego oraz gotowych produkiéw pomiedzy pomieszczeniami o réznych klasach czystosci, musi
zapewniac klase czystosci odpowiadajgcg wyzszej klasie pomieszczenia, pomiedzy ktérymi sie znajduje.

z

Sluza osobowa A03/19 (klasa czystosci ..D”)
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Pomieszczenie musi znajdowac sie pomiedzy komunikacjg wewnetrzng w strefie szarej a pomieszczeniami
z klasg czystosci powietrza ,C”. Sluza ta musi posiadaé wyposazenie umozliwiajgcym przebranie sie
personelu, zlew w celu umycia sie personelu oraz szafki na odziez i srodki higieniczne. Jej przeznaczenie to
przebieranie sie personelu w odziez dedykowang do kolejnych pomieszczen.

Komunikacja wewnetrzna A03/23 (klasa czystosci ,,C”) przeznaczenie:

Przemieszczanie sie personelu, transport materiatu komorkowego i tkankowego oraz transport odczynnikéw
i plastikdw przeznaczonych do produkcji.

Magazyn tkanek karencja i dystrybuciji z bankiem kriogenicznym A3.27 (strefa szara

Pomieszczenie, ktérego przeznaczenie polega na przechowaniu gotowych produktow po sterylizacji oraz po
przekazaniu ich do dystrybucji. Produkty te muszg by¢ przechowana w okreslonych warunkach
temperaturowych (krioprezerwacji), a dostep do tego pomieszczenia musi by¢é ograniczony wytgcznie dla
upowaznionych pracownikéw. W pomieszczeniu tym muszg znajdowac sie zamrazarki niskotemperaturowe,
w ktérych przechowywane sg gotowe produkty do czasu zwolnienia ich do dystrybucji oraz zamrazarki, w
ktérych przechowywane sg gotowe przeszczepy do czasu dystrybuowania ich do szpitala (odbiorcy). W
pomieszczeniu tym moga znajdowac sie zbiorniki magazynowe z ciektym azotem wraz ze stanowiskiem
zamrazania. Pomieszczenie te moze znajdowaé¢ sie w strefie szarej bgdz w wyzszej klasie czystosci
powietrza.

Pomieszczenie przygotowania tkanek biowitalnych A3.70i A3.12, A3.12a, A3.12b (klas czystosci ,,B”)
przeznaczenie: przygotowanie tkanek biowitalnych, nie poddanych procesowi sterylizacji radiacyjnej, w
warunkach klasy czystosci ,A” w otoczeniu klasy czystosci ,B”.

Sluzy materialowe (okna podawcze — $luzy): stosowane pomiedzy pomieszczeniami z réznymi klasami
czystosci powietrza do transportu tkanek zapewniajgce utrzymanie odpowiednich parametréw powietrza w
pomieszczeniach przed i za $luzami.

Zespot $luz osobowych (klasy czystosci ,D”, ,C”, ,B”): pomiedzy pomieszczeniami z roznymi klasami
czystosci powietrza z wyposazeniem umozliwiajgcym przebranie sie personelu i przejscie do kolejnych klas
czystosci.

Pomieszczenie preparatyki tkanek biowotalnych - (klasa czystosci ,B”)- przeznaczenie: przygotowanie
tkanek biowotalnych z przeznaczeniem do wykorzystanie klinicznego jako przeszczepy przyzyciowe,
niepodlegajace koncowej sterylizacji (komora laminarna klasa czystosci ,A”).

3.3 Ruch personelu i materiatu w obiekcie.

Pracownicy biurowi oraz laboratoryjni bedg wchodzi¢ do Banku Tkanek poprzez klatke schodowg AKL1 i
kierowac sie beda komunikacjg ogélng Banku Tkanek. Poprzez $luze A3.14 pracownicy beda przemieszczaé
sie do Pomieszczenia A3.13 socjalno/naukowego gdzie w pierwszej czesci znajdujg sie szafki gdzie bedg
przebiera¢ sie w odziez wewnatrzzaktadowa. Nastepnie udadza sie na swoje stanowiska pracy: ,biurowe”
lub ,laboratoryjne”, ,naukowe”. Personel czesci czystych do kazdej ze stref (hodowlana lub przetwarzania)
bedzie wchodzi¢ przez sluzy osobowe zgodnie z obowigzujacymi procedurami w tym zakresie.

3.3.1 Ruch materiatu w zespole pomieszczen Banku Tkanek.

Materiat tkankowy dostarczany jest do pomieszczenia Rejestraciji/Dystrybucji ,D” A 3.06 z zewnatrz poprzez
Sluze M-O 3.14 do komunikacji wewnetrznej A3.25 i umieszczany w $luzie podawczej A3.15 pomieszczenia
Rejestracji/Dystrybuciji —,D” A3.06. Po przeprowadzeniu procedury rejestracji i wypetnieniu wszystkich
niezbednych dokumentéw zwigzanych z kwalifikacjg dawcéw i rejestracjg materiatu, personel Banku Tkanek
przekazuje materiat tkankowy przez komunikacje wewnetrzng (A3.17a) i umieszcza go w okienku
podawczym znajdujgca sie pomiedzy Sluzg A3.17a a Komunikacjg A3.17. Personel po przebraniu sie w
szatni z tazienkg (A 3.16 i A 3.16a) odbiera materiat tkankowy umieszczony w okienku podawczym.
Czynnosci te wykonujg pracownicy Banku Tkanek, personel niebedacy pracownikami Banku Tkanek ma
jedynie dostep do sluzy podawczej pomieszczenia Rejestraciji/Dystrybuciji i nie ma mozliwosci wejscia do
tego pomieszczenia.

W celu produkcji przeszczepdw biostatycznych: po zakonczeniu procedury kwarantanny, w dniu preparatyki
materiat tkankowy jest umieszczany w $luzie podawczej o klasie czystosci powietrza ,C”, Magazynu
kwarantanny (A3.18). Nastepnie odpowiedni personel po przebraniu sie w odziez dedykowang do klasy
czystosci ,C” w $luzie M-0.(3.19) —,D” przechodzi do pomieszczenia obrdbki tkanek (A3.20) odbiera materiat
tkankowy ze $luzy podawczej Magazynu Kwarantanny (A03.18) i transportuje go do Pomieszczen obrobki
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tkanek 1 badz 2 w celu jego preparatyki (A3.20 i A3.24) poprzez Komunikacje wewnetrzng czystg —,C”
(A3.23). Po przeprowadzeniu preparatyki, odpowiednio zapakowane i oznakowane przeszczepy
umieszczane sg w Magazynie przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacjg (A3.22). Po
zakonczeniu preparatyki personel umieszcza je w znajdujgcej sie tam zamrazarce do czasu sterylizacji. Po
sterylizacji przeszczepy sa umieszczane w zamrazarce karencji znajdujgcej sie w Magazynie tkanek
karencja/dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 (Strefa szara) do czasu zwolnienia ich do dystrybuciji,
nastepnie po zwalnianiu sg przenoszone sg one do zamrazarki dystrybucji, skagd wydawane sg do odbiorcéw
(szpitali).

W celu produkcji przeszczepdw biowitalnych: po zakonczeniu procedury kwarantanny, w dniu preparatyki
materiat tkankowy jest umieszczany w $luzie podawczej A3.17b. Nastepnie odpowiedni personel po
przebraniu sie w kolejne warstwy odziez dedykowang do klasy czystosci ,B” na poczatku w Sluzie A3.12—,D”,
przechodzi do $luzy A3.12a—,C”, odbiera materiat tkankowy i umieszcza go w $luzie podawczej A3.12c,
przebiera sie w odpowiednig odziez zgodnie z obowigzujgcymi procedurami, przechodzi do $luzy A3.12b—,B”
odbiera materiat tkankowy =ze $luzy podawczej i transportuje go do Pomieszczen Laboratorium
przeszczepdw biowitalnych w celu jego preparatyki (A3.10). Po przeprowadzeniu preparatyki, odpowiednio
zapakowane i oznakowane przeszczepy biowitalne umieszczane sg w Sluzie podawczej A3.12¢ znajdujgce;j
sie w $luzie osobowej A3.12b—,B”. Personel po przejéciu do Sluzy A3.12a odbiera materiat tkankowy i
umieszcza go w Sluzie podawczej A3.17b. Personel po wyjsciu ze sluzy osobowej A3.12—,D”, odbiera
przygotowane przeszczepy i Sg umieszczane one w zamrazarce karencji znajdujgcej sie w Magazynie
tkanek karencja/dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 (Strefa szara) do czasu zwolnienia ich do
dystrybucji, nastepnie po zwalnianiu sg przenoszone sg one do zamrazarki dystrybucji, skgd wydawane sg
do odbiorcéw (szpitali).

Materiat tkankowy przeznaczony do izolacji komoérek i umieszczany w S$luzie podawczej A3.07- ,C”
pomiedzy sluzg M.02-,B” A3.09 a pomieszczeniem Rejestracji/Dystrybucji —,D” A3.06. Nastepnie odpowiedni
personel po przebraniu sie w kolejne warstwy odziez dedykowang do klasy czystosci ,B” najpierw w $luzie
A3.11-,D”, nastepnie w $luzie A3.08—,C”, w $luzie A3.09—,B” odbiera materiat tkankowy ze sSluzy podawczej
i transportuje go do Pomieszczen Hodowli tkanek 1 lub 2 (A3.01lub A3.03) w celu przeprowadzenia procedur
hodowli komérkowej. Po wytworzeniu komérkowych produktow terapii zaawansowanej, odpowiednio
zapakowane i oznakowane przeszczepy komérkowe umieszczane sg w sluzie podawczej A3.09a pomiedzy
$luzg M.02-,B” a pomieszczeniem Rejestracji/Dystrybuciji —,D” A3.06. Personel po wyjsciu ze sluzy osobowej
A3.11-,D”, odbiera przygotowane przeszczepy i transportuje do odbiorcéw (szpitali).

3.3.2 Ruch personelu w zespole pomieszczen Banku Tkanek.
Personel Banku Tkanek w zaleznosci od przeprowadzanych czynnosci porusza sie po pomieszczeniach
przetwarzania tkanek w odpowiedni sposéb:

Dostarczenie materiatu tkankoweqo z zewnatrz i jeqo rejestracija:
Personel dostarcza materiat tkankowy poprzez komunikacje zewnetrzng i sluzg M-O 3.14 do komunikac;ji

wewnetrznej A3.25 i umieszcza go w Sluzie podawczej A3.15 pomieszczenia Rejestracii/Dystrybucji —,D”
A3.06. Nastepnie personel przechodzi do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji —,D” A3.06, gdzie
przeprowadza procedury rejestracji dawcéw i przenosi materiat tkankowy przeznaczony do przygotowania
przeszczepdw biostatycznych lub biowitalnych do okienka podawczego. Opakowanie materiatu tkankowego
przeznaczonego do izolacji komérek poddawany jest rygorystycznej procedurze dezynfekcji a nastepnie
umieszczane w S$luzie podawczej A3.07- ,C” pomiedzy S$luzg M.02-,B” A3.09 a pomieszczeniem
Rejestracji/Dystrybuciji —,D” A3.06. Nastepnie personel przebiera sie w Szatni z tazienkag (A3.16 i A 3.16a) w
odpowiednig odziez. Nastepnie posiadajgc odpowiedni dostep, odbiera materiat tkankowy przez okienko
podawcze i umieszcza go w Magazynie kwarantanny ,D” (A3.18) w odpowiedniej zamrazarce dedykowanej
przeszczepom biostatycznym lub w lodéwce dedykowanej przeszczepom biowitalnym do czasu preparatyki.
Materiat tkankowy przeznaczony do izolacji komérek, odpierany jest ze Sluzy podawczej A3.07- ,C” przez
personel po przebraniu sie¢ w odpowiednig odziez dedykowang do klasy czystosci ,B” i przejéciu przez sluzy
osobowe D, C i B z zachowaniem odpowiednich procedur przebierania. Materiat ten transportowany jest do
pomieszczen produkcyjnych hodowla tkanek 1 A3.01 lub hodowla tkanek 2 A3.03.

Preparatyka materiatu tkankowego biostatycznego

W dniu preparatyki dedykowany do tych czynnosci personel, w pierwszej kolejnosci przechodzi przez
odpowiednie Szatnie z tazienka (A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i
dezynfekcji. W pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia,
nastepnie przechodzi do fazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po
przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy
czystosci ,C” — pierwszg warstwe. Nastepnie wchodzi do Magazynu Kwarantanny (A3.18), gdzie wyjmuje
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materiat tkankowy przeznaczony do preparatyki i umieszcza go w $luzie podawczej klasy czystosci ,C”
(A3.21). Nastepnie personel ten z Magazynu Kwarantanny przechodzi do Sluzy klasy czystosci ,D” (A3.19)
gdzie przebiera sie w odpowiednig odziez przechodzi do komunikacji czystej ,,C”. Odbiera materiat tkankowy
ze Sluzy podawczej Magazynu Kwarantanny (A3.21) i transportuje go do odpowiedniego Pomieszczenia
obrébki tkanek 1 lub 2 (A3.20 lub A3.24), w zaleznosci gdzie przeprowadzana jest procedura preparatyki,
poprzez Komunikacje wewnetrzng czystg —,C” (A3.23). Nastepnie personel ten przeprowadza procedure
preparatyki w tych pomieszczeniach. Po zakohczeniu procedury preparatyki, zapakowaniu i oznakowaniu
przeszczepdw, personel przechodzi do komunikacji wewnetrznej czystej ,C” (A3,23) i umieszcza
przygotowane przeszczepy w znajdujgcej sie w Magazynie przetworzonych tkanek po preparatyce przed
sterylizacjg (A3.22) zamrazarce do czasu ich sterylizacji. Nastepnie przechodzi przez Sluzy klasy czystosci
,D” (3.19) gdzie przebiera sie Sluze i przez Komunikacje wewnetrzng strefy szarej (A3.17) przechodzi do
Komunikacji wewnetrznej brudnej (A3.17a).

Sterylizacja przeszczepow biostatycznych

W dniu przeprowadzania procedury sterylizacji przeszczepdw biostatycznych, personel Banku Tkanek
wydajgcy przeszczepy na sterylizacje (moze on réwniez uczestniczy¢ w tej procedurze bezposrednio),
przechodzi poprzez komunikacje wewnetrznej (A3.25). Wchodzi do Szatni z tazienkg (A3.16 i A3.16a). W
pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni brudnej, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie
przechodzi do tazienki, gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie personel ten
ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy czystosci ,C” — pierwszg warstwe. Nastepnie
poprzez Komunikacje wewnetrzng strefy szarej (A3.17) wchodzi do Sluzy klasy czystosci ,D” (A3.19) gdzie
przebiera sie w odpowiednig odziez przechodzi do komunikacji czystej ,C”. Przechodzi do magazynu
przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacjg (A3.22). Nastepnie personel ten z Magazynu
przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacjg (A3.22), z zamrazarki wyjmuje przeszczepy
biostatyczne przeznaczone na sterylizacje, transportuje je przez komunikacje wewnetrzng (A3.17) do
komunikacji brudnej A3.17a. Przechodzi do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji —,D” A3.06 w ktorym
przygotowywane sg dokumenty potrzebne na sterylizacje oraz materiat jest odpowiednio pakowany i
oznakowany. Z pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji (A3.06) personel transportuje materiat na sterylizacje
poprzez $luze A3.17a do komunikacji A3.25 do Sluzy M.-O A3.14 na zewnatrz do klatki schodowej AKL1.
Jezeli personel ten uczestniczy w procedurze transportu na sterylizacje radiacyjng, w komunikacji
pozostawia odziez w znajdujgcym sie tam ,miejscu przebierania” A3.13 socjalno/naukowym gdzie w
pierwszej czesci znajdujg sie szafki pozwalajgce sie przebiera¢ w odziez zewnetrzng pozwalajgcg na dalszy
transport na sterylizacje radiacyjng odpowiednio spakowanych przeszczepdw na sterylizacje. Jezeli personel
ten nie uczestniczy bezposrednio w transporcie na sterylizacja poprzez drugie drzwi komunikacji
wewnetrznej (A3.17a) wydaje odpowiednio spakowane przeszczepy na sterylizacje. Po sterylizacji
przeszczepy biostatyczne umieszczane sg w odpowiedniej zamrazarce karencyjnej. Przeszczepy sa
umieszczane w zamrazarce karencji znajdujgcej sie w Magazynie tkanek karencja i dystrybucji z bankiem
kriogenicznym A3.27 (strefa szara) do czasu zwolnienia ich do dystrybucji. Po zwolnieniu przeszczepéw do
dystrybucji, przenoszone sg one do zamrazarki dystrybucji znajdujgcej sie w tym samym magazynie, skad
wydawane sg do odbiorcow (szpitali). Dokumentacja transportowana jest przygotowywana w
pomieszczeniach Rejestracji/Dystrybucji A3.06 gdzie przeprowadzane sg procedury zwolnienia do
dystrybucji przeszczepow w systemie komputerowymi i dokumentacji papierowe;.

Preparatyka materiatéw tkankowych biowitalnych

W dniu preparatyki dedykowany do tych czynnosci personel, w pierwszej kolejnosci przechodzi przez
odpowiednie Szatnie z tazienkg (A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sig i przeprowadzenia procedury mycia i
dezynfekcji. W pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia,
nastepnie przechodzi do tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po
przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubiera sie¢ w odziez dedykowana do pomieszczen klasy
czystosci ,B” — pierwszg warstwe. Nastepnie wchodzi do Magazynu Kwarantanny (A3.18), gdzie wyjmuje
materiat tkankowy przeznaczony do preparatyki biowitalnej i umieszcza go w $luzie podawcze A3.17b
prowadzacej do Sluzy ,C” A3.12a. Nastepnie personel ten z Magazynu Kwarantanny przechodzi do Sluzy
klasy czystosci ,D” (A3.12) pomieszczen przygotowania tkanek biowitalnych, gdzie przebiera sie w
odpowiednig odziez, przechodzi do s$luzy ,C” 3.12a odbiera materiat tkankowy i umieszcza go w Sluzie
podawczej A3.12c, nastepnie ubiera na siebie kolejng warstwe odziezy dedykowanej do klasy czystosci ,B” i
przechodzi do Sluzu ,B” 3.12b, odbiera materiat tkankowy ze $luzy podawczej A3.12¢ i transportuje go do
odpowiedniego pomieszczenia przygotowanie tkanek biowitalnych (A3.10) Nastepnie personel ten
przeprowadza procedure przygotowania przeszczepdédw biowitalnych w tych pomieszczeniach. Po
zakonczeniu procedury preparatyki, zapakowaniu i oznakowaniu przeszczepdw, personel przechodzi do
Sluzu ,B” 3.12b, i umieszcza przygotowane przeszczepy w znajdujgcej sie tam $luzie podawczej. Nastepnie
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przechodzi przez kolejne Sluzy klasy czystosci ,C’( A3,12a) odbiera materiat tkankowy ze $luzy podawczej
A3.12c i umieszcza go w $luzie podawczej A3.17b, przebiera sie zgodnie z obowigzujgcymi procedurami i
przechodzi do Sluzy ,D” (A3.12) gdzie przebiera sie i wychodzi do Komunikacji wewnetrznej strefy szarej
(A3.17). Odbiera przeszczepy i przez Komunikacje wewnetrzng strefy szarej (A3.17) przechodzi do
Komunikacji wewnetrznej brudnej (A3.17a) transportujac przeszczepy do Magazynu tkanek
karencja/dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27. Przeszczepy umieszczane sg w zamrazarce karenciji
znajdujgcej sie w Magazynie tkanek karencja/dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 (Strefa szara) do
czasu zwolnienia ich do dystrybucji, nastepnie po zwalnianiu sg przenoszone przez personel do zamrazarki
dystrybucji, skad wydawane sg do odbiorcéw (szpitali).

