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JL WSTEP

Celem niniejszego dokumentu jest okreslenie wymagan uZzytkownika odno$nie zakresu budowy
Inzynierii Szpiku i banku Komérek Oddzialu Hematologii i, Transplantacji Szpiku Samodzielnego
Publicznego Szpitala Klinicznego im. Andrzeja Mielgckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach oraz pomieszczen towarzyszacych lub wskazanych do umieszczenia urzadzen instalacji
wentylacji, klimatyzacji itp., zlokalizowanych w istniejacym budynku
W ramach budowy, pomieszczenia Banku Komérek i Tkanek, beda dostosowane do prowadzonych w
nich prac tak, aby spetnialy wymagania: '
e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych
i sanitarnych dla bankéw tkanek i komérek Dz. U nr 218 poz. 1598
»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2008 nr 184 poz. 1143 wraz z pézniejszymi zmianami
»  Dyrektywy nr 2001 /83/EC
e Dyrektywy nr 2004/23/EC,
»  Dyrektywy nr 2006/17/EC
¢ Dyrektywy nr 2006/86/EC

2. PRZEZNACZENIE SPECYFIKACJI WYMAGAN

Niniejszy dokument definiuje wymagania uzytkownika w w/w zakresie i jest jednym z podstawowych
dokumentdéw obowigzujacych dostawce i wykonawcéw obiektu i systeméw planowanych w ramach

inwestycji.

3. CELIZAKRES BUDOWY

Zakres prac objetych projektem dotyczy:
¢ Wykonania pomieszczen oraz systemu komunikacji migdzy nimi ($luzy oraz okienka

podawcze)

¢ Wykonania systemu klimatyzacji i wentylacji (HVAC),

e Wykonania systemu BMS - systemu sterowania i zarzadzania,

e Wykonania instalacji gazéw technicznych,

*  Wykonania systemu ciepta technologicznego,

e Wykonania instalacji elektrycznej,

e Wykonania instalacji sanitarnych wod-kan

e Wykonania systeméw i instalacji pomocniczych dla ETVAC (chiéd, cieplo, nawilzanie
powietrza).

e Wykonanie systemu monitoringu i powiadamiania obejmujacego pomieszczenia (temperatura,
wilgotno$é, stezenie tlenu, kaskada ciénief)) oraz urzadzenia (chlodziarki, zamrazarki, w
zakresie mierzonych przez te urzgdzenia parametréw)

»  Wykonanie systemu monitoringu oraz instalacji przyzywowej (faczno$¢ interkomowa,
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telefoniczna, system CCTV).

* Wyposazenie uzytkownika w sprzgt laboratoryjny oraz meblowy wg ponizszego wykazu
(Podane wymiary mebli sa wymiarami orientacyjnymi. Dokfadne dane zostang
doprecyzowane w trakcie trwania prac projektowo- remontowych):

Pomieszczenie 0.02 - SLUZA »D”

'Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujgce tadunki elektrostatyczne,
proste do dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dzialanie srodkéw dezynfekcyjnych
[szer. x gleb. X wys.[cm]]

1. |Szafka na odziez i buty pod wymiar ok.: uzgodni¢ z Uzytkownikiem 5
" 160x48x180 (+/-) 10 cm
N t.awka pod wymiar ok. +/- 10cm: 160x30x50 uzgodni¢ z Uzytkownikiem )
Zestaw przy umywalce: dozownik na mydto w plynie,| specyfikacja w zataczniku 1
dozownik plynéw dezynfekcyjnych, podajnik
sktadanych recznikéw papierowych
4. |Umywalka: 55 x 45 (£ 5 cm) specyfikacja w zatgczniku )
5. |Lustro ok. +/- 10cm: 60x50 specyfikacja w zatgczniku )
6. |Stelaz do workéw foliowych 601 - pojedynczy z specyfikacja w zatgczniku ,
___|pokrywa

Pomieszczenie 0.03 - POMIESZCZENIE ,,D”

Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujace tadunki elektrostatyczne,

proste do dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dziatanie Srodkéw dezynfekcyjnych

[szer. x gleb. x wys[cm | ]
1.

Stét roboczy ok. +/-10cm: 120x60x85¢m z 4 uzgodni¢ z Uzytkownikiem 1
szufladami po lewej stronie o szeroko$ci ok. 60cm z
uchwytami

2. uzgodnié z Uzytkownikiem 1

St6t roboczy ok. +/-10cm: 100x60x85¢cm z szafkg
dwudrzwiows o szerokosci ok. 100cm z uchwytami

3. |Stot roboczy o wymiarach ok. +/-10cm: 204x70x90 uzgodnié z Uzytkownikiem 1

4.  |Szafka wiszgca z drzwiczkami prawymi i lewymi z uzgodni¢ z Uzytkownikiem ’
uchwytami o wymiarach ok. +/-10cm: 50x40x55

5. specyfikacja w zalgczniku 1

Taboret bez oparcia wyposazony w siedzisko
tapicerowane o Srednicy 35cm, wysoko$¢ siedziska
podnoszona hydraulicznie za pomocg dZwigni noznej
Stelaz do workéw foliowych 601 - pojedynczy z specyfikacja w zatgczniku 2

okrywa
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7. |Licznik czastek specyfikacja w zatgczniku .
g Mikroskop odwrécony specyfikacja w zataczniku i

9. |CliniMACS Prodigy
dostarczony przez Uzytkownika

CliniMACS Plus

10. 1
dostarczony przez Uzytkownika

Pomieszczenie 0.04 - SLUZA 5 C”

Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujace tadunki elektrostatyczne, proste do|
dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dziatanie Srodkéw dezynfekcyjnych [szer. x gleb. x wys.[cm]]

Woézek transportowy z 3 pétkami o wymiarach ok. +/- Scm:| specyfikacja w zataczniku 1
1. lss5x55%99
5 Haczyki na odziez ze stali nierdzewnej specyfikacja w zataczniku 3
3. |Dozownik na ptyny dezynfekcyjne specyfikacja w zataczniku ]
4, specyfikacja w zalgczniku )
Stelaz do workdw foliowych 601 - pojedynczy z pokrywa

Pomieszczenie 0.05 - LABORATORIUM ,,C”

Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujace tadunki elektrostatyczne, proste do|
dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dziatanie §rodkéw dezynfekcyjnych [szer. x gleb. x wys.[cm]]

1. |Stét roboczy 200x75x85 z szafka dwudrzwiowa o| uzgodni¢ z Uzytkownikiem 1
szerokosci 100cm z uchwytami i z szufladami o szerokosci
60cm+/-10cm
St6t roboczy o wymiarach ok. +/-10cm: 120x60x90 uzgodni¢ z Uzytkownikiem 1
Szafka wiszaca z drzwiczkami prawymi i lewymi z uzgodni¢z Uzytkownikiem 1
uchwytami o wymiarach (p6tki na dwoch poziomach) ok.
+/-10cm: 60x40x55
4. |Szafka wiszaca z drzwiczkami prawymi i lewymi z| uzgodni¢z Uzytkownikiem
uchwytami o wymiarach ok. +/-10cm: 60x40x55
7- specyfikacja w zalgczniku 1

I

Taboret bez oparcia wyposazony w siedzisko tapicerowane
o S$rednicy 35cm, wysoko$¢ siedziska podnoszona
hydraulicznie za pomoca dZwigni noznej

8 specyfikacja w zataczniku 5
" |Stelaz do workéw foliowych 601 - pojedynczy z pokrywa
9. |Licznik czastek specyfikacja w zataczniku i
Aparat do kontrolowanego mrozenia specyfikacja w zalaczniku

10. 1
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1] Wirowka laboratoryjna z chtodzeniem specyfikacja w zataczniku i
03 Zgrzewarka do jatowego taczenia drenéw specyfikacja w zataczniku i

13. |Aparat do hodowli komérek Quantum
dostarczane przez Uzytkownika

14. |Wiréwka do preparatyki krwi
dostarczane przez Uzytkownika

15. [Kriostat: do podtaczenia do aparatu do hodowli komoérek|

Quantum dostarczane przez Uzytkownika
16 Butla z mieszaning gazéw: do podigczenia do aparatu do 1
" lhodowli komoérek Quantum dostarczane przez Uzytkownika

Pomieszczenie 0.06 - SLUZA ,,B”

Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujace tadunki elektrostatyczne, proste do
dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dziatanie §rodkéw dezynfekceyjnych [szer. x gleb. x wys[cm]]

1 Szafka bez drzwiczek, z 3 pétkami o réznej wysokosci o]  uzgodni¢ z Uzytkownikiem 1
' |wymiarach ok. +/-10cm: 40x30x90
5 Haczyki na odziez ze stali nierdzewnej specyfikacja w zataczniku 3
3. |Dozownik na ptyny dezynfekcyjne specyfikacja w zaltaczniku ;
4, specyfikacja w zalaczniku 5
Stelaz do workéw foliowych 601 - pojedynczy z pokrywa

Pomieszczenie 0.07 - LABORATORIUM ,,B”

Wszystkie meble ze stali kwasoodpornej, na nézkach, niepylace, eliminujace tadunki elektrostatyczne, proste do
dezynfekcji i czyszczenia, odporne na dziatanie srodkéw dezynfekcyjnych [szer. x gleb. x wys.[cm]j
St6t roboczy o wymiarach ok. +/-10cm: 150x75x90 z 4| uzgodni¢ z Uzytkownikiem
1. szufladami po lewej stronie o szerokosci 40cm
3. Szafka wiszaca z drzwiczkami prawymi i lewymi z uzgodni¢ z Uzytkownikiem 3
uchwytami ( z pétkami na dwoch poziomach) o wymiarach
ok. +/-10cm: 50x40x55

4. specyfikacja w zatagczniku 1

Taboret bez oparcia wyposazony w siedzisko tapicerowane
0 $rednicy 35cm+3 cm, wysoko$¢ siedziska podnoszona)
hydraulicznie za pomoca dZwigni noznej
S specyfikacja w zatgczniku
Stelaz do workéw foliowych 601 - pojedynczy z pokrywa
Licznik czastek specyfikacja w zatgczniku