Dystrybucja przeszczepdow biostatycznych i biowitalnych

W sytuacji wydawania przeszczepédw do odbiorcy, personel banku tkanek porusza sie jedynie po strefie
brudnej nieprodukcyjnej A 3.25. Wyjmuje wiadciwe przeszczepy z zamrazarki dystrybucji w Magazynie
tkanek karencja/dystrybucja z bankiem kriogenicznym, wydaje je do odbiorcy. Dokumentacja
przygotowywana jest w pomieszczeniu Rejestraciji/Dystrybucji A3.06. Personel w pomieszczeniu
Rejestracji/Dystrybuciji (A3.06), przeprowadza réwniez zwalanie przeszczepu w systemie i wypetnia
odpowiednig dokumentacje.

Produkcja produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i ich dystrybucia

Dedykowany do tych czynnosci personel, w dniu prowadzenia hodowli w pierwszej kolejnosci przechodzi
przez Szatnie z tazienka (A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i
dezynfekcji. W pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia,
nastepnie przechodzi do tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po
przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubiera sie¢ w odziez dedykowana do pomieszczen klasy
czystosci ,B” — pierwszg warstwe. Nastepnie wchodzi do Sluzy klasy czystosci ,D” (A3.11) gdzie przebiera
sie w odpowiednig odziez, przechodzi do Sluzy klasy czystosci ,C” (A3.08) przebiera sie zgodnie z
procedurg w ubrania dedykowane do tej $luzy. Pracownik przechodzi do sluzy M-O A3.09 o klasie czystosci
,B”, odbiera ze Sluzy podawczej (A3.07) materiat tkankowy przeznaczony do izolacji komérek, nastepnie
przebiera sie zgodnie z procedurg w kombinezon pytoszczelny (dedykowany do klasy czystosci ,B”) oraz
sterylne rekawiczki. Przechodzi do pomieszczenia hodowla tkanek 1 A3.01 lub hodowla tkanek 2 A3.03.
Nastepnie personel ten, przeprowadza procedure hodowli komérkowej w tych pomieszczeniach. Po
zakonczeniu procedury, zapakowaniu i oznakowaniu produktéw leczniczych terapii zaawansowanej personel
umieszcza je w Sluzie podawczej A3.09a pomiedzy sluzg M.02-,B” a pomieszczeniem Rejestracji/Dystrybucji
—,D” A3.06. Nastepnie personel przechodzi do kolejnych sluz: do $luzy M-O A3.09 o klasie czystosci ,B”
gdzie przebiera sie zgodnie z procedurg i przechodzi do Sluzy klasy czystosci ,C” (A3.08) przebiera sie
zgodnie z procedurg i przechodzi przez Sluzy klasy czystosci ,D” (3.19) gdzie przebiera sie i przechodzi do
Komunikacji wewnetrznej brudnej (A3.17a). Personel przechodzi do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybuciji
(A3.06) i odbiera tam ze $luzy podawczej A3.09a odpowiednio oznakowane i zapakowane produkty
lecznicze terapii zaawansowanej, przeprowadza réwniez zwalanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej w systemie i wypetnia odpowiednia dokumentacje. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przekazywane sg przez $Sluze podawczg A3.15 do odbiorcow (szpitali) lub transportowane
przez personel banku tkanek na blok operacyjny.
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3.4 Przebieg procesu przygotowania przeszczepow biostatycznych.

Dostarczenie materiatu tkankowego do Banku Tkanek:

Dokumentacja dawcy tkanek i pobrany materiat tkankowy przeznaczony do produkcji przeszczepow
biostatycznych umieszczany jest w pojemniku transportowym i dostarczany jest do Banku Tkanek przez
Sluze M-O A3.14, nastepnie dokumentacja i materiat tkankowy przekazywany jest pracownikowi Banku
Tkanek. Pracownik posiadajacy dostep do pomieszczen Banku Tkanek przenosi pojemnik transportowy
z materiatem tkankowym do pomieszczenia komunikacyjnego A3.25 i umieszcza w Sluzie podawczej A3.15.
Osoby nie bedace pracownikami Banku Tkanek majg dostep tylko do pomieszczenia: $luza M-O A3.14, i
A3.25 ze wzgledu na obstuge urzadzen technicznych po weryfikacji poprzez kontrole dostepu.

Rejestracja dawcy i materiatu tkankoweqo:

Pracownik Banku Tkanek po umieszczeniu pojemnika transportowego z materiatem tkankowym w $luzie
podawczej A3.15 przechodzi z dokumentacjg dawcy przez pomieszczenie komunikacyjne AS3.17a do
pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06, gdzie wykonuje procedure rejestracji dawcy tkanek w
programie komputerowym, nadaje donacji numer identyfikujgcy, drukuje etykiety stuzgce do oklejenia
pojemnikdéw transportowych oraz zaktada ,Ksiazke dawcy”. Po rejestracji i oklejeniu pojemnika, pracownik
dezynfekuje pojemnik transportowy zawierajgcy materiat tkankowy i przenosi materiat tkankowy do okienka
podawczego.

Produkcja przeszczepdéw biostatycznych
Pracownicy Banku Tkanek odpowiedzialni za przygotowanie przeszczepdw biostatycznych przechodzg z

pomieszczenia socjalnego A3.13 przez sluze M-O A3.14 oraz pomieszczenia komunikacyjne: A3.25
wchodzg do Szatni z tazienkg (A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i
dezynfekciji. W pierwszej kolejnosci przebierajg sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia,
nastepnie przechodzg do tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po
przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubierajg sie w odziez dedykowang do pomieszczeh klasy
czystosci ,C” — pierwszg warstwe. Nastepnie jeden z pracownikédw wchodzi do Magazynu Kwarantanny
(A3.18), gdzie wyjmuje materiat tkankowy przeznaczony do preparatyki i umieszcza go w $luzie podawczej
klasy czystosci ,C” (A3.21). Nastepnie personel ten z Magazynu Kwarantanny przechodzi do Sluzy klasy
czystosci ,D” (A3.19) gdzie przebiera sie zgodnie z procedurg w odpowiednig odziez (dedykowany do
klasy czystosci ,C”) oraz sterylne rekawiczki i przechodzi do komunikacji czystej ,C”. Wyjmuje pojemnik z
materiatem tkankowym ze $luzy podawczej A3.21 znajdujgca sie w pomieszczenia obrobki tkanek A3.20,
ponownie go dezynfekuje i transportuje do odpowiedniego pomieszczenia obrdbki tkanek 1 lub 2 (A3.20 lub
A3.24), w zaleznosci gdzie przeprowadzana jest procedura preparatyki, poprzez Komunikacje wewnetrzng
czystg —,C” (A3.23). Pracownik wraz z pojemnikiem transportowym zawierajgcym materiat tkankowy
przechodzi do pomieszczenia obrébki tkanek 1 lub 2 (A3.20 lub A3.24) o klasie czystosci ,C”, gdzie
dezynfekuje ponownie pojemnik transportowy i umieszcza na blacie roboczym. Wykorzystujgc urzadzenia
znajdujgce sie w pomieszczeniu obrébki tkanek: blat roboczy, cieplarke, lodéwko-zamrazarke oraz szafki z
materiatami zuzywalnymi pracownik przygotowuje odczynniki imateriaty zuzywalne wykorzystywane
podczas procesu przygotowania przeszczepdw biostatycznych. Pracownicy przygotowuja urzadzenia:
komora laminarna, zgrzewarki, wiréwke i potrzebne odczynniki oraz materiaty zuzywalne. Po przygotowaniu
niezbednych materiatéw, pracownik umieszcza zgodnie z procedurami pod komorg laminarng niezbedne do
preparatyki materiaty z zachowaniem zasad aseptyki i antyseptyki. Przenosi pojemnik z materiatem
tkankowym i umieszcza go zgodnie z procedurami pod komorg laminarng. Pracownik przystepuje do
preparatyki przeszczepdw biostatycznych skéry lub owodni pod komorg laminarng wykorzystujac urzadzenia
i materiatu znajdujgce sie w niej. Pracownik przekazuje zmierzone, dociete i spakowane w pojedyncze
zgrzane worki przeszczepy biostatyczne - drugiemu uczestniczacemu w preparatyce pracownikowi,
odpowiedzialnemu za odpowiednie spakowanie, oznakowanie i zarejestrowanie przeszczepow
biostatycznych. Drugi pracownik wykonuje te procedury poza komorg laminarna, wykorzystujgc zgrzewarki
laboratoryjne, komputer i potrzebne materiaty. Po przygotowaniu, odpowiednim spakowaniu, oznakowaniu i
zarejestrowaniu wszystkich przeszczepédw biostatycznych, jeden z pracownikéw uczestniczacych w
procedurze preparatyki, transportuje przeszczepy w jednym opakowaniu zbiorczym dla catej jednej donaciji
do Magazynu przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacja (A3.22) umieszczajgc je w
zamrazarce do czasu ich sterylizacji radiacyjnej. Po zakonczeniu procedur przygotowania przeszczepow
biostatycznych, pracownicy wyrzucajg do pojemnika na odpady medyczne caty zuzyty sprzet jednorazowy
oraz resztki niezuzytych odczynnikéw, dezynfekuje sprzet wielokrotnego uzytku np. zgrzewarki, niezuzyte
plastyki laboratoryjne, odczynniki oraz materialy jednorazowe umieszcza w odpowiednich miejscach
przechowania. Wszystkie powierzchnie robocze wykorzystywane podczas pracy pracownicy porzadkuja,
myjg i dezynfekujg. Odpady medyczne oraz odpady komunalne pracownik przenosi do Sluzy klasy czystosci
,D” (3.19). Odpady sg odbierane z tego pomieszczenia przez pracownika zespotu utrzymania czystosci.
Zuzytg odziez, rekawiczki, czepki i maski pracownik umieszcza w pojemniku na odpady medyczne natomiast
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ubranie niepylace w pojemniku przeznaczonym do prania. Po zakonczeniu tych czynno$ci pracownik myje
rece zgodnie z procedurg. Po zakonczeniu procesu preparatyki skory lub owodni pracownik udaje sie do
pomieszczenia Rejestracji/Dystrybuciji A3.06 gdzie uzupetnia dokumentacje dotyczaca konkretnej donacji.

Sterylizacja przeszczepdw biostatycznych
W dniu przeprowadzania procedury sterylizacji przeszczepdw biostatycznych, personel Banku Tkanek

wydajgcy przeszczepy na sterylizacje (moze on réwniez uczestniczy¢ w tej procedurze bezposrednio),
przechodzi poprzez komunikacje wewnetrznej (A3.25). Wchodzi do Szatni z tazienkg (A3.16 i A3.16a).
W pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni brudnej, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie
przechodzi do tazienki, gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie personel ten
ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy czystosci ,C” — pierwsza warstwe. Nastepnie
poprzez Komunikacje wewnetrzng strefy szarej (A3.17) wchodzi do Sluzy klasy czystosci ,D” (A3.19) gdzie
przebiera sie w odpowiednig odziez przechodzi do komunikacji czystej ,C”. Przechodzi do magazynu
przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacjg (A3.22). Nastepnie personel ten z Magazynu
przetworzonych tkanek po preparatyce przed sterylizacja (A3.22), z zamrazarki wyjmuje przeszczepy
biostatyczne przeznaczone na sterylizacje, transportuje je przez komunikacje wewnetrzng (A3.17) do
komunikacji brudnej A3.17a. Przechodzi do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji —,D” A3.06 w ktérym
przygotowywane sg dokumenty potrzebne na sterylizacje oraz materiat jest odpowiednio pakowany i
oznakowany. Z pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji (A3.06) personel transportuje materiat na sterylizacje
poprzez komunikacje wewnetrznej A3.17a do komunikacji A3.26 do Sluzy M.-O A3.14 na zewnatrz do klatki
schodowej AKL1. Jezeli personel ten uczestniczy w procedurze transportu na sterylizacje radiacyjng, w
komunikacji pozostawia odziez w znajdujgcym sie tam ,miejscu przebierania” i w Pomieszczeniu A3.13
socjalno/naukowego gdzie w pierwszej czesci znajdujg sie szafki przebiera¢ sie w odziez zewnetrzng i
transportuje na sterylizacje radiacyjng odpowiednio spakowane przeszczepy. Jezeli personel ten nie
uczestniczy bezposrednio w transporcie na sterylizacjg poprzez drugie drzwi komunikacji wewnetrznej
(A3.17a) wydaj odpowiednio spakowane przeszczepy na sterylizacje. Transport przeszczepow na
sterylizacje radiacyjng odbywa sie przez zleceniobiorce. Sterylizacja radiacyjna przeprowadzana jest rowniez
przez zleceniobiorce, w podmiocie posiadajagcym odpowiednie certyfikaty, ale pracownik banku tkanek w nigj
uczestniczy, jako personel nadzorujgcy zaréwno transport jak i proces sterylizacji radiacyjnej, pod wzgledem
prawidtowosci ich przebiegu. Po sterylizacji przeszczepy biostatyczne transportowane sg przez komunikacje
A3.26 do Sluzy M.-O A3.14 do Magazynu tkanek karencja i dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27
(strefa szara). Przeszczepy sa umieszczane w zamrazarce karencji znajdujgcej sie w Magazynie tkanek
karencja i dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 do czasu zwolnienia ich do dystrybucji. Po zwolnieniu
przeszczepdw do dystrybucji, przenoszone sa one do zamrazarki dystrybucji znajdujacej sie w tym samym
magazynie, skad wydawane sg do odbiorcéw (szpitali). Dokumentacja transportowana jest przygotowywana
w pomieszczeniach Rejestracji/Dystrybucji A3.06 gdzie przeprowadzane sg procedury zwolnienia do
dystrybucji przeszczepow w systemie komputerowymi i dokumentacji papierowe;.

Dystrybucja przeszczepow biostatycznych
W sytuacji wydawania przeszczepdédw do odbiorcy, personel przechodzi przez strefe brudng A 3.25 do

pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06. Personel banku tkanek przeprowadza tam procedury
zwolnienia przeszczepdw w systemie komputerowym i drukuje dokumentacje papierowa na podstawie
uzyskanej od zamawiajgcych dokumentacji. Nastepnie personel ten wyjmuje wiasciwe przeszczepy z
zamrazarki dystrybucji w Magazynie tkanek karencja i dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 i pakuje je
w odpowiednie opakowanie zewnetrzne, wiadciwie oznakowane. Personel transportuje odpowiednio
zapakowane i oznakowane przeszczepy na Oddziaty szpitalne CLO lub przenosi je do pomieszczenia
Rejestracji/Dystrybucji A3.06. Sprawdza kompletnos¢ dokumentacji i zgodno$¢ zamowienia z
przygotowanymi przeszczepami. Personel umieszcza je w $luzie podawczej A3.15 w pomieszczeniu
Rejestracji/Dystrybuciji A3.06, z ktorej przeszczepy sg odbierane przez odbiorcéw zewnetrznych.

3.5 Przebieg procesu przygotowania przeszczepow biowitalnych.

Dostarczenie materiatu tkankowego do Banku Tkanek:

Dokumentacja dawcy tkanek i pobrany materiat tkankowy przeznaczony do produkcji przeszczepow
biowitalnych umieszczany jest w pojemniku transportowym i dostarczany jest do Banku Tkanek przez $luze
M-O A8.14, nastepnie dokumentacja i materiat tkankowy przekazywany jest pracownikowi Banku Tkanek.
Pracownik posiadajgcy dostep do pomieszczen Banku Tkanek przenosi pojemnik transportowy z materiatem
tkankowym do pomieszczenia komunikacyjnego A3.25 i umieszcza w $luzie podawczej A3.15. Osoby nie
bedace pracownikami Banku Tkanek majg dostep tylko do pomieszczenia: sluza M-O A3.14.

Rejestracja dawcy i materiatu tkankoweqo:
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Pracownik Banku Tkanek po umieszczeniu pojemnika transportowego z materiatem tkankowym w $luzie
podawczej A3.15 przechodzi z dokumentacjg dawcy przez pomieszczenie komunikacyjne AS3.17a do
pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06, gdzie wykonuje procedure rejestracji dawcy tkanek w
programie komputerowym, nadaje donacji numer identyfikujacy, drukuje etykiety stuzgce do oklejenia
pojemnikdéw transportowych oraz zaktada ,Ksiazke dawcy”. Po rejestracji i oklejeniu pojemnika, pracownik
dezynfekuje pojemnik transportowy zawierajgcy materiat tkankowy i przenosi materiat tkankowy do okienka
podawczego.