7. Chtodziarko-zamrazarka specyfikacja w zatagczniku
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% Wytrzasarka do preparatéw krwi specyfikacja w zataczniku i
9. |Komora laminarna specyfikacja w zatagczniku :
il Mikroskop optyczny specyfikacja w zalaczniku i
Pomieszczenie 1.01 - ADMINISTRACJA
Wszystkie meble wykonane na wymiar z ptyty meblowej [szer. x gleb. x wys. [cm]]
1 [Biurko z doInymi szafkami zamykanymi na klucz o uzgodni¢ z Uzytkownikiem i
" |wymiarach ok. +/- 10cm: 150x70x75
2. Regat biurowy, z drzwiczkami, regulowanymi pétkami, uzgodni¢ z Uzytkownikiem 1
zamykany na klucz o wymiarach ok. +/- 10 cm:
250x45x220
3. [Fotel biurowy, obrotowy na kétkach, tapicerowany skajem, specyfikacja w zataczniku 2
odchylane oparcie plecéw, z podiokietnikami, z regulacja
wysokosci
4. [Laptop specyfikacja w zalaczniku i
Materialy startowe - jednorazowy zakup
1. eutralny detergent do mycia w spray’u specyfikacja w zalaczniku 2 opak.
2. |Neutralny detergent do mycia specyfikacja w zalgczniku 1 opak.
3. |Preparat do dezynfekcji w spray’u specyfikacja w zatgczniku 2 opak.
4.  |Preparat do dezynfekcji specyfikacja w zatgczniku 1 opak.
5. [Sterylne chusteczki suche specyfikacja w zatgczniku 1 opak.
6. [Sterylne naktadki specyfikacja w zatgczniku 1 opak.
7.  [Sterylne naktadki na mopy specyfikacja w zatgczniku 1 opak
8. [System do utrzymania czystosci specyfikacja w zatagczniku 1 szt.
9. |[Urzadzenie przeznaczone do czyszczenia izolatoréw i specyfikacja w zatgczniku 1 szt.
komor laminarnych
10. |Ubranie - jednorazowy kombinezon ochronny specyfikacja w zataczniku 4 opak.
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7 Jednorazowe gogle ochronne specyfikacja w zataczniku 2 opak.
12. [Ubranie - jednorazowy komplet chirurgiczny dostarczone przez Uzytkownika| 1 opak.
13. [Jednorazowy fartuch laboratoryjny dostarczane przez Uzytkownika| 4 opak.
14. Jednorazowe maseczki chirurgiczne dostarczane przez Uzytkownika| 1 opak.
15. Jednorazowe czepki chirurgiczne dostarczane przez Uzytkownika| 1 opak.
16. [Jednorazowe ochraniacze na buty dostarczane przez Uzytkownika| 2 opak.

W trakcie prace objgtych kontraktem powinna zostaé opracowana ponizsza dokumentacja:

e Projekty wykonawcze branzowe

« Dokumentacja powykonawcza branzowa

e Dokumentacja walidacyjna
Szczegdtowy zakres dokumentacji wymaganej na kazdym etapie realizacji projektu zawarty
jest w kontrakcie, specyfikacjach wymagan uzytkownika dla poszczegdlnych branz.

4. WYMAGANIA OGOLNE

Pomieszczenia bgdg zlokalizowane na parterze budynku przy ul. Dgbrowskiego 25 w Katowicach.

Zastosowane rozwigzania techniczno-technologiczne wykoriczenia pomieszczen, sytemu klimatyzacji i
wentylacji, powinny zapewni¢ zachowanie w zaprojektowanych pomieszczeniach wymaganych klas
czystosci powietrza oraz utrzymanie pozostalych parametréw $rodowiska takich jak temperatura,
wilgotno$¢ powietrza oraz kaskada cisnien, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Pomieszczenia Banku Komorek ze wzgledu na spelniang funkcje mozna podzielié na nastepujace
obszary:

e obszar pomieszczen technicznych

» obszar pomieszczen laboratoryjnych do przetwarzania komérek i tkanek

e obszar przechowywania komorek i tkanek

Zaprojektowany uklad funkcjonalny pomieszczen powinien zapewniaé:
1. ciagi funkcjonalne w zakresie czynno$ci zwigzanych z odbiorem, rejestracjg, znakowaniem,
gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem komoérek i tkanek;
2. rozdzielenie pomieszczen o réznych klasach czystosci powietrza poprzez §luzy osobowe
i materialowe pomiedzy nimi;
3. transport wewnetrzny materiatu poprzez umieszczenie okienek podawczych (pomiedzy
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pomieszczeniem 0.07 - Laboratorium B a pomieszczeniem 0.05 - Laboratorium C - 1 okienko
oraz pomiedzy pomieszczeniem 0.03 - Pomieszczenie C a pomieszczeniem 0.05 -
Laboratorium C - 1 okienko).

Technologia przetwarzania i magazynowania komoérek i tkanek wymaga podzialu funkcjonalnego

obszaru pomieszczen na sekcje:
o czesé sklasyfikowang o podwyzszonych standardach czystosci powietrza - przystosowang do
przetwarzania komorek i tkanek.
» cze$¢ niesklasyfikowang - pozostate pomieszczenia magazynowe, techniczne, socjalne
i biurowe; w tym pomieszczenia do przechowywania komérek i tkanek oraz pomieszczenia
do testowania komorek i tkanek

5. OPIS PLANOWANYCH PROCEDUR TECHNOLOGICZNYCH
5.1. Opis technologii

Pracownia Inzynierii Szpiku i banku komérek zajmuje si¢ pozyskiwaniem, przetwarzaniem,
testowaniem i przechowywaniem.

W Banku Komérek wydzielono pomieszczenia o podwyzszonych standardach czystoéci powietrza,
gdzie mogg by¢ przetwarzane komoérki i tkanki.