Produkcja przeszczepow biowitalnych

Pracownik Banku Tkanek odpowiedzialny za przygotowanie przeszczepdéw biowitalnych przez
pomieszczenia komunikacyjne: A3.25 przechodzi do Szatni z tazienkg (A3.16 i A3.16a) w celu przebrania sie
i przeprowadzenia procedury mycia i dezynfekcji. W pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie
pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie przechodzi do tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura
mycia i dezynfekcji. Nastepnie po przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubiera sie w odziez
dedykowana do pomieszczen klasy czystosci ,B” — pierwszg warstwe. Nastepnie personel odbieram materiat
tkankowy z okienka podawczego i umieszcza go w $luzie podawczej A3.17b znajdujgcg sie pomiedzy
komunikacjg A3.17 a Sluzg ,C” A3.12a. Przechodzi do $luzy osobowej A3.12 o klasie czystosci ,D”, gdzie
zgodnie z procedurg myje sie, dezynfekuje rece i przebiera w dedykowane do tej sSluzy ubranie, swoje
dotychczasowe ubranie pozostawia w szafce. Nastepnie pracownik przechodzi do sluzy osobowej A3.12a o
klasie czystosci ,C” odbiera materiat tkankowy umieszcza go w Sluzie podawczej A3.12¢c pomiedzy $luzg
,C” A3.12a a Sluzg ,b” A3.12b, przebiera sie zgodnie z procedurg w ubrania dedykowane do tej $luzy.
Pracownik przechodzi do sluzy A3.12b o klasie czystosci ,B”, wyjmuje pojemnik z materiatem tkankowym ze
Sluzy podawczej A3.12c, ponownie go dezynfekuje i umieszcza na taweczce, nastepnie przebiera sie
zgodnie z procedurg w kombinezon pytoszczelny (dedykowany do klasy czystosci ,B”) oraz sterylne
rekawiczki. Pracownik wraz z pojemnikiem transportowym zawierajgcym materiat tkankowy przechodzi do
pomieszczenia przygotowania przeszczepdéw biowitalnych A3.10 o klasie czystosci ,B”, gdzie dezynfekuje
ponownie pojemnik transportowy i umieszcza na blacie roboczym. Wykorzystujgc urzadzenia znajdujgce sie
w tym pomieszczeniu komore laminarng, blat roboczy, oraz odczynniki, materiaty jednorazowe i sprzet
laboratoryjne znajdujgcy sie w szafie z materiatami zuzywalnymi. Pracownik przygotowuje odczynniki
i materiaty zuzywalne wykorzystywane podczas procesu przygotowania przeszczepow biowitalnych.
Pracownik przygotowuje urzadzenia: komora laminarng i zgrzewarke laboratoryjna. Po przygotowaniu
niezbednych materiatdw pracownik umieszcza zgodnie z procedurami pod komorg laminarng materiat
tkankowy przeznaczony do przygotowania przeszczepéw biowitalnych. Pracownik przystepuje do
preparatyki przeszczepdw biowitalnych skéry lub owodni pod komorg laminarng wykorzystujgc urzadzenia i
materialu  znajdujgce sie w niej. Pracownik po zakonczeniu pracy pod komorg laminarng, wyjmuje
zmierzone, dociete i spakowane w pojedyncze zgrzane worki przeszczepy i pakuje je w podwojne worki z
wykorzystaniem zgrzewarki prozniowej. Po zakonczeniu procesu przygotowania przeszczepdw biowitalnych,
odpowiednio ich pracownik kohczy prace pod komorg laminarng wyrzuca do pojemnika na odpady
medyczne caly zuzyty sprzet jednorazowy oraz resztki niezuzytych odczynnikoéw z pod komory laminarnej,
dezynfekuje sprzet wielokrotnego uzytku i odktada na miejsce, niezuzyte butelki z odczynnikami oraz
materiaty jednorazowe umieszcza w odpowiednich miejscach przechowania. Wszystkie powierzchnie
robocze wykorzystywane podczas pracy pracownik porzadkuje, myje i dezynfekuje. Zuzyty kombinezon,
rekawiczki, czepki i maski pracownik umieszcza w pojemniku na odpady medyczne natomiast ubranie
niepylace w pojemniku przeznaczonym do prania. Po zakonczeniu tych czynnosci pracownik myje rece
zgodnie z procedurg. Pracownik uczestniczacych w procedurze preparatyki, transportuje przeszczepy w
jednym opakowaniu zbiorczym dla catej jednej donacji do Sluzy ,B” A3.12b i umieszcza je w Sluzie
podawczej A3.12c. znajdujacej sie w $luzie osobowej A3.12b—,B”. Personel przechodzi do Sluzy osobowej
,C” A3.12a, odbiera materiat tkankowy umieszcza go w Sluzie podawczej A3.17b, przebiera sie zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami, przechodzi do $luzy osobowej A3.12 — ,D”, przebiera sie zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami i wychodzi do komunikacji wewnetrznej A3.17. Po wyjsciu ze sluzy osobowej
A3.12—-,D”, odbiera przygotowane przeszczepy i przechodzi do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06
gdzie rejestruje przeszczepy, drukuje etykiety dla przeszczepéw i oznakowuje je, pakujgc w ostanie
opakowanie. Po zakonczeniu procesu pakowania przeszczepy sg transportowane przez pracownika banku
tkanek do Magazynie tkanek karencja/dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 (Strefa szara), gdzie
umieszcza je w zamrazarce karencji do czasu zwolnienia ich do dystrybucji, nastepnie po zwalnianiu sa
przenoszone sg one do zamrazarki dystrybucji, skad wydawane sg do odbiorcéw (szpitali).

Dystrybucja przeszczepow biowitalnych

W sytuacji wydawania przeszczepdéw do odbiorcy, personel przechodzi przez strefe brudng A 3.25 do
pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06. Personel banku tkanek przeprowadza tam procedury
zwolnienia przeszczepédw w systemie komputerowym i drukuje dokumentacje papierowa na podstawie
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uzyskanej od zamawiajgcych dokumentacji. Nastepnie personel ten wyjmuje witasciwe przeszczepy z
zamrazarki dystrybucji w Magazynie tkanek karencja i dystrybucji z bankiem kriogenicznym A3.27 i pakuje je
w odpowiednie opakowanie zewnetrzne, wiadciwie oznakowane. Personel transportuje odpowiednio
zapakowane i oznakowane przeszczepy na Oddziaty szpitalne CLO lub przenosi je do pomieszczenia
Rejestracji/Dystrybucji A3.06. Sprawdza kompletnos¢ dokumentacji i zgodno$¢ zamowienia z
przygotowanymi przeszczepami. Personel umieszcza je w $luzie podawczej A3.15 w pomieszczeniu
Rejestracji/Dystrybuciji A3.06, z ktérej przeszczepy sg odbierane przez odbiorcéw zewnetrznych

3.6 Przebieg procesu hodowli komoérek — wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej.

Dostarczenie materiatu tkankowego do Banku Tkanek:

Dokumentacja dawcy tkanek i pobrany materiat tkankowy przeznaczony do zatozenia hodowli komérek
umieszczony w pojemniku transportowym dostarczany jest do Banku Tkanek przez $luze M-O A3.14,
nastepnie dokumentacja i materiat tkankowy przekazywany jest pracownikowi Banku Tkanek. Pracownik
posiadajacy dostep do pomieszczen Banku Tkanek przenosi pojemnik transportowy z materiatem
tkankowym do pomieszczenia komunikacyjnego A3.25 i umieszcza w $luzie podawczej A3.15. Osoby nie
bedgce pracownikami Banku Tkanek majg dostep tylko do pomieszczenia: $luza M-O A3.14, i A3.25 ze
wzgledu na obstuge urzadzen technicznych po weryfikacji poprzez kontrole dostepu.

Rejestracja dawcy i materiatu tkankoweqo:
Pracownik Banku Tkanek po umieszczeniu pojemnika transportowego z materiatem tkankowym w $luzie

podawczej A3.15 przechodzi z dokumentacjg dawcy przez pomieszczenie komunikacyjne AS3.17a do
pomieszczenia rejestracji A3.06, gdzie wykonuje procedure rejestracji dawcy tkanek w programie
komputerowym, nadaje donacji numer identyfikujgcy, drukuje etykiety stuzgce do oklejenia pojemnikow
transportowych oraz zaktada ,Ksigzke dawcy”. Po rejestracji i oklejeniu pojemnika, pracownik dezynfekuje
pojemnik transportowy zawierajgcy materiat tkankowy i przenosi materiat tkankowy do sluzy podawczej
A3.07 o klasie czystosci ,C”.

Produkcija - zakladanie hodowli komérek

Pracownik Banku Tkanek odpowiedzialny za zatozenie hodowli komérek przechodzi z pomieszczenia
socjalnego A3.13 przez sluze M-O A3.14 oraz pomieszczenia komunikacyjne: A3.25 przechodzi do Szatni z
tazienka (A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i dezynfekcji. W
pierwszej kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie
przechodzi do tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po
przeprowadzeniu procedur mycia i dezynfekcji ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy
czystosci ,B” — pierwszg warstwe. Nastepnie personel przechodzi do sluzy osobowej A3.11 o klasie
czystosci ,D”, gdzie zgodnie z procedurg myje sie, dezynfekuje rece i przebiera w dedykowane do tej Sluzy
ubranie, swoje dotychczasowe ubranie pozostawia w szafce. Nastepnie pracownik przechodzi do $luzy
osobowej A3.08 o klasie czystosci ,C” i przebiera sie zgodnie z procedurg w ubrania dedykowane do tej
$luzy. Pracownik przechodzi do $luzy M-O A3.09 o klasie czystosci ,B”, wyjmuje pojemnik z materiatem
tkankowym ponownie go dezynfekuje i umieszcza na taweczce, nastepnie przebiera sie zgodnie z procedura
w kombinezon pytoszczelny (dedykowany do klasy czystosci ,B”) oraz sterylne rekawiczki. Pracownik wraz z
pojemnikiem transportowym zawierajgcym materiat tkankowy przechodzi do pomieszczenia przygotowalnia
A3.02 o klasie czystosci ,B”, gdzie dezynfekuje ponownie pojemnik transportowy i umieszcza na blacie
roboczym. Wykorzystujac urzgdzenia znajdujgce sie w pomieszczeniu przygotowalni: blat roboczy, cieplarke,
mikroskop optyczny, lodéwko zamrazarke oraz szafe z materiatami zuzywalnymi pracownik przygotowuje
odczynniki i materiaty zuzywalne wykorzystywane podczas procesu zaktadania hodowli komorek. Pracownik
przechodzi do pomieszczenia hodowla tkanek 1 A3.01 lub hodowla tkanek 2 A3.03 (w zalezno$ci od tego,
ktére pomieszczenie zostato przeznaczone do zatozenia hodowli dla konkretnego dawcy), gdzie
przygotowuje urzadzenia: komora laminarna, inkubator, wirbwka i potrzebne odczynniki oraz materiaty
zuzywalne. Po przygotowaniu niezbednych materiatow do zatozenia hodowli komorek pracownik przenosi
pojemnik z materiatem tkankowym do przygotowanego pomieszczenia hodowlanego i umieszcza go zgodnie
z procedurami pod komorg laminarng. Pracownik przystepuje do zatozenia hodowli komoérek skory
wykorzystujgc urzadzenia znajdujgce sie w pomieszczeniu hodowli komoérek oraz przygotowalni,
umieszczajgc zatozong hodowle komérek w inkubatorze znajdujacym sie w pomieszczeniu hodowlanym. Po
zakonczeniu procesu zaktadania hodowli komérek pracownik wyrzuca do pojemnika na odpady medyczne
caly zuzyty sprzet jednorazowy oraz resztki niezuzytych odczynnikéw, dezynfekuje sprzet wielokrotnego
uzytku np. pipetor i odktada na miejsce, niezuzyte butelki z odczynnikami oraz materiaty jednorazowe
umieszcza w odpowiednich miejscach przechowania. Wszystkie powierzchnie robocze wykorzystywane
podczas pracy pracownik porzadkuje, myje i dezynfekuje. Odpady medyczne oraz odpady komunalne
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pracownik przenosi do sluzy ekspedycja A3.05 znajdujgcej sie w pomieszczeniu hodowlanym 1 A3.01, w
momencie gdy praca w tym pomieszczeniu zostata zakonczona, nastepnie umieszcza odpady w $luzie
podawczej A3.04 Odpady sg odbierane w pomieszczeniu ekspedycja A3.04a przez pracownika zespotu
utrzymania czystosci. Upewniajgc sie, ze zatozona hodowla komoérkowa znajduje sie w inkubatorze,
wszystkie odczynniki i materiaty zuzywalne znajdujg sie na swoim miejscu oraz uzywany sprzet jest
wyczyszczony i zdezynfekowany pracownik moze wyjs¢ z pomieszczen hodowlanych do sluzy M-O 3.11 i
przebra¢ sie w ubrania pozostawione w szafce. Zuzyty kombinezon, rekawiczki, czepki i maski pracownik
umieszcza w pojemniku na odpady medyczne natomiast ubranie niepylace w pojemniku przeznaczonym do
prania. Po zakonczeniu tych czynnosci pracownik myje rece zgodnie z procedura. Po zakonczeniu procesu
zaktadania hodowli komérek skory pracownik udaje sie do pomieszczenia Rejestraciji/Dystrybucji A3.06
gdzie uzupetnia dokumentacje dotyczgcg konkretnej donaciji.

Produkcja — prowadzenie hodowli komérek

Pracownik Banku Tkanek odpowiedzialny za prowadzenie hodowli komoérek przechodzi z pomieszczenia
socjalnego A3.13 przez $luze M-O A3.14 oraz pomieszczenia komunikacyjne: A3.25 do Szatni z tazienkg
(A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i dezynfekcji. W pierwsze;
kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie przechodzi do
tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po przeprowadzeniu procedur
mycia i dezynfekcji ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy czystosci ,B” — pierwsza
warstwe. Nastepnie personel przechodzi do sluzy osobowej Sluzy osobowej A3.11 o klasie czystosci ,D”,
gdzie zgodnie z procedurg myje sie, dezynfekuje rece i przebiera w dedykowane do tej $luzy ubranie, swoje
dotychczasowe ubranie pozostawia w szafce. Nastepnie pracownik przechodzi do $luzy osobowej A3.08 o
klasie czystosci ,C” i przebiera sie zgodnie z procedurg w ubrania dedykowane do tej $luzy. Pracownik
przechodzi do $luzy M-O A3.09 o klasie czystosci ,B”, przebiera sie zgodnie z procedurg w kombinezon
pytoszczelny (dedykowany do klasy czystosci ,B”) oraz sterylne rekawiczki. Pracownik przechodzi do
pomieszczenia przygotowalnia A3.02 o klasie czystosci ,B”, gdzie wykorzystujac urzadzenia znajdujgce sie
w pomieszczeniu przygotowalni: blat roboczy, cieplarke, mikroskop optyczny, lodéwko zamrazarke oraz
szafe z materiatami zuzywalnymi pracownik przygotowuje odczynniki i materiaty zuzywalne wykorzystywane
podczas procesu prowadzenia hodowli komérek. Pracownik przechodzi do pomieszczenia hodowla tkanek 1
A3.01 lub hodowla tkanek 2 A3.03 (w zaleznosci od tego, ktére pomieszczenie zostato przeznaczone do
zatozenia hodowli dla konkretnego dawcy), gdzie przygotowuje urzadzenia: komora laminarna, inkubator,
wirbwka i potrzebne odczynniki oraz materialy zuzywalne. Pracownik przystepuje do zmiany medium
hodowlanego wykorzystujgc urzadzenia znajdujgce sie w pomieszczeniu hodowli komérek oraz
przygotowalni, umieszczajgc prowadzong hodowle komérek w inkubatorze znajdujgcym  sie
w pomieszczeniu hodowlanym. Po zakoniczeniu procesu prowadzenie hodowli komérek pracownik wyrzuca
do pojemnika na odpady medyczne caly zuzyty sprzet jednorazowy oraz resztki niezuzytych odczynnikoéw,
dezynfekuje sprzet wielokrotnego uzytku np. pipetor i odktada na miejsce, niezuzyte butelki z odczynnikami
oraz materiaty jednorazowe umieszcza w odpowiednich miejscach przechowania. Wszystkie powierzchnie
robocze wykorzystywane podczas pracy pracownik porzadkuje, myje i dezynfekuje. Odpady medyczne oraz
odpady komunalne pracownik przenosi do $luzy ekspedycja A3.05 znajdujgcej sie w pomieszczeniu
hodowlanym 1 A3.01, w momencie gdy praca w tym pomieszczeniu zostata zakonczona, nastepnie
umieszcza odpady w $luzie podawczej A3.04 Odpady sg odbierane w pomieszczeniu ekspedycja A3.04a
przez pracownika zespotu utrzymania czystosci. Upewniajgc sie, ze prowadzone hodowla komérkowa
znajduje sie w inkubatorze, wszystkie odczynniki i materiaty zuzywalne znajdujg sie na swoim miejscu oraz
uzywany sprzet jest wyczyszczony i zdezynfekowany pracownik moze wyj$¢ z pomieszczeh hodowlanych do
Sluzy M-O 3.11 i przebra¢ sie¢ w ubrania pozostawione w szafce. Zuzyty kombinezon, rekawiczki, czepki i
maski pracownik umieszcza w pojemniku na odpady medyczne natomiast ubranie niepylace w pojemniku
przeznaczonym do prania. Po zakonczeniu tych czynnosci pracownik myje rece zgodnie z procedurg. Po
zakonczeniu procesu prowadzenia hodowli komérek skoéry pracownik udaje sie do pomieszczenia
Rejestracji/Dystrybuciji A3.06, gdzie uzupetnia dokumentacje dotyczacag konkretnej donacji.

Dystrybucja — przygotowanie hodowli komérek do przeszczepu
Pracownik Banku Tkanek odpowiedzialny za prowadzenie hodowli komérek przechodzi z pomieszczenia

socjalnego A3.13 przez sluze M-O A3.14 oraz pomieszczenia komunikacyjne: A3.25 do Szatni z tazienka
(A3.16 i A3.16a) w celu przeprania sie i przeprowadzenia procedury mycia i dezynfekcji. W pierwsze;
kolejnosci przebiera sie w Szatni, gdzie pozostawiana jest odziez wierzchnia, nastepnie przechodzi do
tazienki gdzie przeprowadzana jest procedura mycia i dezynfekcji. Nastepnie po przeprowadzeniu procedur
mycia i dezynfekcji ubiera sie w odziez dedykowana do pomieszczen klasy czystosci ,B” — pierwsza
warstwe. Nastepnie personel przechodzi do do $luzy osobowej A3.11 o klasie czystoéci ,D”, gdzie zgodnie
z procedurg myje sie, dezynfekuje rece i przebiera w dedykowane do tej S$luzy ubranie, swoje
dotychczasowe ubranie pozostawia w szafce. Nastepnie pracownik przechodzi do $luzy osobowej A3.08 o




Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela, i 0.
Ee“t""_“ w Siemianowicach Slaskich przy ul. Jana Pawta Il 2 URS-CL0-00-02
Oparzenr | SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA Wydanie 01
m.dr stnistave sakiee | Bank Tkanek oraz Pracownia Hodowli Komorek i

Tkanek in vitro z Bankiem Tkanek Strona 24 z 50

klasie czystosci ,C” i przebiera sie zgodnie z procedurg w ubrania dedykowane do tej $luzy. Pracownik
przechodzi do $luzy M-O A3.09 o klasie czystosci ,B”, przebiera sie zgodnie z procedurg w kombinezon
pytoszczelny (dedykowany do klasy czystosci ,B”) oraz sterylne rekawiczki. Pracownik przechodzi do
pomieszczenia przygotowalnia A3.02 o klasie czystosci ,B”, gdzie wykorzystujac urzadzenia znajdujgce sie
w pomieszczeniu przygotowalni: blat roboczy, cieplarke, mikroskop optyczny, lodéwko zamrazarke oraz
szafe z materiatami zuzywalnymi pracownik przygotowuje odczynniki i materiaty zuzywalne wykorzystywane
podczas procesu przygotowania hodowli komoérek do przeszczepu. Pracownik przechodzi do pomieszczenia
hodowla tkanek 1 A3.01 lub hodowla tkanek 2 A3.03 (w zaleznosci od tego, ktére pomieszczenie zostato
przeznaczone do zatozenia hodowli dla konkretnego dawcy), gdzie przygotowuje urzadzenia: komora
laminarna, inkubator, wiréwka licznik komérek i potrzebne odczynniki oraz materiaty zuzywalne. Pracownik
przystepuje do przygotowania hodowli komérek do przeszczepu wykorzystujgc urzgdzenia znajdujgce sie w
pomieszczeniu hodowli komérek oraz przygotowalni, umieszczajgc prowadzong hodowle komérek w
sterylnym pojemniku transportowym. Opisany pojemnik pracownik przenosi do $luzy M-O A3.09 i umieszcza
w $luzie podawczej A3.09a, o klasie czystosci ,,.C”, z ktérej pojemnik z hodowlg komoérkowg w pomieszczeniu
rejestracyjnym A3.06 odbiera inny pracownik Banku Tkanek i przekazuje hodowle do dystrybucji. Pracownik
przenosi pojemnik transportowy z hodowlg komérkowg przez pomieszczenia komunikacyjne A3.17, A325 i
A3.14 i wydaje materiat poza Bank Tkanek. Po zakonczeniu procesu przygotowania hodowli komérek do
przeszczepu pracownik wykonujgcy czynnosci bezposrednio zwigzane z przygotowaniem hodowli do
przeszczepu wyrzuca do pojemnika na odpady medyczne caty zuzyty sprzet jednorazowy oraz resztki
niezuzytych odczynnikéw, dezynfekuje sprzet wielokrotnego uzytku np. pipetor i odkitada na miejsce,
niezuzyte butelki z odczynnikami oraz materiaty jednorazowe umieszcza w odpowiednich miejscach
przechowania. Wszystkie powierzchnie robocze wykorzystywane podczas pracy pracownik porzadkuje, myje
i dezynfekuje. Odpady medyczne oraz odpady komunalne pracownik przenosi do $luzy ekspedycja A3.05
znajdujgcej sie w pomieszczeniu hodowlanym 1 A3.01, w momencie gdy praca w tym pomieszczeniu zostata
zakonczona, nastepnie umieszcza odpady w $luzie podawczej A3.04. Odpady sg odbierane w
pomieszczeniu ekspedycja A3.04a przez pracownika zespotu utrzymania czystosci. Upewniajgc sie, ze
prowadzone hodowla komérkowa znajduje sie w inkubatorze, wszystkie odczynniki i materialy zuzywalne
znajdujg sie na swoim miejscu oraz uzywany sprzet jest wyczyszczony i zdezynfekowany pracownik moze
wyjs¢ z pomieszczen hodowlanych do sluzy M-O 3.11 i przebra¢ sie w ubrania pozostawione w szafce.
Zuzyty kombinezon, rekawiczki, czepki i maski pracownik umieszcza w pojemniku na odpady medyczne
natomiast ubranie niepylace w pojemniku przeznaczonym do prania. Po zakonczeniu tych czynnosci
pracownik myje rece zgodnie z procedura. Po zakonczeniu procesu prowadzenia hodowli komérek skory
pracownik udaje sie do pomieszczenia Rejestracji/Dystrybucji A3.06, gdzie uzupetnia dokumentacje
dotyczacg konkretnej donaciji.

3.7 Procedury produkcji przeszczepow biostatycznych, biowitalnych i produktéw leczniczych.
W Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek in vitro z Bankiem Tkanek wytwarzanych sg nastepujgce
przeszczepy biostatyczne i produkty lecznicze terapii zaawansowanej, ktére sg podzielone na 6 grup:
1. Grupa produktow — przeszczepy biostatyczne

1.1. Ludzka allogeniczna skora

1.2. Ludzka allogeniczna owodnia
2. Grupa produktéw — macierze (matryce bezkomoérkowe)

2.1. Ludzka acelularna (odkomoérczona) owodnia

2.2. Ludzka acelularna (odkomorczona) skéra
3. Grupa produktéw — przeszczepow biowitalnych

3.1. Ludzka allogeniczna owodnia przyzyciowa

3.2. Ludzka allogeniczna owodnia i kosmowka przyzyciowa

3.3. Ludzka allogeniczna skéra przyzyciowa.
4. Grupa produktéw — monokultury i kokultury fibroblastow i keratynocytéow

4.1. Ludzkiej keratynocyty i fibroblasty w zawiesinie

4.2. Ludzkiej keratynocyty i fibroblasty w postaci ptata (arkusza)

4.3. Ludzkiej keratynocyty i fibroblasty nasiane na acelularng owodnie ludzkag

4.4, Ludzkiej keratynocyty i fibroblasty nasiane na acelularng skére ludzkg

4.5. Ludzkiej keratynocyty i fibroblasty nasiane na acelularng skére uzyskanych ze $win

transgenicznych

5. Grupa produktéw — ludzkie komorki macierzyste sznura pepowinowego
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5.1. Komorki macierzyste sznura pepowinowego w zawiesinie

5.2. Komorki macierzyste sznura pepowinowego w postaci ptata (arkusza)

5.3. Komorki macierzyste sznura pepowinowego nasiane na acelularng owodnie ludzkg

5.4. Komorki macierzyste sznura pepowinowego nasiane na acelularng skore ludzka

5.5. Kohodowla keratynocytow i mezenchymalnych komoérek macierzystych sznura pepowinowego
nasianych na acelularng owodnie ludzkag

5.6. Kohodowla keratynocytow i mezenchymalnych komoérek macierzystych sznura pepowinowego
nasianych na acelularng skore ludzkag

6. Grupa produktéw — mezenchymalne komorki macierzyste owodni ludzkiej

6.1. Mezenchymalne komorki macierzyste owodni ludzkiej w zawiesinie

6.2. Mezenchymalne komorki macierzyste owodni ludzkiej w postaci ptata (arkusza)

6.3. Mezenchymalne komorki macierzyste owodni ludzkiej nasiane na acelularng owodnie ludzka

6.4. Mezenchymalne komorki macierzyste owodni ludzkiej nasiane na acelularng skoére ludzkg

6.5. Kohodowla keratynocytéw i mezenchymalnych komérek macierzystych owodni nasianych na
acelularng owodnie ludzka

6.6. Kohodowla keratynocytéw i mezenchymalnych komérek macierzystych owodni nasianych na
acelularng skore ludzka.

3.8 Stosowane odczynniki chemiczne.

Podczas prowadzenia badan w poszczegoinych czesciach Pracowni wykorzystywane beda standardowe
odczynniki stosowane w laboratoriach fizyko-chemicznych i analityczno-biologicznych

Personel majgcy kontakt z odczynnikami chemicznymi bedzie odpowiednio przeszkolony.

Nie przewiduje sie przechowywania toksycznych odczynnikéw lotnych w obrebie pracowni

3.9 Kwalifikacje personelu i nadzér nad personelem w zakresie dostepu.

Posiadanie odpowiednio wykwalifikowanego personelu zapewnia utrzymanie Systemu Zapewnienia Jakosci
zgodnego z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komérek z pdzniejszymi zmianami oraz
pozwalajgcy na prawidiowe wytwarzanie przeszczepOw biostatycznych oraz produkiéw leczniczych.
Posiadanie kluczowego personelu zapewnia wykonanie wszystkich zadan, za ktére wytwdrca ponosi
odpowiedzialnos¢. Odpowiedzialnos¢ osobista poszczegblnych pracownikéw jest w petni przez nich
rozumiana i okreslona na piSmie w zakresie obowigzkéw poszczegoinych pracownikéw. Wszyscy
pracownicy znajg akty prawne dotyczace transplantologii i zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania, ktére ich
dotyczg, przechodzg szkolenia wstepne i ustawiczne obejmujgce takze zasady higieny odpowiednie do ich
potrzeb. Personel kluczowy w Pracowni Hodowli Komorek i Tkanek in vitro z Bankiem Tkanek wyznaczony
jest przez Kierownika Banku Tkanek i Komoérek. Kierownik wyznacza Osobe Odpowiedzialng w mys| Ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw z
pézniejszymi zmianami oraz Kierownika Produkcji, Kierownika Kontroli Jakosci oraz Osobe
Wykwalifikowana. Osoby te zatrudnione sg przez Centrum Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sakiela w
Siemianowicach Slgskich, w petnym wymiarze czasu pracy. Kierownicy Produkcji i Kontroli Jakosci sg od
siebie niezalezni. W pracowni zatrudniony jest rowniez lekarz pracowni. Za utrzymanie czystosci odpowiada
Zespol Utrzymania Czystosci Centrum Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sakiela w Siemianowicach
Slgskich.
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4 WYMAGANIA PRAWNE WYNIKAJACE Z DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA.

Ta czes$¢ specyfikacji wymagan uzytkownika okresla wymogi prawne wynikajagce z Dobrej Praktyki
Wytwarzania, wymogi prawne sg pogrupowane wedtug nastepujgcych rodzajow:

e Wymagania zwigzane z uzytkowaniem obiektu,
e Wymagania zwigzane z procesem kwalifikacji i walidacji oraz zwigzang dokumentacja,
¢ Wymagania dotyczace, jakosci produktu, bezpieczenstwa pacjenta oraz integralnosci danych.

Wytwarzanie sterylnych produktow leczniczych podlega specjalnym wymaganiom majacym na celu
zminimalizowanie ryzyka zanieczyszczeh mikrobiologicznych oraz zanieczyszczen czastkami statymi i
pirogenami. Wiele zalezy od umiejetnosci, wyszkolenia i podejscia pracownikéw zaangazowanych w
wytwarzanie produktéw sterylnych. Zapewnienie Jakosci jest szczegdlnie wazne dla tego procesu
wytwarzania i musi ono przebiega¢ zgodnie z ustalonymi walidowanymi procedurami zapewniajgcymi
nadzorowanie procesow technologicznych. Potwierdzenie osiggniecia jatowosci oraz innych aspektéw,
jakosci produktu leczniczego nie moze opiera¢ sie wytgcznie na kontroli ostatniego etapu wytwarzania lub
kontroli produktu gotowego.

Wytwarzanie produktéw sterylnych odbywa sie w pomieszczeniach czystych, do ktérych pracownicy i
wyposazenie oraz materiaty sg wprowadzane przez $luzy. Pomieszczenia czyste sg utrzymane w
odpowiednich standardach czystosci. Powietrze jest dostarczane przez filtry o odpowiedniej skutecznosci.

Poszczegdlne czynnosci zwigzane z przygotowaniem komponentéw, przygotowaniem produktu i
napetnianiem pojemnikéw przebiegajg w oddzielnych pomieszczeniach obszaru czystego. Wytwarzanie
produktéw sterylnych dzieli sie na dwie kategorie: pierwsza, w ktérej produkt jest sterylizowany na koncu
procesu produkcyjnego, oraz druga, w ktérej czynnosci sg prowadzone aseptycznie na niektérych lub
wszystkich jego etapach.

Pomieszczenia czyste, w ktérych sg wytwarzane produkty sterylne, sg klasyfikowane w zaleznosci od
wymaganej charakterystyki srodowiska. Na kazdym etapie wytwarzania jest wymagany odpowiedni poziom
czystosci Srodowiska w celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego z zanieczyszczeniem produktu lub
stosowanych materiatow czastkami lub drobnoustrojami. W celu spetnienia przez pomieszczenia wymagan
dotyczgcych czystosci powietrza nalezy zaprojektowac je przez okreslenie pozioméw czystosci powietrza ,w
dziataniu” i ,w spoczynku”. Stan ,w spoczynku” nalezy rozumie¢ sytuacje, gdy sg zainstalowane wszystkie
urzgdzenia produkcyjne i znajdujg sie one w stanie gotowosci do podjecia trybu pracy, ale bez obecnego
personelu obstugujgcego urzadzenia produkcyjne. Stan ,w dziataniu” nalezy rozumieé¢ sytuacje, gdy
wszystkie urzadzenia funkcjonuja w okreslonym trybie pracy z okreslong liczbg pracownikow.

Stany ,w dziataniu” i ,w spoczynku” sg okreslone w odniesieniu do kazdego pomieszczenia czystego lub w
odniesieniu do kilku pomieszczen czystych tacznie.

Przy wytwarzaniu sterylnych produktow leczniczych wyréznia sie cztery klasy czystosci powietrza.

Klasa A: obowigzuje w wydzielonej strefie, w ktérej sg wykonywane czynnosci najwiekszego ryzyka, np.: w
strefie napetniania, w strefie zamykania korkami, w strefie, gdzie sg wykonywane aseptyczne potgczenia,
oraz w miejscach, gdzie znajdujg sie otwarte ampuiki i fiolki. Zwykle takie warunki pracy zapewnia si¢ przez
laminarny przeptyw powietrza. Systemy laminarnego przeptywu powietrza zapewniajg w otwartych
pomieszczeniach czystych jednorodng szybkosé przeptywu powietrza w miejscu pracy w zakresie od 0,36
do 0,54 m/s (wartos¢ zalecana). Utrzymanie tych parametréw jest walidowane i mozliwe do udowodnienia w
kazdym czasie. Jednokierunkowy przeptyw powietrza i jego mniejsze predkosci mogg by¢ stosowane w
zamknietych izolatorach i skrzynkach z rekawicami.

Klasa B: Przy produkcji aseptycznej i napetnianiu obowigzuje w strefie stanowiagcej srodowisko dla klasy A.

Klasa C i D: obowigzuje w pomieszczeniach czystych, w ktérych przeprowadza sie mniej krytyczne etapy w
Pomieszczenia czyste i urzadzenia z obszarem czystym sg klasyfikowane zgodnie z wymaganiami normy
PN-EN ISO 14644.

Wyraznie rozréznia sie klasyfikacje od procesu monitorowania srodowiska, w ktérym jest prowadzony
proces wytwarzania produktéw sterylnych.
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41 Wymagania zwigzane z parametrami uzytkowania obiektu zgodnie z wymaganiami GMP.

4.1.1 Zastosowana klasyfikacja stref czystosci pomieszczen obiektu.
. " Odpowiednik klas wg Wymagane nadcisnienie
Klasa Opis strefy Wymagania innych przepiséw [Pa]
A Wydzielona strefa aseptyczna, w ktdrej wykonuje sie | Laminarny przeptyw powietrza — 0,45 m/s +20% nawiew gora, wywiew | 1SO 4.8 N/D
krytyczne operacje na otwartym produkcie lub jego dotem. Zastosowanie terminalowych filtréw absolutnych typu HEPA
komponentach. min. H14, jako minimum jest wymagane.
B Wydzielona strefa aseptyczna, w ktérej wymagana Liczba wymian uzalezniona od wielkosci pomieszczenia, nie mniejsza | Klasa 100, M3.5, ISO5 45
jest najwyzsza klasa czystosci powietrza, wytwarzanie | jak 40[1/h]. Zastosowanie terminalowych filtrdw absolutnych typu
produktdw sterylnych HEPA min.H13, jako minimum jest wymagane.
c Wydzielona strefa, w ktérej przeprowadza sie mniej Liczba wymian uzalezniona od wielkosci pomieszczenia, nie mniejsza | Klasa 10 000, M5.5, ISO7 30
krytyczne etapy wytwarzania produktéw sterylnych jak 20[1/h], zastosowanie terminalowych filtréw absolutnych typu
HEPA min. H13, jako minimum jest wymagane. Przeptyw powietrza
turbulentny. Nawiew géra, wywiew dofem
D Wydzielona strefa, w ktdrej przeprowadza sie wstepne | Liczba wymian uzalezniona od wielkosci pom. nie mniejsza jak 10[1/h]. | Klasa 100 000, M6.5, ISO8 15
niekrytyczne etapy wytwarzania produktéw sterylnych. | Zastosowanie terminalowych filtrow absolutnych typu HEPA min. H13,
jako minimum jest zalecane. Przeptyw powietrza turbulentny, nawiew i
wywiew $ciana boczna
SZ Bez specjalnych wymagan. N/D 0 lub podcisnienie
cz Otoczenie obiektu N/D N/D

4.1.2 Klasyfikacja pomieszczen czystych i urzadzen z obszarem czystym zgodnie z GMP aneks 1 dla czastek w powietrzu.

Zanieczyszczenia czastkami zawieszonymi w powietrzu.

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek/m’ o wymiarze réwnym lub wiekszym niz podane w tabeli

W spoczynku W dzialaniu
Klasa 0,5 pm 5,0 pm 0,5 pm 5,0 pm
A 3.520 20 3.520 20
B 3.520 29 352.000 2.900
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D 3.520.000 29.000 nieokreslona nieokreslona
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4.1.3 Klasyfikacja pomieszczen czystych i urzadzen z obszarem czystym zgodnie z GMP aneks 1 dla mikroorganizmoéw.