W strefie o podwyzszonej czystosci powietrza wyznaczono:
1) pomieszczenie 0.03 (klasa D) w ktérym bgdg wykonywane nastgpujgce czynnosci:
« przygotowanie probek do wykonania badan laboratoryjnych,

e badania laboratoryjne probek komérek i tkanek
»  przetwarzanie komoérek i tkanek przeprowadzane w zamknigtym uktadzie preparatyki

2) pomieszczenie 0.05, (klasa C) w ktérym bgda wykonywane nastgpujace czynnosci:

e hodowla komoérek w bioreaktorze

« przygotowanie odczynnik6éw i sprzgtu jednorazowego,

»  przetwarzanie komoérek i tkanek przeprowadzane w zamknigtym ukladzie preparatyki
+ krioprezerwacja komérek w aparcie do kontrolowanego mrozenia

3) pomieszczenie 0.07 (klasa B), w ktérym beda wykonywane nastgpujace czynnosci:

przetwarzanie komorek i tkanek przeprowadzane w zamknietym ukfadzie preparatyki

 pobieranie probek materiatu biologicznego (z zachowaniem zasad zamknigtego uktadu preparatyki)

« przygotowanie produktu konicowego (w tym dodawanie krioprotektantéw bezposrednio przed
zamrazaniem)

+ pobieranie probek komoérek i tkanek do analizy

« ciecie, rozdrabnianie, homogenizacja tkanek
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+ izolacja komoérek i tkanek

o zakladanie hodowli komorek i tkanek

e hodowle komérek i tkanek w ukladzie otwartym

¢ namnazanie lub/i réznicowanie lub/i inne modyfikacje komorek i tkanek przeprowadzane w ukladzie

zamknietym lub otwartym
+ pobieranie probek komérek i tkanek do analizy

Komoérki lub tkanki po przetworzeniu i testowaniu poddawane sg procesowi krioprezerwacji, a
nastepnie sg przechowywane w parach azotu zbjornikach kriogenicznych, w temperaturze nie wyzszej
niz -150 °C.

Dystrybucja komoérek lub tkanek odbywa si¢ przy uzyciu specjalnych zbiornikéw transportowych, ktore
zapewniajg utrzymanie temperatury ponizej -150 °C oraz, dzigki zastosowaniu czujnikéw, ciggly
monitoring temperatury.

5.2. Personel
Obecnie w Banku Komoérek zatrudnionych jest 4 oséb . Zatrudnione osoby to absolwenci analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, licencjonowani technicy farmaceutyczni oraz personel

pomocniczy.
Praca w systemie zmianowym, 8 godzin na zmiang

5.3. Funkcjonalny podzial obszaru produkcyjnego

NR NAZWA FUNKCJA
0.01 [HALL WEJSCIOWY Komunikacja

0.02 Sluza D

0.03 Pomieszczenie klasy D

0.04 Sluza C

0.05 [Pomieszczenie klasy C

0.06 Sluza B

0.07 IPomieszczenia klasy B

5.4. Przeplyw materialéw

5.4.1. Materialy wyijsciowe, przetwarzanie, testowanie

5.4.2. Transport wewnetrzny

Transport wewngtrzny odbywa si¢ przez przenoszenie rgczne niewielkich ilosci materialéw i sprzetu,
przewozenie pojemnikéw lub sprzgtu na wézkach ze stali k.o. przez §luzy lub okienka podawcze.

5.4.3. Mycie i czyszczenie

Mycie czyste i sterylizacja sprzetu obywa sig poza obszarem Banku Komérek, wyznaczono miejsce do
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przechowywania sprzetu i §rodkéw do mycia i dezynfekcji pomieszezen ,,czystych” chronionych.

5.4.4. Nadzér

Dla potrzeb nadzoru i prowadzenia dokumentacji produkcyjnej oraz kontroli migdzyoperacyijnej
przeznaczony zostal zespét pomieszczen administracyjnych i technicznych. Monitoring pracy systemu
klimatyzacji i wentylacji, ciggly monitoring sSrodowiska wytwarzania oraz krytycznych parametréw
urzadzeni technologicznych powinien by¢ prowadzony z wykorzystaniem systemu BMS (Building

Management System).

5.5. Ogélne wymagania zwiagzane z pomieszczeniami.

Zagospodarowanie parteru powinno by¢ wykonane zgodnie z zalaczonym rysunkiem - zatgcznik nr 1.
Aranzacja powierzchni zaklada nastepujacy uklad pomieszcze. Nalezy spelnié wymagania

parametréw wymienionych w tabeli dla kazdego z pomieszczen.

- ) g :
= = 2 ® £ 2 = g g
z 5 |5 3 S |5 E |5 5 2542 S 2 3|8 ¢ %
_2 z ‘GE-I-, x .E‘ 3 g. § N -a -§ [ E .§ = g _2
£ ) = (=%
2| & 7 & < 2 3
[l ] 1| [ gy | € [%] | kW]| [1/h] | [m3h] | [m3/h]
L.p
B 20-26£2,5
1. 0.01 [Komunikacja |szara - - 30-70 | 0,15 1 35 150
2. 0.02 Sluza D Ell (10 22,5£2,5 30-70 0,4 15 230 230
3. 0.03 [Pomieszczenie D El1l1 |20 22,5+2,5 30-70 0.8 20 350 350
4, 0.04 Sluza C H14 [30 22,5+2,5 30-70 | 0,4 30 150 300
5, 0.05 [Laboratorium C H14 [+40 22,5+2,5 30-70 1,6 30 530 380
6. 0.06 Sluza B H14 (30 22,5£2,5 30-70 | 0,4 80 350 350
7. 0.07 [Laboratorium B H14 [+40 22,5+2,5 30-70 3 70 1350 1200
20-26+2,5
8. 1.01 |Administracja [szara - - - 0,3 4 65 65
] » 20-26+2,5
Pomieszczenie ’
9. 1.02 na odpady czarna - - - 0,15 2,5 20 20
. . 20-26+2,5
1| Los [FORSSEREERIG L, ol . - - 02 | 15 100 100
techniczne
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5.5.1. Og6lne wymagania odno$nie pomieszczen technicznych

Na obszarze technicznym zlokalizowane bedg urzadzenia zwigzane z dostarczeniem mediéw do obszaréw
kontrolowanych, centrale wentylacyjno-klimatyzacyjne oraz wentylatory wyciggowe. Dostep do obszaru
technicznego zorganizowany powinien zosta¢ w taki sposéb, aby zminimalizowaé i/lub wyeliminowaé
konieczno$¢ wechodzenia personelu technicznego na obszar produkcyjny.