Zalecane limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)

Probka powietrza Plytki sedymentacyjne (Srednica 90 mm) | Plytki odciskowe (Srednica 55 mm) Odciski palcow (dion w rekawiczce z 5
[cfu/m’] cfu/4 godziny (b) cfu/ptytke palcami) cfu/rekawiczke
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

wartosci srednie
poszczegdbine ptytki sedymentacyjne moga by¢ wystawione przez okres krétszy niz 4 godziny.
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4.1.4 Szczegotowe wymagania srodowiskowe dla pomieszczen.
41.41 1-PIETRO:
Nr. Pom. Pomieszczenia strefy czystosci Pow. [m2] wys. [m] Nadcisnienie / Podcisnienie [Pa] ilos¢ wymian [1/h] Terr(lgt(}:(r:a)tura Wilg(c:/:l)'los’é
Pomieszczenia strefy czystosci
ng"
A3.01 Hodowla tk.1-"B" 6,14 3,0/ 2,50 +45 Min.40 22+2 50+10
A3.02 Pom.przygot.-"B" 15,55 3,0/ 2,50 +45 Min.40 2242 50+10
A3.03 Hodowla tk.2-"B" 9,35 3,0/2,50 +45 Min.40 2242 5010
A3.05 Sluza ekspedycji -"B" 2,0 2,50 +45 Min.40 2242 50+10
A3.09 $Sluza M.0.2 B 5,24 2,50 +45 Min.40 2242 50410
“B” Poza cGMP
A3.10 Labor. Prep. Biomed ,B” 6,61 2,50 +45 Min.40 2242 50410
A3.12b Sluza ,B” 4,98 2,50 +45 Min.40 2212 5010
Pomieszczenia strefy czystosci
non
A3.04 S| pod-"C" 0,36 1,00 +30 Min.30 22+2 50+10
A3.07 Sluza pod-"C" 0,36 1,0 +30 Min.30 2212 5010
A3.08 Sluza M.0.1 ,C” 2,79 2,5 +30 Min.30 2212 50+10
A3.09a Sluza podawcza-"C" 0,36 1,0 +30 Min.30 2242 50+10
“C” Poza cGMP
A3.12a Sluza "C" 3,45 2,5 +30 Min.30 2242 5010
A3.12¢ Sluza podawcza-"C" 0,36 1,0 +30 Min.30 2242 50+1
Pomieszczenia strefy czystosci
D"
A3.04a Ekspedycja-"D" 2,05 2,5 +15 Min.30 2242 50410
A3.06 Rejestracja ,D” 9,06 2,5 +15 Min.30 2242 50+10
A3.11 Sluza M.O. 1-"D" 3,65 2,5 +15 Min.30 2242 5010
A3.17b Sluza podawcza-"D" 0,36 1,0 +15 Min.30 2242 50+10
“D” Poza cGMP
A3.12 Sluza "D" 3,95 2,5 +15 Min.30 2242 50+10
A3.17b Sluza podawcza-"D" 0,36 1,0 +15 Min.30 2242 50+1
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Nr. Pom. Pomieszczenia strefy czystosci Pow. [m2] wys. [m] Nadcisnienie / Podcisnienie [Pa] ilos¢ wymian [1/h] Tenzs:/e(r:a;tura Wllg(:::/:;losc
Pomieszczenia strefy czystosci
ngz"
Wynikowa z komfortu
A3.13 Pom. socjalna / nauka 23,46 2,50 0 uzytkowama, bllapsu 21.i2 zima bez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.14 Sluza M.-O. 10,25 Wynikowa z komfortu
250 0 uzytkowania, bilansu 2112 zima b i
, ? . . ez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.16 Szatn.przelot. 5,10 Wynikowa z komfortu
250 0 uzytkowania, bilansu 25+2 zima bez wymagan
’ cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.16a Laz. 3,06 Wynikowa z komfortu
2.50 0 uZytkowania, bilapsu 2512 zima bez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.17 Komunikacja 12,14 Wynikowa z komfortu
290 0 uzytkowania, bilansu 2112 zima bez wymagan
’ cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.17a Sluza 447 0 Wynikowa z komfortu
22 uZytkowania, bilapsu 21.12 zima bez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.18 Mag.kwarantanna 7,59 0 Wynikowa z komfortu
o5 uzytkowania, bilansu 2112 zima bez wymagan
’ cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.25 Komunikacja 12,54 0 Wynikowa z komfortu
22 uZytkowania, bilapsu 21.12 zima bez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
A3.26 Technika 1,05 0 Wynikowa z komfortu
2,5 uzytkowania, bilansu | Zima/lato maks.25 bez wymagan

cieplnego, zyskow
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Nr. Pom. Pomieszczenia strefy czystosci Pow. [m2] wys. [m] Nadcisnienie / Podcisnienie [Pa] ilos¢ wymian [1/h] Tenzgttle(r:a;tura W"g’(‘j/‘;wéé
cieplnych
A3.27 Mag/dystr.-Bank kriogen 28,64 Wynikowa z komfortu
25 0 uzytkowanla, bllapsu 21.12 zima bez wymagan
cieplnego, zyskow wynikowa lato
cieplnych
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41.5 Wymagania zwigzane z wykonczeniem pomieszczen

4.1.5.1. System zabudowy ,,Clean room”

Zastosowanie: Pomieszczenia czyste typu clean room wymagajgce uszczelnienia.

Pomieszczenia o podwyzszonej klasie czystosci

Uwagi: krawedz panelu zamknieta przez specjalnie zaprojektowany ksztattownik stalowy ocynkowany.
Wykonanie:

Poszycie: Blacha stalowa o grubosci od 0,63 mm do 0,7 mm pokryta powtokg cynkowg o grubo$ci
7um oraz dodatkowo poliestrowa powtoka o grubosci 25 um. Przewodnictwo na poziomie R= 106Q -
109Q. Powierzchnia antystatyczna.

Kolor: Zgodny ze specyfikacjg zamowienia.

Rdzen: Plyta z wetny kamiennej o gestosci 110 kg m3

Klej: poliuretanowy

Wymiary: Zgodne ze specyfikacjg zamodwienia. Maksymalne wymiary ptyt 1230 x 5000 mm.

Panel El 30 (obudowa drég ewakuacyjnych)

Maksymalna szerokos¢ panelu systemowego: 60 mm

Uwagi: Dla panelu EI30, krawedz zamknieta przez specjalnie zaprojektowany

Ksztattownik stalowy ocynkowany typu ,omega” — z blachy 0,7 mm.

Ksztattownik wypetniony ptytg ogniowag oraz oklejony po obwodzie tasma peczniejaca.
Wykonanie:

Poszycie: Blacha stalowa o grubosci 0,63 mm pokryta powtoka cynkowg o grubosci 7um oraz
dodatkowo poliestrowg powtoka o grubosci 25 um. Przewodnictwo na poziomie R= 106Q - 109Q.
Powierzchnia antystatyczna.

Rdzen: Ptyta z wetny kamiennej o gestosci 93 kg m3

Klej: poliuretan

Wymiary: Zgodne ze specyfikacjg zamodwienia. Maksymalne wymiary ptyt 1230 x 5000 mm

Na stykach wszystkich elementow montowane specjalne ksztattowniki wyoblajgce ($ciana -$ciana,
Sciana - sufit oraz $ciana - posadzka). Poprzez umiejetne silikonowanie catosci zabudowy system musi
zagwarantowac¢ hermetycznos¢ pomieszczen (potwierdzone testem hermetycznosci pomieszczenia w
klasie BSL-3).

Materiaty:

Blacha stalowa (gatunek pierwszy, ocynkowana o grubosci 0,7 mm pokryta lakierem w kolorze RAL
9010), po obwodzie przyklejona stalowa ramka systemowa (blacha 0,7 mm). Przyklejenie wetny
kamiennej (gestosé 110 kg/m3) pocietej w paski o szerokosci 48 mm do blachy. Lamele wetny sg
utozone w poprzek do powierzchni panelu. W panelach systemowych istnieje mozliwosé
poprowadzenia uniwersalnych tras kablowych - peszli. Panele tgczg sie pomiedzy sobg dedykowang
do tego ztaczky. Podwalinie systemowej zostaje nadany poziom przy pomocy specjalnych podktadek.
Element zaprojektowany tak, aby po wywinieciu na niego warstwy wyktadziny (grubosé 2 mm),
pozostata ona lekko cofnieta w stosunku do powierzchni $cianki. Takie rozwigzanie zapewnia tatwos¢
w utrzymaniu czystosci oraz zapobiega powstawaniu uszkodzen na styku $cianka — wyktadzina
(odrywanie wyktadziny od powierzchni podwaliny przy jej czyszczeniu).

System zapewnia¢ musi wyeliminowanie ostrych krawedzi w zabudowie dla wszystkich stykow.
Wszystkie potaczenia na stykach zabudowy Clean room, silikonowane specjalnym uszczelniaczem
przeznaczonym dla tego typu pomieszczen - zapewnienie szczelnosci zabudowy.

System zagwarantuje zlicowanie powierzchni wszystkich elementéw do grubosci scianek systemowych
(drzwi systemowe - wigcznie z oscieznicami), pakiety szybowe, okienka podawcze).

Wszystkie elementy sktadowe systemu, zaprojektowane od podstaw tak, aby spetniaty wymagania dla
pomieszczen czystych. Zlicowanie powierzchni umozliwia unikniecie tak zwanych “péteczek
kurzowych”.
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W zakresie oktadzin typu $ciennego nalezy uwzgledni¢ ukosne sciany/sufit.

Sufity systemowe dla pomieszczen czystych clean room, -sufit DOWN-CLIP w rastrze 600 x 600 mm.
W pomieszczeniach czystych, aby przejs¢ z jednej klasy czystosci do drugiej, ruch odbywa sie przez
sluzy osobowe, badz towarowe ($luzy podawcze). Celem takiego dziatania, jest niedopuszczenie do
mieszania sie powietrza czystszego (w wyzszej klasie) z tym z mniej oczyszczonym (w nizszej klasie).
Efekt uzyskuje sie poprzez szczelnos¢ pomieszczen (uszczelkowanie drzwi oraz ich powietrzng
szczelnosc¢ ) oraz dzieki systemowi blokad krzyzowych.

Sluza podawcza ze stali nierdzewnej z systemem blokad krzyzowych z mozliwoscig poditgczenia do
uktadu wentylacji nawiewno-wywiewnej (filtry HEPA) z systemem wskaznikéw i sterowan witaczonych
w uktad nadzorujgcy

W $cianach zamontowane wskazniki uktadu pomiaru roznicy cisnien pomieszczen jako montowane w
panel

System blokad krzyzowych umozliwiajgcy réwniez wigczenie drzwi wyjsciowych ze $luz nie bedacych
w dostawie Clean room. Wymagana mozliwos¢ integracji elementéw wyposazenia drzwi z systemem
blokad krzyzowych (kontaktrony, elektrozaczepy itp.) oraz z systemem BMS i RMS

Lampy IP65/54 umieszczona w suficie DOWN-CLIP. Zlicowana z powierzchnig powierzchni paneli,
lamp i nawiewnikéw w tym stropdéw laminarnych w ramach dostawy systemu

Nalezy zwréci¢ uwage na zlicowanie powierzchni elementéw, uszczelnienia silikonem dla pomieszczen
clean room.

System umozliwi¢ musi mozliwo$é montazu nawiewnika laminarnego / stropu laminarnego wentylacji
mechanicznej (skoordynowa¢ prace budowlane i instalacyjne). Sufit wyposazy¢ w otwory rewizyjne.
Przyktadowe wymiary: 600 x 600

Otwory uszczelnione uszczelkg z EPDM-u, nie wymagajg silikonowania. Zamykanie | otwieranie
odbywa sie przy pomocy klucza technologicznego.

Drzwi w catosci wykonane z aluminium. Catos¢ konstrukcji oklejona arkuszami lakierowanej
proszkowo blachy aluminiowej. Klamka i samozamykacz. Pakiety szybowe - grubo$¢ 50 mm, tworzg
zlicowang powierzchnie z panelem systemowym. Wykonane z dwdch szyb hartowanych - bezpiecznych,
ktore sg nastepnie zespalane do dedykowanej ramki systemowej. Cato$¢ taczona pomiedzy sobg oraz
pomiedzy panelami dedykowanymi dla systemu tgcznikiem wyttaczanym.

Dla drzwi prowadzacych do $luz klas B i w pomieszczeniach klasy B nalezy drzwi wyposazy¢ w automaty
otwierajgco-zamykajagce sterowane aktywatorami zblizeniowymi wspétpracujgce z systemem blokad
krzyzowych i instalacjg ISP

Podtogi - homogeniczna wyktadzina PVC do zastosowania obiektowego m.in. w sektorach
farmaceutyki, biotechnologii i medycyny mozliwosé odnawiania i regenerowania przez szlifowanie,
naprawialna. Cokot przypodtogowy umozliwiajgcy na wspétptaszczyznowe przejscie wykonczenia
posadzki na powierzchnie sciany. Sznur do zgrzewania na gorgco wyktadzin PVC w kolorze
przeznaczonym do koloru spawanej wyktadziny.

4.1.5.2. Wykonczenie scian wewnetrznych innych poza zakresem standardu farmaceutycznego

W zaleznosci od rodzaju pomieszczenia i jego funkcji jako wykonczenie scian stosuje sie:
-malowanie dwukrotne lateksowg farbg akrylowg bezposrednio na zagruntowanych gtadziach
gipsowych (pomieszczenia poza clean room),

-obtozenie scian glazura (gress 60x30cm poler, 60x60cm poler) — tazienka

Oktadzine scian gressami/ptytkami ceramicznymi nalezy wykona¢ na zaizolowanym, wytynkowanym
murze stosujac zaprawy klejagce wodoszczelne. Glazure nalezy uktada¢ tak aby spoiny byty jak
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najmniejsze (fuga 1,5 do 2mm). Farby akrylowe i ptytki gress muszg by¢ odporne na Srodki
dezynfekcyjne i chemiczne. Powierzchnie Scian z oktadzing ptytkami gress i tynkiem nalezy wykona¢ w
jednej ptaszczyznie bez uskokéw. Na etapie przygotowania tynkéw nalezy w strefie cokotowej wykonaé
spodciecie” na wys. projektowanego cokotu (nie tynkujgc pasa 10cm cokotu)..

Na scianach wewnetrznych wykonywanych z ptyt GKB/GKBI/GKF/GKFI nalezy w strefie cokotowe;
wykona¢ jedng warstwe pityt dla stworzenia miejsca montazu cokotu z ptytek gress w jednej
ptaszczyznie z tynkiem.

Tynki wewnetrzne wykona¢ jako gipsowe maszynowe lub cementowo-wapienne (w zaleznosci od
pomieszczenia) z gtadzig gipsowg szlifowang dla pomieszczen malowanych. Na tak przygotowane
$ciany wewnetrzne stosowac farby akrylowe. W przypadku stosowania tynkéw cementowych- nie
gruntowac $cian lecz przed rozpoczeciem tynkowania nawilzyc.

Sciany Opis $cian

SCH panel systemowej zabudowy dla pomieszczen czystych;

SC2 malowanie dwukrotne farbg systemu mokrego niescieralnego szorowalnego na
zagruntowanych gtadziach gipsowych;

SC3 wyktadanie $cian ptytkami gres 30x60 poler

SC4 Sluza podawcza dla pomieszczen czystych;

4.1.5.3. Podlogi. Posadzki poza zakresem standardu farmaceutycznego

Homogeniczna wyktadzina PVC do zastosowania obiektowego m.in. w sektorach farmaceutyki,
biotechnologii i medycyny mozliwo$é odnawiania i regenerowania przez szlifowanie, naprawialna. Cokot
przypodtogowy umozliwiajgcy na wspétptaszczyznowe przejscie wykonczenia posadzki na powierzchnie
$ciany. Sznur do zgrzewania na goraco wyktadzin PVC w kolorze przeznaczonym do koloru spawane;j
wyktadziny.

Wymagania dotyczace posadzki:

Posadzka Opis posadzki

P1 wyktadzina homogeniczna wraz z cokolikiem wyprowadzonym do wys.10cm
wraz z listwami przejsciowymi tukowymi do naroznikbw wewnetrznych;

P2 Posadzka podniesiona-moduty systemowe z wyktadzing homogrniczng

P4 Sluza podawcza dla pomieszczen czystych;

4.1.5.4. Stolarka okienna i drzwiowa.

Wewnatrz obiektu stosuje sie 3 typy stolarki drzwiowej: stalowa, aluminiowg oraz drewnianag.

Drzwi znajdujgce sie w granicy stref pozarowych — EI60 — (jesli bedg wymagane).

Drzwi zamykajace wneki elektryczne o odpornosci ogniowej EI60 z urzadzeniami elektrycznymi drzwi
wyposazy¢ w 2 kratki z zaluzjami o odpornosci p.poz rownej odpornosci drzwi : w dolnej i gornej czesci
skrzydta (jesli bedg wymagane)

Drzwi do pomieszczen technicznych — profilowane stalowe lub drewniane o odpornosci ogniowej EI30 i
EI60 w zaleznosci od przeznaczenia pomieszczen.

Drzwi w pomieszczeniach typu Clean room — wg systemu

Drzwi aluminiowe w pomieszczeniach klas czystosci szarych z przeszkleniem oraz okienkiem
podawczym
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Drzwi wewnetrzne:

Drzwi wyposazone w elektrozaczepy rewersyjne, kontaktrony, samozamykacze, samo otwieracze
automatyczne w zaleznosci od lokalizacji drzwi i wymagan

Drzwi drewniane

Rama skrzydta wykonana z klejonki drewna iglastego, wypetnienie stanowi ptyta wiérowa petna.
Skrzydto dodatkowo wzmocnienie wewnetrznym ramiakiem. Rama wraz z wypetnieniem obtozona
dwustronnie ptyta HDF.

Profil krawedzi skrzydta "K" -krawedzie boczne zabezpieczone listwami ze stali nierdzewnej. Skrzydto
wykonane w wersji przylgowej(poza wahadtowymi)

Skrzydto pokryte okleing HPL o grubosci 0,7 mm, petne

Trzy wzmocnione zawiasy czopowe(w drzwiach wahadtowych - 2 ), o$cieznica, szyba "bezpieczna"
hartowana przezroczysta, zamek pod wktadke patentowag

Oscieznica metalowa obejmujaca sciane. Wykonana z blachy stalowej, dwustronnie ocynkowanej, o
grubosci 1,2 mm. Wyposazona jest w: trzy zawiasy czopowe, uszczelke gumowg obwiedniowg, szes¢
dybli montazowych. Lakierowana proszkowo farbg podktadowg na kolor RAL.

Wyposazenie (jesli wymagane):

Panel dolny odbojowy, panel dolny wentylacyjny, klamka stal nierdzewna, Odb6j — pas stali
nierdzewnej szer.20cm obustronnie. Samozamykacze

Wyposazenie instalacyjne (elektrozaczepy, kontaktrony itp.) zintegrowane z systemem kontroli dostepu
i sygnalizacjg pozarowa

Drzwi aluminiowe

drzwi wewnetrzne — profil MB45 (lub rownowazny),, MB60 (lub rownowazny), szklenie 33.1VSG

drzwi pozarowe — profil MB78EI (lub rownowazny) , szklenie EI30, EI60

drzwi automatyczne z napedem posiadajgce Aprobate Techniczng AT-15-7371/2012 oraz Certyfikat na
drogi ewakuacyjne ITB-2022/W. Automatyka dla drzwi ze sterowaniem z ISP

Drzwi stalowe

drzwi stalowe zwykte jednoskrzydtowe wykonane z 2 blach stalowych ocynkowanych o gr.0,8mm,
wypetnienie stanowi wetna mineralna. Oscieznica stalowa narozna.

drzwi stalowe pozarowe jednoskrzydtowe wykonane z 2 blach stalowych ocynkowanych o gr.0,8mm,
wypetnienie stanowi wetna mineralna. Oscieznica stalowa narozna.

Kolorystyka jak kolor $lusarki aluminiowej

Drzwi systemowe clean room

Drzwi w catosci wykonane z aluminium. Catos¢ konstrukcji oklejona arkuszami lakierowanej
proszkowo blachy aluminiowej. Klamka i samozamykacz. Pakiety szybowe - grubo$¢ 50 mm, tworzg
zlicowang powierzchnie z panelem systemowym. Wykonane z dwdch szyb hartowanych - bezpiecznych,
ktére sa nastepnie zespalane do dedykowanej ramki systemowej. Catos¢ taczona pomiedzy soba oraz
pomiedzy panelami dedykowanymi dla systemu tgcznikiem wyttaczanym. Drzwi w wymaganym
»=uzbrojeniem” technicznym dla potrzeb sterowania

Kolor $lusarki aluminiowej i stalowej — dostosowany do koloru istniejgcej $lusarki
Kolor laminatu drzwi drewnianych — dostosowany do koloru / rodzaju okleiny istniejgcej stolarki

4.1.5.5. Sufity podwieszane (z wylagczeniem stref ,,clean room”)

Wymagania dla sufitow:
-sufit modutowy 60x60 cm - pityty ze sprasowanej wetny mineralnej; konstrukcja widoczna z profili
stalowych ocynkowanych malowanych proszkowo
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-ptyty GKBI/GKB/GKF na ruszcie podwojnym co 40/100cm z profili stalowych ocynkowanych; grunt;
gtadz gipsowa; grunt; 2x malowanie farbg akrylowg w pomieszczeniu WC
-sufit typu clean room opisany wyzej

Wykona¢ niezbedne rewizje uchylne w sufitach z GKBI 60x60 i 60x40cm z ramg aluminiowag
wypetniona ptyta GKBI i zamkiem samodociskowym.

Sufit Opis sufitu

SU1 panel systemowej zabudowy dla pomieszczenh czystych;/ modutowy sufit clean room

SuU2 modutowy sufit clean room

SU3 podwéjna ptyta GKBI na systemowym ruszcie duwpoziomowym z profili
ocynkowanych, grunt, gtadz gipsowa, grunt, 2x malowanie f.lateksows;

SuU4 Sluza podawcza dla pomieszczen czystych;

41.6 Wymagania zwigzane z procesem kwalifikacji i walidaciji.

Zakres prac kwalifikacyjnych i walidacyjnych do wykonania bedzie okreslony w oparciu o sposo6b dziatania i
budowe systeméw obiektu. Dla kazdego systemu zostanie okreslony przez wykonawce danego systemu i
zaakceptowany przez pracownikéw laboratorium zakres kwalifikacji 1Q, OQ, PQ. Raporty 1Q, OQ, PQ beda
stanowi¢ podsumowanie wynikéw kwalifikacji/ walidacji. Kwalifikacje 1Q, OQ i PQ powinny zosta¢ wykonane
dla krytycznych systeméw z punktu widzenie zagrozen dla procesu produkcyjnego. Mozliwe jest taczenie
m.in. etapu kwalifikacji IQ z OQ.

Wymagane jest zachowane wtasciwej kolejnosci realizacji prac kwalifikacyjnych:
e SIA System Impact Assessment — Ocena Wptywu Systemow
¢ RA Risk Analysis - Analiza Ryzyka
e DQ z GMPR Design Qualification GMP Review — Kwalifikacja Projektu z Przeglagdem GMP
¢ 1Q Installation Qualification — Kwalifikacja Instalacyjna
e OQ Operational Qualification — Kwalifikacja Operacyjna

e PQ Performance Qualification - Kwalifikacja Procesowa [Opracowanie Dostawca — Wykonanie
uzytkownik]

e AMV Analytical Method Validation — Walidacja Metod Analitycznych [uzytkownik]
e (CV Cleaning Validation — Walidacja Czyszczenia [uzytkownik]
e PV Process Validation — Walidacja Procesu [uzytkownik]

Pézniejsza faza kwalifikacji moze by¢ rozpoczeta tylko wtedy, gdy poprzednia faza zostata zakonczona bez
otwartych odchylen krytycznych i zatwierdzona. Podczas trwania projektu liczne zadania kwalifikacyjne beda
realizowane jednoczesnie. W zwigzku z tym konieczne jest sledzenie statusu poszczegélnych zadan.

Zasadniczo kazda faza skiada sie z nastepujgcych czesci:
e Opracowanie protokotéw, wtgcznie z planami testow
e Sprawdzenie i zatwierdzenie protokotéw przed wykonaniem testéw
e Realizacja protokotéw (badan)

¢ Rejestracja wynikéw i ewentualnych niezgodnosci w formularzu wynikow badania stanowigcym
czes¢ protokotu

e Sprawdzenie uzyskanych wynikéw, propozycja postepowania z zarejestrowanymi niezgodnosciami
e Opracowanie i zatwierdzenie raportu
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Kazdy protokét bedzie zawiera¢ opis metodyki badan, formularz wynikéw badania, kryteria akceptaciji.
Dokumenty kwalifikacyjne i walidacyjne, tj. protokoty i raporty muszg by¢ sporzadzone wedtug wzordéw
dokumentow laboratorium. Dopuszczalne jest stosowanie przez dostawcédw instalacji/systemow/urzadzen
innych formatéw i uktadéw dokumentow. Wzory dokumentow powinny zosta¢ uprzednio zatwierdzone przez
Zespot Walidacyjny.
Protokoty kwalifikacyjne i walidacyjne powinny zawiera¢ nastepujgce zasadnicze elementy:

e Zatwierdzenie dokumentu przed wykonaniem;

e Warunki wstepne rozpoczecia kwalifikacji / walidacji;

e Opis systemu;

e Karty testéw zawierajgce opis metodyki testow wraz z kryteriami akceptaciji;

e Lista zatgcznikdw;

e Lista odchylen;

e Podsumowanie z jednoznacznym wynikiem kwalifikacji;

e Zatwierdzenie i przekazanie do nastepnego etapu.

Ocena Wptywu jest usystematyzowang metodg uzywang do szacowania wptywu warunkow dziatania,
systeméw/instalacji/urzadzen lub ich sktadowych na jakosé produktu. Proces oceny wptywu jest podzielony
na trzy etapy: Zdefiniowanie systemow i ich granic Ocena wptywu systemu na jakos¢ i czystos¢ produktu. W
efekcie systemy podzielone sg na trzy grupy: ,Bezposredniego Wptywu”, ,Posredniego Wptywu” oraz ,Bez
Whplywu” na jakosc¢ i czystosé produktu koncowego. Weryfikacja krytycznosci komponentéw. Celem prac jest
okreslenie komponentéw krytycznych systeméw ,Bezposredniego Wplywu”, ktére beda poddawane
kwalifikacji.

Kwalifikacja instalacyjna (1Q)

Celem 1Q jest wykazanie, ze urzadzenia w systemie sg zainstalowane zgodnie z wymaganiami i
odpowiednimi przepisami oraz, ze urzadzenie / system zostatlo dostarczone zgodnie ze specyfikacjg /
wymaganiami. IQ musi by¢ przeprowadzona zgodnie z zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych
danych podczas IQ pozwala sprawdzi¢ czy elementy krytyczne systemu sg zgodne z zatozonymi /
wymaganiami. Warunkiem przystgpienia do kwalifikacji musi by¢ zakoriczona kompletacja mechaniczna.
Opisane ponizej punkty nalezy realizowa¢ w zaleznosci od wymagan dla danego urzadzenia (systemu):

e Opis dziatania urzadzenia (systemu) - nalezy ogdlnie opisa¢ urzadzenie (system) podlegajagce

kwalifikacji instalacyjnej.

e Sposéb wypetniania dokumentacji - nalezy dokfadnie opisa¢ spos6b wypetniania i poprawiania
dokumentaciji.

e Lista oséb przeszkolonych z obstugi urzgdzenia

e Lista oséb uczestniczacych w kwalifikaciji

¢ Dokumentacja referencyjna - nalezy sprawdzi¢ czy sg dostepne zatwierdzone dokumenty niezbedne
do weryfikacji poprawnego zainstalowania i dziatania systemu/urzadzenia oraz eksploataciji.

e Elementy skiadowe systemu - nalezy poréwna¢ dane zawarte w dokumentacji technicznej z
informacjami widocznymi na tabliczkach znamionowych.

e Instalacja - wyznaczone osoby sprawdzajg zgodnosci montazu ze schematami P&ID oraz rzutami.
Schematy P&ID powinny by¢ opatrzone unikalnym tytutem, numerem oraz numerem wersji.
Wszelkie niezgodnosci nalezy zaznaczyé na rysunku na czerwono i opisa¢. Wszystkie rysunki
nalezy opatrzy¢ datg i podpisem oso6b sprawdzajgcych; sprawdzone kopie rysunkéw powinny zostaé
dotgczone do raportu z 1Q i OQ jako zatacznik. Wszystkie ewentualne uwagi dotyczgce systemu lub
rysunkéw winny by¢ zawarte w raporcie z 1Q i OQ.

e Aparatura kontrolno-pomiarowa - wyznaczone osoby sprawdzajg w oparciu 0 wymagania
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e Przedstawione w formie zatgcznika, czy aparatura jest odpowiednio zainstalowana i oznakowana,
oraz posiada certyfikaty kalibracyjne, ktérych kopie dotgcza sie do dokumentacji. Aparatura musi
zostac podzielona na krytyczng i niekrytyczna.

e Materiaty konstrukcyjne, uszczelnienia, wykoriczenia powierzchni. Do dokumentacji nalezy zatgczyé
certyfikaty/deklaracje potwierdzajgce rodzaj materiatu / powierzchni.

e Podtaczenia elektryczne i technologiczne (przytacza gazéw, wody itd.)

e Systemy sterowania, alarmy, blokady
Podczas kwalifikacji instalacyjnej nalezy udokumentowac, ze wszystkie elementy systemu sg zainstalowane
zgodnie z wymaganiami. Kazdy przypadek nie osiggniecia kryteribw akceptacji musi zosta¢ opisany i
wyjasniony.
Wszystkie dokumenty zamieszczone w planie kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej musza:

e By¢ podpisane, sprawdzone, zatwierdzone i zarchiwizowane.

e Wszystkie rysunki muszg byc¢ aktualne i zgodne z rzeczywistoscia.

e Wszystkie urzadzenia zainstalowane w systemie muszg odpowiada¢ wymaganiom.

e Wszystkie przytagcza mediow (gaz, woda, elektrycznos¢) musza by¢ zgodne z wymaganiami.

¢ Instrukcje dotyczgce konserwacji zapobiegawczej muszg by¢ zatwierdzone.

e (Cata aparatura kontrolno- pomiarowa musi by¢ zainstalowana zgodnie z wymaganiami.

e Zapiski kalibracji / kwalifikacji musza by¢ dostepne.

e Odpowiednie dla danego systemu procedury i instrukcje obstugi muszg by¢ dostepne.

e Kopie odpowiednich certyfikatéw muszg by¢ zamieszczone w dokumentacji walidacyjne;.

Podsumowanie Kwalifikacji Instalacyjnej

W podsumowaniu 1Q nalezy udokumentowa¢ wszelkie odchylenia i réznice zauwazone w trakcie
wykonywania kwalifikacji instalacyjnej. Niespetnienie kryteribw akceptacji nalezy traktowac¢ jako odchylenie.
Krytycznos¢ odchylenia powinna by¢ oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne, wazne i drobne.
Odchylenia krytyczne i wazne nalezy zamknaé przed przystgpieniem do nastepnego etapu kwalifikaciji.
Odchylenia drobne moga pozostac¢ otwarte, i nie limitujg one przejscia do kolejnego etapu.

Podsumowanie |IQ musi zakonczy¢ sie wnioskiem czy Kwalifikacja Instalacyjna zostata zakonczona
pozytywnie oraz, czy dopuszcza sie urzadzenie/system do nastepnego etapu kwalifikacji. Takie
podsumowanie powinno by¢ podpisane przez uzytkownika.

Kalibracja krytycznych przyrzgdéw pomiarowych bedzie dokumentowana podczas realizacji 1Q lub OQ.
Wszystkie certyfikaty kalibracji bedg zacytowane w dokumentacji kwalifikacyjnej. Kopie (w tym kopie
certyfikatow uzytych do pomiaréw przyrzadéw kalibracyjnych) beda dotgczone do protokotéw. Kalibracja
urzadzen sterujacych, oraz monitorujgcych (takich jak mierniki ci$nienia, czujniki temperatury i in.), ktére
majg wptyw na bezpieczenstwo, jakos¢ lub skutecznos¢ produktu, przeprowadzana jest przez dostawcow
i/lub podwykonawcow przy pomocy przyrzadow skalibrowanych zgodnie z udokumentowanymi normami.

Kwalifikacja operacyjna (OQ)

Celem Kwalifikacji Operacyjnej jest dostarczenie udokumentowanego dowodu na to, ze system dziata
zgodnie z wymaganiami i przepisami. Przed rozpoczeciem OQ powinna by¢ zakonczona IQ. Dopuszcza sig
jednak przeprowadzenie OQ przed zakonczeniem IQ o ile pozostate do przeprowadzenia testy oraz
stwierdzone w trakcie IQ odchylenia i niezgodnosci nie majg negatywnego wptywu na funkcjonowanie
urzadzenia (systemu) i jakos¢ produktu. Kwalifikacja operacyjna musi by¢ przeprowadzona zgodnie z
zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych danych podczas OQ pozwala sprawdzi¢, ze urzadzenie /
system funkcjonuje zgodnie ze specyfikacjg / wymaganiami. Podczas OQ sprawdzone zostanie dziatanie
wszystkich  krytycznych elementéw (podzespotéw) danego wyposazenia w wymaganym zakresie
operacyjnym.
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Opisane ponizej punkty nalezy realizowa¢ w zaleznosci od wymagan dla danego systemu:

e Lista oséb przeprowadzajgcych kwalifikacje

e Procedury operacyjne - nalezy sprawdzi¢, czy sg dostepne przynajmniej projekty (drafty)

¢ Dokumentéw niezbednych do realizacji procesow oraz eksploataciji (wzorcowe procedury

¢ Postepowania, instrukcja czyszczenia, instrukcja konserwaciji).

e Lista aparatury kontrolno-pomiarowej wykorzystywanej w trakcie kwalifikacji - nalezy wpisa¢ dane
dotyczgce wszystkich uzywanych przyrzgdéw. Nalezy dotgczy¢ kopie $wiadectw potwierdzajgce
waznos¢ kalibracji / kwalifikacji.

e Sprawdzenie dziatania urzadzenia oraz wszystkich jego podzespotéw; dziatania urzadzenia jako
catosci oraz wszystkich niezbednych podzespotow, np.:

e  Skutecznosé grzania i chtodzenia urzadzenia,

e Dziatanie elementéw mechanicznych — tasmociagi, silniki elektryczne (prawidtowy kierunek

e Obrotéw), obroty mieszadta.,

¢ Dziatanie fotoelementéw i potaczonego z tymi elementami dziatania np.: odrzucanie

¢ Niewlasciwego opakowania, odrzucanie nienapetnionego blistra itp.,

e Dziatanie wytgcznika bezpieczenstwa oraz innych wytacznikédw warunkujgcych bezpieczenstwo

e Pracy (np.: uniesienie ostony powoduje wytgczenie pracy urzadzenia),

e Uzyskanie poprawnych parametrow wynikajgcych z dziatania urzadzenia np.: pomiar czastek

e W powietrzu, ilos¢ wymian powietrza, wydajnosc¢ itp.

e Kontrola dziatania systeméw sterowania / alarméw / blokad

e Zaleca sie takze przeprowadzenie testow wydajnosciowych, tzn. sprawdzenie dziatania catego
systemu/ urzgdzenia z produktem lub placebo przez okreslony czas.

°
Kryteria akceptacji Kwalifikacji Operacyjnej
Podczas kwalifikacji operacyjnej zostanie udokumentowane, ze system dziata zgodnie z pisemnymi
wymaganiami i jest gotowy do uzytkowania. Aparatura kontrolno-pomiarowa wykorzystywana w kwalifikacji
operacyjnej musi posiadac aktualne w czasie wykonywania testéw swiadectwa kalibracji / kwalifikacji. Kazdy
przypadek nie osiggniecia kryteriow akceptacji musi zosta¢ opisany i wyjasniony.

Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej

W podsumowaniu OQ nalezy udokumentowaé wszelkie odchylenia i rdznice zauwazone w trakcie
wykonywania kwalifikacji operacyjnej, oraz podac¢ opis probleméw w przypadku pozycji, ktére wymagajg
dodatkowych dziatan. Krytyczno$¢ odchylenia powinna by¢ oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne,
wazne i drobne. Odchylenia krytyczne i wazne nalezy zamknaé przed przystgpieniem do nastepnego etapu
kwallifikacji. Odchylenia drobne mogg pozosta¢ otwarte, i nie limitujg one przejscia do kolejnego etapu.
Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej musi zakonczy¢ sie wnioskiem czy Kwalifikacja Operacyjna zostata
zakonczona pozytywnie oraz, czy dopuszcza sie urzgdzenie/system do nastepnego etapu kwalifikacji bgdz
uzytkowania. Takie podsumowanie powinno by¢ podpisane przez uzytkownika.