Obszar techniczny zlokalizowany powinien by¢é bez mozliwosci dostepu z obszaréw strefy
klasyfikowane;j.

5.6. Wymagania szczegélowe
Ponizej przedstawiono szczegélowe wymagania odnosnie zalozen, ktére powinny zosta¢ uwzglednione na
etapie opracowania projektéw wykonawczych w poszczeg6lnych branzach i obszarach projektu.

5.6.1. Pomieszczenia i architektura

Budowa pomieszczen i architektury obiektu ma zapewni¢ optymalizacje wykorzystania obszaru oraz
poprawi¢ organizacj¢ produkcji. Istniejacy uktad pomieszczen powinien zosta¢ zbudowany w oparciu o
rysunek stanowiacy zatacznik nr 1. Dostawca moze przedstawié alternatywne rozwigzanie zmian pod
warunkiem objecia zmianami wszystkich obszaréw wykazanych ponizej oraz uzgodnienia zmian z
Inwestorem.

5.6.1.1. Informacje ogdlne

Rozktad pomieszczen powinien zapewnia¢ przebieg produkcji w pomieszczeniach rozplanowanych w
porzadku logicznym, odpowiadajacym wykonywanym po kolei operacjom oraz wymaganym klasom
czystosci. Rozmieszczenie pomieszczen powinno zostaé zaplanowane w sposéb gwarantujacy
mozliwo$¢ przeprowadzenia procesu czyszczenia i konserwacji w sposéb umozliwiajacy uniknigcie
ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, gromadzenia kurzu i brudu oraz wszelkich innych czynnikéw
majacych lub mogacych mie¢ negatywny wplyw na jakos$¢ produktéw. Obszar powinien zostaé
zaprojektowany w taki sposéb by ulatwi¢ skuteczne mycie, czyszczenie i konserwacj¢ urzadzen,
pomieszczen i instalacji.

Wszystkie pomieszczenia powinny byé tak zaprojektowane, aby powierzchnie $cian, podhug i sufitéow
byly latwe do mycia i czyszczenia. Nie powinny posiada¢ pétek kurzowych i miejsc trudno dostgpnych.

5.6.1.2. Strefy czystosci

Zaklada sie ponizszy podzial powierzchni:
e Powierzchnie klasyfikowane ( B, C i D) ok. 40 m*
e Powierzchnie niesklasyfikowane (strefa szara i czarna) ok. 35 m?
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Ze wzgledu na potencjalny wplyw na jako$¢ produktu oraz ekspozycje produktu na warunki
$rodowiskowe w projekcie zaloZzono podzial pomieszczeni na obszar ,,czysty - klasyfikowany” oraz
obszar ,czamny - nieklasyfikowany”. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, obszar produkcyjny podzielono na:

Strefg szarg - obszar czysty - obszar o ustalonym sposobie kontroli dostepu, zbudowany

i uzytkowany w spos6b ograniczajgcy wprowadzanie, powstawanie i gromadzenie sie
zanieczyszczef;

Strefe klasyfikowang - obszar kontrolowany - obszar zbudowany i uzytkowany w sposéb
umozliwiajgcy kontrolowanie ilo$ci wprowadzanych potencjalnych zanieczyszczen

(o parametrach wystarczajacych dla osiagni¢cia wymaganej klasy czystosci A/B/C/D).
Obszar ,,produkcyjny”- to Strefa Czysta, w ktérej wymagane jest stosowanie odziezy
ochronnej przez personel, okre$lona jest czgstotliwo$é mycia i dezynfekcji pomieszczen

i urzgdzen oraz prowadzony jest monitoring ilosci czastek i mikroorganizméw.

W ramach strefy czystej wyrdinia sie:

Obszar Kklasy ,,A” - srodowisko prowadzenia operacji aseptycznych na otwartym produkcie.
Wydzielona strefa, w ktérej wykonywane sg czynnosci najwiekszego ryzyka. Systemy
laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewni¢ jednorodng szybko$¢ przeplywu powietrza
w miejscu pracy nad otwartym produktem w zakresie od 0.36 do 0.54 m/s.

Obszar Kklasy ,,B” - srodowisko bezposrednio otaczajace dla klasy ,,A”. W klasie A i B
obowigzuje jednoczesciowy, jalowy i bezpylowy kombinezon z kapturem, $cisle ostaniajacy
wlosy na glowie i brodzie, maska na nos i usta, nogawki kombinezonu wsuniete do wnetrza
nakladanego, bezpylowego obuwia, mankiety kombinezonu obcisnicte jatowymi,
nietalkowanymi jednorazowymi r¢kawicami. W tych klasach obowiazuje odpowiedni dla tych
klas program higieny pomieszczen, urzadzen i personelu.