Kwalifikacja dziatania (PQ)

Po pozytywnym przeprowadzeniu i zatwierdzeniu 1Q, fazy rozruchéw oraz OQ mozna przystgpi¢ do
kwallifikacji dziatania urzadzen, systeméw i instalacji wymagajgcych testéw PQ. Realizacja PQ tgczy w sobie
sprawdzenie funkcjonowania procedur, personelu, materiatdéw, wyposazenia oraz technologii. Cele badania,
metody badania (chemiczne, fizyczne, mikrobiologiczne) oraz kryteria akceptacji zostang okreslone i
zatwierdzone przed realizacjg PQ. Celem Kwalifikacji Procesowej jest dostarczenie udokumentowanej
weryfikacji stwierdzajacej, ze obiekty, systemy i urzadzenia, jako catos¢, dziatajg skutecznie i w sposéb
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powtarzalny w odniesieniu do zatwierdzonego procesu i specyfikacji produktu. Kwalifikacja procesowa
powinna obejmowaé badania z wykorzystaniem materiatow produkcyjnych lub materiatéw symulujgcych
produkt; w warunkach obejmujacych gérne i dolne limity parametrow operacyjnych. Dziatania w ramach
kwalifikacji procesowej, w niektérych przypadkach moga by¢ wykonane tgcznie z kwalifikacjg operacyjna.
Testy PQ przeprowadza sie najczesciej dla urzadzen oraz systemow wentylacji (HVAC), oraz BMS, RMS. W
trakcie PQ wykorzystywane sa rowniez dane gromadzone przez systemy skomputeryzowane (BMS, RMS).
Nalezy przeprowadzi¢, co najmniej taka liczbe powtorzen badan, aby okresli¢ zdolnos¢ urzadzenia, systemu
i instalacji do uzyskania powtarzalnych wynikéw. W przypadku wykrycia jakichkolwiek niezgodnosci nalezy
postepowa¢ zgodnie z opisem. Po zatwierdzeniu niezgodnosci wypetniane sg raporty Kwalifikacii
procesowej (Raporty PQ) dla poszczegdinych urzgdzen, systemoéw i instalacji. Podsumowanie Kwalifikaciji
Procesowej musi zakonczy¢ sie wnioskiem czy Kwalifikacja Procesowa zostata zakoriczona pozytywnie
oraz, czy dopuszcza sie urzgdzenie/system do kolejnego etapu. Takie podsumowanie powinno byc¢
zatwierdzone przez uzytkownika.

Raport Koncowy z Kwalifikacji

Po przeprowadzonej kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej Zamawiajgcy zwraca sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) CELEM PRZEPROWADZENIA INSPEKCJI CALEGO PROCESU PRODUKCJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH TERAPII ZAAWANSOWANEJ WYLACZENIA SZPITALNEGO. W przypadku
otrzymania raportu z wskazaniem ,niezgodnosci waznych” wykonawca zobowigzany jest do ponownego
zweryfikowania wszystkich czynnikow majgcych wptyw na negatywna ocene.

Wypetnione kopie protokotéw wraz z zatacznikami oraz podsumowaniem catosci prac kwalifikacyjnych
stanowig kompletny raport z kwalifikacji systemu / urzadzenia. Raport Koncowy z Kwalifikacji IQ/OQ/PQ
zawiera wniosek, czy dopuszcza sie urzadzenie/system do uzytkowania. Dokument ten zatwierdzany jest
przez: uzytkownika.

Zakres testow kwalifikacyjnych
Zakres prac kwalifikacyjnych dla poszczegélnych systeméw, instalacji i urzgdzen powinien obejmowac, ale
nie by¢ ograniczony do:

Pomieszczenia Czyste

-weryfikacja poprawnosci instalacji elementéw pomieszczen czystych:

-sprawdzenie rozktadu pomieszczen w oparciu o dokumentacje projektowa i sprawdzeniu wykonczenia $cian
i podtég w pomieszczeniach

- sprawdzenie:

[1 wykonania poszczeg6inych elementoéw budowlanych (drzwi, okna, pokrycia $cian, podtogi),

[1 podtgczen mediébw wraz z dopasowaniem pod katem przysziych urzadzen technologicznych, lamp i
oswietlenia awaryjnego, czujnikéw i czujek alarmowych,

[0 aranzacji urzadzen technologicznych w pomieszczeniach z punktu widzenia mozliwo$ci swobodnego
prowadzenia operacji produkcyjnych.

Kwalifikacja operacyjna pomieszczen czystych zostanie przeprowadzona rownoczesnie i w ramach testéw
kwalifikacji operacyjnej systemu HVAC

Instalacja Wentylaciji i Klimatyzaciji

1Q bedzie zawiera¢ plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu, czyli:

-Sprawdzenie czy poszczegblne elementy systemu zostaly zainstalowane i oznakowane zgodnie z
dokumentacjg powykonawcza

-Sprawdzenie dokumentaciji filtréw

-Sprawdzenie listy czesci zuzywalnych/zamiennych, instrukcji obstugi i konserwacji, standardowych procedur
postepowania

-Sprawdzenie poprawnosci przytaczy mediow
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-Sprawdzenie instalacji elementéw wyposazenia pomiarowego i certyfikatow kalibracji krytycznych urzadzen
pomiarowych

W ramach OQ dla systemu HVAC zostana przeprowadzone nastepujace testy:

-Sprawdzenie szczelnosci przewodow wentylacyjnych

-Badanie integralnosci i szczelnosci filirow HEPA metodg DEHS

Pomiar objetosciowego natezenia przeptywu powietrza nawiewanego i wywiewanego (ilos¢ powietrza
nawiewanego) za pomocg anemometru/barometru

-Sprawdzenie czasu dojscia do rownowagi pomiedzy pomieszczeniami

-Obliczenia ilosci wymian powietrza na godzine

-Sprawdzenie réznic cisnien miedzy pomieszczeniami

-Badanie ilosci czgstek w celu weryfikacji klas czystosci w pomieszczeniach (w stanie spoczynku)
-Sprawdzenie szczelnosci (,Leak test”) dla pomieszczen klas C, B.

-Pomiary temperatury i wilgotnosci wzgledne;j

Dla systemu monitorowania pomieszczen (RMS)

IQ bedzie zawiera¢ plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu i bedzie:

-Okresla¢ wszystkie dane wymagane do prawidtowej charakterystyki elementéw (modele/numery seryjne,
numery wersji oprogramowania, itp.);

-Zawiera¢ odniesienie do wszystkich wymagan instalacyjnych (sprzet, i oprogramowanie), dostarczaty
dowoddéw na prawidiowa instalacje oraz pozwalaty na sprawdzenie, czy wszystkie elementy systemu
sterowania/regulacji/nadzoru zostaty zainstalowane i oznaczone

-Zapewniaé, ze zostaty okreslone wymagania odnosnie obstugi zapobiegawczej i istnieje odpowiednio
sporzadzona archiwizacja oprogramowania;

-Zapewniaé, ze zostaty zakonczone wszelkie wymagane kalibracje wobec certyfikowanych wzorcéw i istnieja
certyfikaty kalibracji krytycznych urzgdzen pomiarowych.;

-Okresla¢ wszystkie wejscia/wyjscia systemu do przetestowania podczas weryfikacji we/wy;

-Podczas przegladu instalacji zostang sprawdzone potaczenia przewoddw, przyrzady, elementy
sterownikdw, oznaczenia podzespotéw itp.

W ramach OQ dla systemu RMS zostang przeprowadzone nastepujace testy:
-Funkcje systemu w tym funkcje alarmowe,

-Zachowania systemu podczas przerw w zasilaniu i sposoby odzyskiwania danych,
-Wytgczenie zasilania i sprawdzenie dziatania UPS-éw,

-Sprawdzenie kodu programu sterownika PLC,

-Sprawdzenie funkcjonalnosci aplikacji SCADA,

-Sprawdzenie grafiki ekranowej i powigzanych danych,

- Bezpieczenstwo i kontrole dostepu,

-Sprawdzenie zapisu danych oraz tworzenia historycznych trendéw,
-Raportowanie i archiwizacje danych.

Wymagania dokumentacyjne

Dokumentacja do celow kwalifikacji i walidacji, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez Zamawiajgcego
wraz wyposazeniem technologicznym, zostata opisana ponizej.

Urzadzenia technologiczne
Wymagana dokumentacja:
Opisy funkcjonalne urzadzen (PL)
[0 Instrukcje obstugi (PL)
[1 Instrukcja mycia i przygotowania do pracy (PL)
[1 Instrukcje zmiany oprzyrzgdowania (PL)
[1 Schematy P&ID
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[1 Instrukcje konserwaciji, przegladéw biezgcych i remontow okresowych, w ktérych podane bedg terminy i
zakresy prac sposob postepowania w przypadku typowych i nietypowych awarii) (PL)

[1 Certyfikaty materiatowe armatury, orurowania, urzgdzen zgodne z cGMP

[1 Dokumentacja dotyczgca gtadkosci powierzchni wewnetrznych orurowania, urzgdzen, armatury majgce;j
kontakt z produktem

[l Certyfikaty kalibracji krytycznych urzadzen pomiarowych — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w
poczatkowym okresie ich waznosci (max. trzy miesigce od daty wykonania kalibraciji);

[ Listy alarméw i ustawien (PL)

[1 Specyfikacja i raport testowania filtrow dla kazdego z filirow HEPA nawiewu laminarnego zgodnie z norma
PN EN 1822-4. Wysoko skuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA): Okreslanie przecieku filtru (metoda
przeszukiwania)

Dokumentacja do celow kwalifikacji i walidacji, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce wraz z
systemem / wyposazeniem technologicznym, zostata opisana ponizej.

Pomieszczenia Czyste

[1 Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla posadzek;

[1 Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla o$wietlenia;

[1 Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla uszczelniacza silikonowego;

[1 Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla nawiewnikow i wywiewnikow;

00 Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla paneli sciennych;

[ Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla sufitéw podwieszanych;

[0 Instrukcja obstugi dla systemu sygnalizacji i sterowania $luz;

[1 Lista srodkéw, ktére moga by¢ stosowane do mycia, czyszczenia i dezynfekcji pomieszczen czystych;
[ Dokumentacja techniczna, karty katalogowe i atesty higieniczne dla kratek odptywowych i syfonéw.

Instalacja Wentylaciji i Klimatyzaciji

1 Indywidualna dokumentacja techniczno-ruchowa — centrale klimatyzacyjne;

[1 Dokumentacja techniczno-ruchowa wentylatoréw;

[1 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe filtrow wstepnych, filtrow HEPA, przepustnic i
regulatoréw statego przeptywu;

00 Atesty higieniczne dla typoszeregu urzadzen do stosowania w instalacjach wentylacyjno-klimatyzacyjnych;
[1 Atesty higieniczne dla nawiewnikéw i wywiewnikéw;

[1 Atesty higieniczne regulatorow CAV;

[1 Atest higieniczny dla wentylatoréw;

[0 Atest higieniczny ptynu do instalacji chtodniczych;

[ Atest higieniczny dla materiatéw izolacyjne HVAC;

[1 Raport klasyfikacyjny w zakresie reakcji na ogien dla materiatéw izolacyjnych HVAC;

[1 Klasyfikacja ogniowa materiaty izolacyjne HVAGC;

[1 Aprobata techniczna materiaty izolacyjne HVAC;

[1 Deklaracja zgodnosci z normg PN-B-03434 — ,Wentylacja — Przewody wentylacyjne — Podstawowe
wymagania i badania” dla kanatow, ksztattek, ttumikéw, przepustnic wieloptaszczyznowych z certyfikatem
materiatowym na blache ocynkowang kanatéw HVAC;

[1 Protokot z pomiarow szczelnosci kanatéw wentylacyjnych wykonanych po instalacji na obiekcie;

[1 Specyfikacja i raport testowania filtréow dla kazdego z filirow HEPA H13 zgodnie z normg PN EN 1822-4
Wysoko skuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA). Okreslanie przecieku filtru (metoda przeszukiwania);

[1 Sprawozdanie z pomiardw i regulaciji przeptywu powietrza;

00 Deklaracje zgodnosci dla central klimatyzacyjnych;

0 Lista cze$ci zamiennych;

[1 Instrukcja obstugi i konserwacji HVAC;

[1 kserokopie uprawnien pracownikow (elektrykéw itp.) biorgcych udziat w montazu;

[1 Protokét ze szkolenia pracownikow obstugi (operatoréw) i mechanikbéw konserwatorow zakonczone
testem. Szkolenia powinny by¢ przeprowadzone podczas rozruchu i kwalifikacji;
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[ Protokoty FAT oraz kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ instalacji wentylaciji i klimatyzaciji.

System monitorowania pomieszczen (RMS)

[1 Specyfikacja Funkcjonalna systemu (FS) — opisuje, w jaki sposdb system bedzie realizowat funkcje
wynikajace z wymagan uzytkownika zawartych w URS

[1 Specyfikacja Projektowania Oprogramowania (SDS) - opisuje komponenty oprogramowania i podstawy,
ktére majg zosta¢ dostarczone jako elementy systemu. Dla poszczegdlnych podsystemdédw moga powstac
osobne Specyfikacje Projektowe Modutéw Oprogramowania (SMDS). Poziom szczego6towosci zawartych
informacji powinien umozliwia¢ stworzenie kodu. Specyfikacja SDS powinna zosta¢ opracowana dla
oprogramowania kategorii 5 wedtug cGMP;

[1 Specyfikacja Projektowa Sprzetu (HDS) — musi identyfikowaé komponenty sprzetu wraz z modutami, ktére
majg zosta¢ dostarczone i skonfigurowane jako elementy systemu, jednoczesnie powinna obrazowac, w jaki
sposOb sprzet wspétdziata ze srodowiskiem, w ktérym pracuje;

[1 Instrukcja obstugi systemu RMS;

[1 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla przetwornikéw réznicy
cisnien, temperatury i wilgotnosci i innych, jesli beds;

[1 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karta katalogowa i deklaracja zgodnosci dla sterownika oraz innych
komponentéw systemu (lampki sygnalizacyjne, sygnalizatory dzwiekowe, etc.);

[1 Deklaracja zgodnosci CE dla szaf zasilajgco-sterujagcych;

[1 Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwornikdw r6éznicy cisnien, temperatury i wilgotnosci i innych (jesli
beda) pomiarowych - certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (max.
trzy miesigce od daty wykonania kalibracji);

[0 Licencje dla zastosowanego oprogramowania;

[0 Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania;

[0 Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu RMS (jesli bedzie);

[1 Protokoty FAT oraz kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ systemu RMS.
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4.1.7

Wymagania dotyczace, jakosci produktu, bezpieczenstwa pacjenta oraz integralnosci danych.

Nizej wymienione cechy funkcjonalne, parametry $rodowiska oraz sposéb realizacji modernizacji
pomieszczen majg bezposredni krytyczny wptyw, na jakos¢ produktu leczniczego, bezpieczehstwo pacjenta
oraz integralnos¢ danych:

Uktad funkcjonalny pomieszczen oraz ich aranzacja, tak, aby nie stanowity zagrozenia dla
prowadzonych proces6w wytwarzania,

Wytwarzanie produktow sterylnych odbywa sie w pomieszczeniach czystych, do ktérych pracownicy
i wyposazenie oraz materialy sg wprowadzane przez $luzy. Pomieszczenia czyste sg utrzymane w
odpowiednich standardach czystosci. Powietrze jest dostarczane przez filtry o odpowiedniej
skutecznosci,

Poszczegdélne czynnosci zwigzane z przygotowaniem komponentéw, przygotowaniem produktu i
napetnianiem pojemnikéw przebiegajg w oddzielnych pomieszczeniach obszaru czystego.

Sposéb wykonczenia pomieszczen, tak, aby byty tatwe w utrzymaniu w czystosci, co zmniejszy
ryzyko kontaminacji oraz kontaminacji krzyzowej produktu leczniczego,

W pomieszczeniach czystych wszelkie odkryte powierzchnie powinny byé gtadkie, szczelne i
nieuszkodzone, w celu zmniejszenia mozliwosci rozsiewania i gromadzenia sie czastek oraz
drobnoustrojow i umozliwienia skutecznego stosowania srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.

W celu ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia czyszczenia w pomieszczeniach czystych
nie powinno byc¢ trudno dostepnych miejsc. Liczba wystajgcych krawedzi, potek, szafek i urzgdzen
powinna by¢ jak najmniejsza.

Drzwi powinny by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby unikna¢ miejsc trudnych do wyczyszczenia.

Maskujace ptyty sufitowe powinny by¢ uszczelnione w celu zabezpieczenia pomieszczen czystych
przed zanieczyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem.

Rury i kanaty wentylacyjne oraz inne media nalezy instalowa¢ w taki sposéb, aby nie byto miejsc
trudno dostepnych i powierzchni, ktore sg trudne do wyczyszczenia.

W obszarach o klasie czystosci A lub B, w ktérych prowadzone jest wytwarzanie aseptyczne,
umieszczanie zlewdw i otwartych odptywow jest zabronione.

W pomieszczeniach innych klas pomiedzy maszyng lub zlewem a odptywem sag zainstalowane
przerwy powietrzne.

Odptywowe studzienki podtogowe w pomieszczeniach czystych o nizszej klasie sg zaopatrzone w
syfony lub inne zamkniecia wodne zapobiegajgce cofaniu sie wody.

Przebieralnie powinny by¢ zaprojektowane, jako S$luzy powietrzne, zabezpieczajgce fizyczny
rozdziat réznych etapOéw zmiany odziezy i zmniejszajgce do minimum zanieczyszczenia
mikrobiologiczne i mechaniczne odziezy ochronne;j.

Pomieszczenia te sg skutecznie wentylowane filtrowanym powietrzem.

W ostatniej czesci przebieralni klasa czystosci w stanie spoczynku powinna by¢ tej samej klasy co
pomieszczenia, do ktérego przebieralnia prowadzi.

Niekiedy wskazane mogg by¢ oddzielne przebieralnie dla os6b wchodzacych i wychodzgcych z
pomieszczen czystych.

Umywalnie znajdujg sie wytgcznie w przebieralniach na pierwszym etapie zmiany odziezy.
Rozdzielenie pomieszczen roznych klas czystosci sluzami wyposazonymi w blokady, tak, aby
niemozliwe byto jednoczesne otwarcie drzwi prowadzacych do réznych klas czystosci,

System blokad wewnetrznych i sygnatow ostrzegawczych wizualnych lub dzwiekowych zabezpiecza
przed mozliwoscig otwarcia wiecej niz jednych drzwi jednoczesnie.

Filtrowane powietrze jest dostarczane w ilosci gwarantujgcej utrzymywanie nadcisnienia i przeptywu
powietrza w kierunku do otaczajgcych pomieszczen o nizszej klasie czystosci, w kazdych
warunkach operacyjnych.
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Jest zapewniona skuteczna wymiana powietrza w czystym obszarze.

Roéznica cisnien pomiedzy sgsiadujacymi pomieszczeniami o réznych klasach czystosci powietrza
wynosi 10—-15 Pa (wartosci zalecane).

Szczeg6lng uwage zwraca sie na ochrone stref najwiekszego ryzyka, tj. sSrodowiska otaczajacego
otwarty produkt i czyste komponenty, ktére majg kontakt z produktem.