Obszar Klasy ,,C” - Sluzy prowadzace do pomieszczen klasy B. W klasie ,,C” obowigzuje
jednoczesciowy lub dwuczgsciowy, kombinezon z wysokim kolnierzem, rekawami
$cigganymi na przegubach rak, butami ochraniaczami nie dajacymi czgstek wlékien, ponadto
okrycie na glowie i na brodzie. W tej klasie obowiazuje odpowiedni program higieny
pomieszczen, urzadzen i personelu.

Obszar klasy ,,D” - srodowisko, w ktérym produkt jest zamkniety lub prowadzone sg
niekrytyczne operacje na produkcie.

W Kklasie ,,D” obowigzuje odziez jak w klasie ,,C” - w celu latwej identyfikacji pracownikéw
wykonujacych prace w réznych strefach zaleca si¢ stosowanie odziezy o innym kolorze.
Ponadto w tej klasie obowigzuje odpowiedni dla tej klasy program higieny pomieszczen,
urzadzen i personelu.

Obszar strefy Szarej - Srodowisko, w ktérym prowadzone sg operacje pomocnicze na
zamknigtym produkcie, nie majg wplywu na jako$¢ produktu.

W strefie ,,szarej” personel zatrudniony w laboratorium obowigzuje stosowanie odziezy i
obuwia ogdlnozaktadowego, goscie z zewnatrz moga poruszaé sie w odziezy wlasnej

Obszar ,czarny” - Strefa Czarna - obejmuje pomieszczenia pomocnicze, w ktorych
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wykonywane sg czynno$ci nie majag wplywu, na jako$¢ produktu, zlokalizowane poza
obszarem produkcyjnym. W strefie tej obowigzuja ogdlne zasady higieny personelu, urzadzen
i pomieszczenn. Wykonuje si¢ okre§lone w programie higieny procesy mycia i odkazania
powierzchni i sprzgtu transportowego, a personel zatrudniony oraz go$cie mogg poruszaé sig
w odziezy wlasnej.

5.6.1.3. Zestawienie parametréw klas czystosci

tabeli

Maksymalna dopuszczalna liczba czqstek/m3 o wymiarze r6wnym lub wigkszym niz podane w

(ANEKS 1 WYTWARZANIE STERYLNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2009 r. (Nr 135, poz. 1114))

W spoczynku W dzialaniu
Klasa 0,5 pm 5,0 pm 0,5 pm 5,0um
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 nieokreslona nieokreslona

Zalecane limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)

(ANEKS 1 WYTWARZANIE STERYLNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2009 r. (Nr 135, poz. 1114))

Plytki Odciski palcéw (dlon
Klasa Prébka powietrza [sedymentacyjne Plytki odciskowe w rekawiczcez 5
cfu/m’ (Srednica 90 mm) (Srednica 55 mm) palcami)
cfu/4 godziny (b) cfu/plytke cfu/rekawiczke
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50 .

5.7. STREFY CZYSTE BANKU KOMOREK - WYMAGANIA

a) Parametry projektowe strefy ,,czystej” - klasa A
Jest to obszar, w ktérym przetwarza sie komorki, niesterylizowane w opakowaniu koiicowym.

Klasa ,,A” jest to obszar bezposredniego preparowania komérek i pakowania ich w opakowania
bezposrednie. Obszar ten uzyskiwany jest poprzez komorg laminarng w boksach aseptycznych o klasie
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czystosci ,,B” - predkosé przeplywu 0,45m/s +/-20%. Nalezy stosowaé boksy laminame typu ,,biohazard”
o stopniu hermetyzacji BSL 2.

Klasa filtra powietrza nawiewanego / wywiewanego - minimum HEPA HI4

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek oraz liczba drobnoustrojéw zdolnych do zycia w 1 m® powietrza

zgodnie z tabelami rozdzial 5.7.1.3.
Badania i pomiary prowadzi¢ jak dla klasy ISO 5 wg PN/EN-ISO 14 644.

b) Parametry projektowe strefy ,,czystej ” - klasa B

Klasa filtra powietrza nawiewanego/ wywiewanego minimum HEPA H13

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek oraz liczba drobnoustrojéw zdolnych do zycia w 1 m® powietrza
zgodnie z tabelami rozdziat 5.7.1.3.

Badania i pomiary prowadzi¢ jak dla klasy ISO 5 wg PN/EN-ISO 14 644,

¢) Parametry projektowe strefy ,,czystej” - klasa C

W tej klasie znajduje $luza prowadzaca do klasy B.

Klasa filtra powietrza nawiewanego minimum HEPA HI3

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek oraz liczba drobnoustrojéw zdolnych do zycia w 1 m® powietrza
zgodnie z tabelami rozdziat 5.7.1.3.

Badania i pomiary prowadzié jak dla klasy ISO 7 wg PN/EN-ISO 14 644.

d) Parametry projektowe strefy ,,czystej” - klasa D Klasa filtra powietrza nawiewanego minimum
EPAE1l
Maksymalna dopuszczalna liczba czastek oraz liczba drobnoustrojéw zdolnych do zycia w 1 m® powietrza

zgodnie z tabelami rozdziat 5.7.1.3.
Badania i pomiary prowadzié, jak dla klasy ISO 8 wg PN EN-ISO 14 644.

e) Parametry projektowe strefy ,,szarej” o kontrolowanym dostepie

Jest strefg niesklasyfikowang. Dostep do strefy jest ograniczony i mozliwy tylko dla os6b zatrudnionych.
Osoby z zewnatrz moga przebywaé w strefie po wezesniejszym uzyskaniu zgody 1 w towarzystwie osoby
zatrudnionych. W strefie tej obowigzujg ogélne zasady higieny personelu, urzadzen i pomieszczen.
Wykonuje si¢ okreslone w programie higieny procesy mycia i odkazania powierzchni i sprzgtu
transportowego.

Dla pomieszczen tej strefy rodzaj systemu wentylacji i klimatyzacji zalezny jest od charakteru
pomieszczenia i prowadzonych w nich operacji.

Dla pomieszczen z duzymi zyskami ciepla oraz o duzym obcigzeniu personelem nalezy przewidzieé
system wymuszonej wentylacji nawiewno-wywiewnej. Powietrze do tych pomieszczen strefy powinno
by¢ nawiewane przez filtr koricowy minimum klasy F7.

f) Parametry projektowe strefy ,,czarnej”
Jest strefg niesklasyfikowana. Powinien istnie¢ system wentylacji zgodnie z wymaganiami BHP.

5.7.1. Wymagania zabudowy czystej Materialy budowlane powinny posiadaé:
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o Atesty higieniczne lub certyfikaty zgodnosci
e Aprobaty techniczne i pozarowe
e Deklaracje producenta

5.7.1.1. Sciany panelowe

Powierzchnie $cian powinny byé typu farmaceutycznego, tatwe do czyszczenia, odporne na szerokg
game $rodkéw dezynfekcyjnych. Systemy zabudowy powinny zapewniaé szczelno$¢ potaczen
pomiedzy elementami, powierzchnie powinny by¢ gtadkie, nieprzepuszczalne, nienasigkliwe, zmywalne
i nietoksyczne.

Nalezy zastosowa¢ moduly wykonywane technika ,.sandwich”, tzn. z dwéch arkuszy blachy na
konstrukcji metalowej, z przestrzenig migdzy arkuszami wypeiniong materialem izolacyjnym (np. weina
mineralna). Powierzchnia zewnetrzna blach powinna pokryta by¢ lakierami, w obszarze kwalifikowanym

$ciany koloru bialego.

Panele nalezy polaczyé miedzy sobg za pomoca specjalnych zamkéw albo konstrukcji metalowych,
tworzacych ruszt no$ny. Wewnatrz paneli $ciennych powinny by¢ umieszczone rurki albo puste miejsca
dla poprowadzenia przewodow.

W sklad systemu zabudowy wchodza rowniez:

«  shupki do potgczen $cian w naroznikach (§ciana-$ciana, $ciana-sufit)

«  profile podlogowe do potaczen $cian z istniejaca posadzka (wezsze niz grubo$é sciany,
umozliwiajgce wykonanie wyokraglenia polaczen $ciany i posadzki oraz licowanie
posadzki ze $ciang).

«  réine rodzaje naroznikéw zapewniajace wyokraglenie polaczen ($ciana-Sciana, $ciana-
sufit).

Po zmontowaniu wszystkich $cian wszystkie ztacza i krawedzie pomiedzy panelami nalezy wypehié

silikonem.

5.7.1.2. Okienka podawcze

Pasywne okienka podawcze wykonane z blachy ocynkowanej elektrolitycznie, pomalowane poliestrowg
farbg proszkowa obojetna na UV i formaling, z podwojnymi oktadzinami potgczonymi spawaniem z
uszczelka z silikonu lub poliureatnu, zapewniajaca szczelno$é. Okienka posiadajace drzwi grubosci
35mm, zawierajace plytke biegunows i uchwyt typu NORMBAU lub podobny, uszczelnione uszczelkg
EPDM przyklejong na spodzie wrebu. Okienka podawcze zawierajace przeszklenie wielowarstwowe typu
Stadip, z oknami przylegajacymi z obu stron. Posiadaja zawiesia 2+2 ze stali nierdzewnej, z ktérych
mozna wypuscié powietrze. Izolowane za pomocg welny mineralnej, zamykane na zamek i klamki
nylonowe. Wymiary okienek podawczych na zam6wienie. Montowane na $ciance dzialowej do
odpowiednich ksztattownikéw.
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5.7.1.3. Pakiety okienne
Panele okienne powinny by¢ licowane z powierzchnig $cian i drzwi. Pakiety okienne nieotwierane,
szczelne. Przeszklenie szklem bezpiecznym.

5.7.1.4. Drzwi systemowe

Drzwi farmaceutyczne, szczelne, zmywalne o gtadkiej powierzchni tatwej do czyszczenia.

Drzwi powinny byé wykonane z tego samego materiahu, co panel $cienny.

Drzwi wejéciowe, dwu lub jednoskrzydlowe, przeszklone, z samozamykaczami, bez progow, gladkie,
bez wystepéw i potek, blokady krzyzowe drzwi w §luzach, uszczelki dolne w drzwiach typu .air stop”,
kontrola dostepu na wyznaczonych drzwiach poprzez chip lub kart¢ magnetyczna.

5.7.1.5. Sufity w pomieszczeniach laboratoryjnych

Nalezy wykonaé sufity typu farmaceutycznego, z elementéw systemowych ,,do chodzenia”.

Panele sufitowe powinny byé podwieszone do stropu na wieszakach. W panelach sufitowych montowa¢
systemowe oprawy o$wietleniowe i oprawy filtréw - licowane na gladko z powierzchnig. Ramy
nawiewnikéw i oprawy o$wietleniowe powinny by¢ licowane na gladko z powierzchnig podsufitki.
Powierzchnie sufitéw oraz zamontowane w gérze elementy powinny byé zabezpieczone przed
gromadzeniem i osadzaniem brudu oraz uszczelnione silikonem.