Na kazdym etapie wytwarzania jest wymagany odpowiedni poziom czystosci sSrodowiska w celu
zminimalizowania ryzyka zwigzanego z zanieczyszczeniem produktu lub stosowanych materiatéw
czastkami lub drobnoustrojami. W celu spetnienia przez pomieszczenia wymagan dotyczacych
czystosci powietrza nalezy zaprojektowac je przez okreslenie pozioméw czystosci powietrza ,w
dziataniu” i ,w spoczynku”.

Jako stan ,w spoczynku” nalezy rozumie¢ sytuacje, gdy sg zainstalowane wszystkie urzadzenia
produkcyjne i znajdujg sie one w stanie gotowosci do podijecia trybu pracy, ale bez obecnego
personelu obstugujgcego urzadzenia produkcyjne.

Jako stan ,w dziataniu” nalezy rozumie¢ sytuacje, gdy wszystkie urzadzenia funkcjonujg w
okreslonym trybie pracy z okreslong liczbg pracownikow.

Stany ,w dziataniu” i ,w spoczynku” sg okreslone w odniesieniu do kazdego pomieszczenia
czystego lub w odniesieniu do kilku pomieszczen czystych fgcznie.

Utrzymanie parametrow srodowiska (temperatura, wilgotnosc, kaskada cisnien, ilos¢ czastek, ilosé
mikroorganizmow) na wymaganych poziomach, tak, aby nie byta zagrozona, jako$¢ produktu,

Powinien istnie¢ system ostrzegawczy, wskazujgcy na uszkodzenie instalacji wentylacyjnej
dostarczajacej powietrze.

Pomieszczenia czyste i urzadzenia z obszarem czystym sg klasyfikowane zgodnie z wymaganiami
normy PN—-EN ISO 14644.

Ciaggty monitoring parametrow srodowiska (temperatura, wilgotnos¢, kaskada cisnien, ilos¢ czgstek
w pomieszczeniach klasy ,B” oraz obszarach klasy ,A”) przez system skomputeryzowany zgodny z
wymaganiami aneksu 11 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania,

Systemy monitoringu unoszgcych sie w powietrzu czastek moga sktada¢ sie z niezaleznych
licznikbw czagstek, sieci sekwencyjnie przetagczanych punktéw poboru probek potagczonych z
kolektorem do jednego licznika czastek lub kombinacjg tych dwoch rozwigzan.

Konfiguracja systemdéw skomputeryzowanych w zakresie autoryzacji oraz dziennika nadzoru
zgodnie z wymaganiami aneksu 11 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, co zapewni integralnosé danych gromadzonych w tych systemach.
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5 DOKUMENTACIA PROJEKTOWA

5.1 Zakres obowigzkoéw wykonawcy dokumentacji projektowej w ramach jej przygotowania

Przeprowadzenie wizji lokalnej obiektu, ktérego dotyczy zamodwienie oraz uzyskanie na odpowiedzialnos¢ i
ryzyko Wykonawcy wszelkich istotnych informacji, ktére mogg by¢ konieczne do przygotowania oferty.
Wykonanie oceny stanu techniczno - konstrukcyjnego istniejgcych budynkéw

Aktualizacja /dla celéw projektowych/ inwentaryzacji budowlanej czesci istniejgcych budynkéw

Wykonanie inwentaryzacji /dla celéw projektowych/ istniejgcych instalacji budynku, oraz ocena ich stanu
technicznego i zgodnosci z przepisami, pod katem ich przydatnosci i wykorzystania dla projektowanych
instalaciji.

Pozyskanie wszystkich dodatkowych koniecznych materiatéw wyjsciowych do projektowania na wiasny
koszt i we wlkasnym zakresie {j.:

o Aktualnej mapy,

. Ewentualnej ekspertyzy pozarowej budynku,

. Ewentualnych dodatkowych, rozszerzonych dokumentacji geologicznych,
. Szczegotowych wytycznych konserwatorskich

Wykonanie projektu wstepnego (wielobranzowego) w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
kwalifikacji DQ, zawierajgce informacje techniczne i technologiczne.

Wykonanie dokumentacji projektowej oraz specyfikacji technicznej wykonania i odbioru robét, o ktérych
mowa w art. 31 ust.1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zaméwien publicznych, zgodnie z przepisami
Rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 2 wrze$nia 2004r. w sprawie szczegbétowego zakresu i formy
dokumentaciji projektowe;,

Dokonanie uzgodnien miedzybranzowych oraz koordynacji dokumentacji projektowych

Uzyskanie wymaganych opinii, prawomocnych pozwolen, sprawdzen, uzgodnien, zatwierdzen
dokumentacji projektowej wymaganych przepisami prawa, w tym uzgodnienia z Zamawiajgcym,
Rzeczoznawcami p.poz, sanitarno-higienicznymi i innych wymaganych dla uzyskania Decyzji o pozwoleniu
na budowe.

Opracowanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa i ochrony zdrowia,

Opracowanie charakterystyki energetycznej budynku,

Uzyskanie oraz dostarczenie opinii / uzgodnienia konserwatorskiego

Uzyskanie oraz dostarczenie prawomocnej Decyzji o pozwoleniu na budowe

Zapewnienie nadzoru autorskiego w zakresie, o ktorym mowa w Ustawie z dnia 7 lipca 1994r. Prawo
budowlane (t.j. Dz. U. z 2006 r. Nr 156, poz. 1118, z pbzn.zm.

Reprezentowanie Zamawiajgcego w postepowaniach prowadzonych zwigzku z uzyskaniem pozwolenia na
budowe.

Wymagane jest opracowanie Projektu Budowlanego wielobranzowego w oparciu o zatwierdzong przez
Zamawiajacego Koncepcje wykonang przez Wykonawce, na mapie aktualnej \, w wymaganym zakresie
zgodnym z przepisami Prawa Budowlanego przy uwzglednieniu wytycznych konserwatorskich.

Ztozenie w imieniu Zamawiajgcego wniosku o pozwolenie na budowe oraz przeprowadzenie procedury
uzyskania prawomocnego pozwolenia na budowe,

Wykonanie dokumentaciji projektowej (projektéw wykonawczych) we wszystkich branzach i uzyskanie
pozytywnej opinii Zamawiajgcego dla dokumentacji projektowe;j

5.2 Wymagania podstawowe w stosunku do dokumentaciji projektowej

Dokumentacja projektowa powinna by¢ wykonana w stanie kompletnym z punktu widzenia celu, ktéremu
ma stuzyé, a rozwigzania projektowe i zastosowane materialty na etapie projektowania, winny byc¢
uzgodnione z Zamawiajgcym.

Dokumentacja projektowa w swojej tresci powinna okre$la¢ parametry techniczne zastosowanych
materiatdw (urzadzen, wyposazenia) i technologii robot oraz winny byé opisane w taki sposob aby nie
utrudnia¢ uczciwej konkurencji.

Zamawiajgcy dopuszcza wskazanie w dokumentacji na znak towarowy, patent lub pochodzenie, jezeli jest
to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia lub jezeli obowigzek taki wynika z drobnych przepisow.
W takim przypadku przy wskazaniu powinien by¢ dopisek: ,np.” i powinna by¢ podana nazwa, co najmniej
2 producentow.

W projekcie budowlanym i wykonawczym nalezy zastosowaé rozwigzania wynikajagce z obowigzujgcych
przepiséw dotyczacych projektowania.

Wykonawca zobowigzany jest zaprojektowaé takie rozwigzania instalacji, ktére umozliwi wspoiprace czesci
projektowanej z istniejgca bez zaktdcen zarédwno w trakcie realizacii, jaki i po zakonczeniu inwestycji.
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Zaréwno projekty czesci architektonicznej jak i projekty branzowe winny zapewni¢ bezpieczenstwo
pozarowe budynku.

5.3 Zakres i forma projektu budowlanego.

Dokumentacje nalezy opracowac zgodnie z obowigzujgcymi normami i rozporzadzeniami, wymienionymi w
niniejszej Specyfikacji wymagan uzytkownika.
Niewyszczegolnieniejakichkolwiekaktéwprawnych,niezwalniaWykonawcyz obowigzku ich stosowania.
Projekt Budowlany nalezy opracowaé w oparciu o zatwierdzong przez Zamawiajacego specyfikacje
wymagan uzytkownika, projekt koncepcyjny, projekt wstepny oraz zapisy Programu Funkcjonalno -
Uzytkowego.

Projekt budowlany winien by¢é opracowany zgodnie z przepisami budowlanymi oraz zgodnie z Planem
Zagospodarowania Przestrzennego.

Projekt Budowlany winien spetnia¢é przepisy Rozporzadzenia Ministra Infrastruktury w sprawie
szczegbtowego zakresu i formy projektu budowlanego z dnia 3 lipca 2003 z pdézn.zm. w tym informacje
dotyczgcg Bezpieczenstwa i ochrony zdrowia zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury z dnia 23
czerwca 2003 r. w sprawie informacji dotyczgcej bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz planu
bezpieczenstwa o ochrony zdrowia.

Projekt Budowlany nalezy opracowa¢ w sposéb kompletny, przedstawi¢ Zamawiajgcemu do
zaopiniowania, a nastepnie, po uzyskaniu pisemnej akceptacji przez Zamawiajgcego - ztozy¢ 4 egz.
Projektu Budowlanego wraz z wnioskiem o pozwolenie na budowe w Urzedzie Miasta. Dodatkowy 5 egz.
zostanie przekazany Zamawiajgcemu, jako archiwalny. Dodatkowo nalezy sporzadzi¢ i przekazac
Zamawiajgcemu w wersji elektronicznej na ptycie CD z mozliwoscig odczytu przez Zamawiajgcego w
ogdlnodostepnych programach.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy rowniez przeprowadzenie procedury uzyskania pozwolenia na budowe
w imieniu Zamawiajacego w tym uszczegdtowienie i uzupetnienie projektu zgodnie z uwagami lub
wymaganiami Urzedu Miasta lub innych instytucji i urzedéw uczestniczacych w procedurze uzyskania
pozwolenia na budowe.

5.4 Wymagania dotyczace projektow wykonawczych

Projekty wykonawcze nalezy opracowac¢ zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z
dnia 2 wrzesnia 2004 w sprawie szczegobtowego zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikaciji
technicznych wykonania i odbioru robét budowlanych oraz programu funkcjonalno-uzytkowego,

Stopien szczegoOtowosci projektu  wykonawczego nalezy przyjaé w odniesieniu do mozliwosci
jednoznacznego okreslenia cech i parametrow powstajgcego obiektu w kontekscie mozliwosci uzgodnienia
wszystkich przyjetych rozwigzan z Zamawiajgcym i uzyskania jego akceptaciji, mozliwosci prawidtowego
zrealizowania obiektu zgodnie z dokumentacja.

Projekt wykonawczy nalezy dodatkowo sporzadzi¢ i przekaza¢ Zamawiajgcemu w wersji elektronicznej na
ptycie CD z mozliwoscig odczytu przez Zamawiajgcego w ogélnodostepnych programach.

5.5 Minimalny zakres dokumentacji projektowej — etap projektéw wykonawczych.

Projekt zagospodarowania terenu, w tym: wyburzenia i demontaze, — jesli zakres prac bedzie obejmowat
zagospodarowania terenu
Projekt drég, placow chodnikéw w tym organizacji ruchu dla drég publicznych— jesli zakres prac bedzie
obejmowat zagospodarowanie terenu
Projekt architektoniczny
Projekt konstrukcyjny
Projekt instalacji wodno — kanalizacyjnej, hydrantowej (jesli bedzie wymagany), oraz c.w.u. ci
Projekt instalacji wentylacji mechanicznej i klimatyzacji wraz z automatyka
Projekt instalacji elektrycznych wewnetrznych: oswietlenia podstawowego, kierunkowego, awaryjnego i
ewakuacyjnego
Projekt wewnetrznej linii zasilajgcej
Projekt rozdzielni lokalnej
Projekt instalacji zasilajgcych wentylacje / klimatyzacje, winde itp.
Projekt instalacji gniazd wtykowych ogélnych
Projekt instalacji IT komputerowa: instalacja gniazd komputerowych,
Projekt ochrony odgromowej, potgczenia wyréwnawcze, uziemienia i ochrony przed przepieciami,
Projekt oswietlenia zewnetrznego serwisowego dla central
Projekt instalacji stabopradowych:
Okablowanie strukturalne (OS)
Instalacja sygnalizaciji pozaru (ISP)
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Instalacja kontrolidostepu (KD) w tym systemu bramofonowego

Instalacja nadzoru wizyjnego (CCTV)

Instalacja sygnalizacji wlamania i napadu (SSWiN)

Instalacja systemu blokad krzyzowych
Projekt instalacji BMS i RMS
Nalezy uwzgledni¢ réwniez inne opracowania projektowe, ktérych wykonanie jest niezbedne do poprawnej
realizacji obiektu.

5.6 Wymagania dotyczace specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét.

Przedmiary robét oraz specyfikacje techniczne wykonania i odbioru robdt nalezy opracowac zgodnie z
przepisami Rozporzgdzenia Ministra Infrastruktury z dnia 2 wrzesnia 2004 w sprawie szczeg6towego
zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét
budowlanych oraz programu funkcjonalno-uzytkowego,

Stopien szczego6towosci przedmiardw oraz specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét nalezy
przyja¢ w odniesieniu do mozliwosci prawidtowej oceny ilosciowej i jakosciowej poszczegdlnych grup
robét.

Specyfikacje powinny zawiera¢ zbiory wymagan, ktére sg niezbedne do okreslenia standardow i jakosci
wykonania rob6t w zakresie sposobu wykonania robét, wtasciwosci wyrobéw budowlanych oraz oceny
prawidtowosci wykonania poszczegolnych robét. Specyfikacje majg sktada¢ sie ze specyfikacii
technicznych wykonania i odbioru rob6t podstawowych, rodzajow robét przyjetych wg przyjetej systematyki
lub grup robot.

Specyfikacje techniczng wykonania i odbioru rob6t nalezy dodatkowo sporzgdzi¢ i przekazac
Zamawiajgcemu w wersji elektronicznej na ptycie CD z mozliwoscig odczytu przez Zamawiajgcego w
ogdlnodostepnych programach.

Uwaga: Ten rozdziat dotyczy przedmiaru robét tylko sytuacji, jesli zgodnie z Umowa przedmiary robot
bedg wymagane przez Zamawiajgcego.

5.7 Zakres obowiazkéw wykonawcy w ramach realizacji przedmiotu zamoéwienia

Wykonawca sprawdzi i zweryfikuje kompletnos¢ dokumentacji projektowej zaopiniowanej przez
Zamawiajgcego.

Wykonawca zrealizuje wszystkie roboty budowlane okreslone w zaopiniowanych projektach
wykonawczych.

Wykonawca zagwarantuje skoordynowanie wszystkich prac budowlano-instalacyjnych, aby obiekt
powstaty w wyniku prac budowlanych stanowit spdjna, w petni wykonczong catos¢ funkcjonalng
przystosowang do wprowadzenia planowanych funkcji z petnym wyposazeniem instalacyjnym.
Wykonawca zagwarantuje zgodnos$é z przepisami realizowanych rozwigzan oraz za petng przydatno$c
zrealizowanego obiektu wraz z instalacjami i wyposazeniem z okreslonymi w URS oraz PFU wymaganiami
Zamawiajgcego,

Wykonawca odpowiada za przygotowanie terenu pod inwestycje w tym za skoordynowanie prac
realizacyjnych w sposéb nie wptywajgcy na utrudnienia w funkcjonujgcych obiektach oraz
zagospodarowaniu terenu.

Wykonawca zagwarantuje usuniecie wszelkich kolizji z istniejgcg infrastrukturg podziemng i naziemng w
sposob gwarantujacy nieprzerwane dostawy mediow

Wykonawca zagwarantuje wykonanie niezbednych rozbiorek trwatych i tymczasowych wraz z ich
odtworzeniem.

Wykonawca zagwarantuje wykonanie konstrukgji dla elementéw budowlanych (szyb windowy),
wyposazenia technologicznego i instalacyjnego, przy uwzglednieniu warunkéw gruntowo-wodnych z
jednoczesnym ewentualnym wykonaniem dodatkowych badan gruntowych uszczegétawiajgcych
Wykonawca zagwarantuje wykonanie wszelkich niezbednych instalacji gwarantujgcych prawidtowe
funkcjonowanie zespotu pomieszczen Laboratoryjnych

Wykonawca zagwarantuje montaz urzgdzen statych budynku jak np. windy, urzagdzenia wentylacyjno-
klimatyzacyjne.

Wykonawca zagwarantuje wykonanie prac elewacyjnych oraz wykonczenia dachu, montaz elementéw
stolarki i slusarki oraz pozostatych elementéw wykonczenia zewnetrznego

Wykonawca zagwarantuje wykonanie ostatecznego wykonczenia pomieszczen i przygotowanie
pomieszczen do uruchomienia.

Wykonawca zagwarantuje przeprowadzenie prac walidacyjnych zgodnie z aktualnymi wymaganiami GMP
oraz niniejszg specyfikacjg wymagan uzytkownika.

Wykonawca zagwarantuje udziat kompetentnych oséb w trakcie inspekcji prowadzonej przez inspektorow
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Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego [GIF].
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5.8 Zakres obowigzkow i odpowiedzialnosci wykonawcy w ramach realizacji inwestycji.

Wszystkie realizowane prace budowlane winny by¢ wykonane z zachowaniem zasad najwyzsze;
starannosci, wspoétczesnej wiedzy technicznej oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami i normami
budowlanymi i branzowymi,
Wykonawca bedzie zobowigzany odpowiednio przewidzie¢ i uzgodnié z Zamawiajgcym przebieg wszelkich
prac moggcych stanowi¢ zagrozenie dla komfortu oraz odpowiedniej organizacji pracy szpitala.

Wszelkie prace, w nastepstwie, ktorych mogg wystepowac zaktécenia w dostawie oraz dystrybucji energii
elektrycznej lub cieplnej albo w nastepstwie, ktérych moze dochodzi¢ do podniesienia poziomu hatasu i
wibracji, winny by¢ kazdorazowo zgtaszane odpowiednim stuzbom uzytkownika oraz uzgadniane,
Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie dziatania lub zaniechania podlegtych mu podmiotow
wykonujgcych czynnosci zwigzane z realizowang inwestycja.

6 ZALACZNIKI

Zatacznik nr.1. Technologia, KONCEPCJA - rzut 1p - istniejagca cze$¢ Pracowni Hodowli tkanek i Komorek
inVitro z Bankiem Tkanek