5.7.1.6. Podlogi w pomieszczeniach laboratoryinych

Podlogi wykonane z materialéw nieprzepuszczalnych, nienasigkliwych, zmywalnych i nietoksycznych.
Wykladzina antystatyczna, antypo$lizgowa, w formie ptytek lub z rolki. Polaczenia $ciana- podioga
zaokraglone.

5.7.2. Wymagania dla pomieszczen pomocniczych
Materialy budowlane powinny posiada¢:
o Atesty higieniczne lub certyfikaty zgodnosci
e Aprobaty techniczne i pozarowe
e Deklaracje producenta

5.7.2.1. Sciany zwykle

Wykoticzenie wngtrz przy zastosowaniu spoiw (gips szpachlowy) i prefabrykatéw gipsowych

z plyt gipsbwo— kartonowych lub w technologii murowanej.

Stosujac plyty gipsowo-kartonowe oraz lekki szkielet metalowy nalezy zbudowaé lekkie Scianki
izolacyjne, stanowiace skuteczne przegrody termiczne i przeciwdzwigkowe.

5.1.2.2. Sufity
Nalezy wykona¢ sufity podwieszane.
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5.7.2.3. Podlogi

W pomieszczeniach biurowych - wykladziny biurowe.
W pomieszczeniach socjalnych - terakota.

5.8. INSTALACJA KLIMATYZACJI I WENTYLACJI

5.8.1. Rozprowadzenie

Rezerwy powierzchniowe dla powyzszego systemu przewidziane sg na antresoli technicznej Banku
Komodrek (centrale wentylacyjne i urzadzenia chtodnicze). Kanaly rozprowadzi¢ nad podsufitka w
korytarzach i nad pomieszczeniami. Nawiewniki i wywiewniki licowane ze §cianami i sufitami. Nalezy
uwzglednié¢ usytuowanie urzadzen przy lokalizacji kratek powrotu powietrza lub nawiewnikéw. Zalecany
czas regeneracji w pomieszczeniach nie powinien przekracza¢ 20 minut.

Na etapie wykonawstwa wymagane bedzie wykonanie testu szczelno$ci kanatéw oraz wszystkie inne
wymagane testy odbiorowe zgodnie z wymaganiami norm PN-EN / ISO -14644 oraz PN-EN 12599. W
trakcie kwalifikacji pomieszczen oraz systemu HVAC nalezy wykonaé¢ pomiary: ilosci powietrza
nawiewanego, iloSci wymian, réznicy cisnien, ilosci czastek stalych, ilosci mikroorganizméw (metods
aktywng), predkosci i réwnoleglosci strugi oraz czasu odzysku klasy.

5.8.2. Centrale nawiewno-wywiewne.

Centrale nawiewno-wywiewne klimatyzacyjne zlokalizowane powinny zostaé na antresoli.

Centrala powinna sktada¢ si¢ z:
» sekcji grzewczej,
» sekcji chlodzenia,
e nawilzania parowego
 filtréw oczyszczania powietrza.
» sekcji thumienia
Powietrze bedzie rozprowadzane kanatami nawiewno-wyciggowymi.

Centrale muszg by¢é wykonane w standardzie ,,higienicznym”, wewngtrznym.
Centrala wentylacyjna powinna mieé¢ mozliwo$¢ pracy w nastepujacych trybach:
 trybie pracy - podczas pracy w pomieszczeniach Banku Komoérek

= trybie spoczynku (,,weekendowy”, nocny) migdzy godzing 1 7-7 (rano).
Tryb pracy powinien by¢ wybierany rgcznie lub automatycznie z BMS.

5.8.3. Recyrkulacja
Minimum 30% powietrza §wiezego.

5.84. Filtracja

Centrale wentylacyjne powinny by¢ wyposazone w filtry wstepne klasy F5, II stopien filtracji filtr klasy
F7 i III stopien filtracji minimum F8.

Dodatkowo nalezy zastosowaé IV stopien filtracji dla pomieszczen klasyfikowanych w klasach B i C-
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filtr koAicowy minimum H13 montowany w nawiewniku w podsufitce pomieszczenia.
Dla pomieszczefi klasy D wymagane jest filtrowanie powietrza nawiewanego przez filtry minimum
Eli. Dla pomieszczet strefy niesklasyfikowanej nie jest wymagana filtracja powietrza nawiewanego.

5.8.5. Nadciénienia

W obszarze stref ,czystych” nalezy utrzymywal odpowiedni gradient ci$niei pomiedzy
pomieszczeniami (zgodnie z rysunkiem - zalacznik 2).

Nalezy przewidzie¢ prace ,,weekendowa” instalacji klimatyzacyjnej, zachowujac nadci$nienia w strefie
klasyfikowane;j.

5.8.6. Monitoring i zarzadzanie

W obszarach czystych nalezy prowadzi¢ ciggly monitoring i rejestracj¢ parametréw $rodowiska
wytwarzania: temperature, wilgotno$¢ i nadcisnienie.

W pomieszczeniach ,.czystych chronionych” musi byé sygnalizacja informujaca o przerwaniu pracy
wentylator6w. Warto$ci parametréw Srodowiska powinny by¢ rejestrowane.

Utrzymanie wartosci parametréw z zadana doktadnoscia zapewnia system sterowania i regulacji.

Tryb pracy zwyklej i weekendowej powinien by¢ wybierany recznie i/lub automatycznie z systemu
BMS.

W pomieszczeniu L.14 (w czgéci przeznaczonej na krioprezerwacjg) oraz L.24 nalezy przewidzieé
monitoring poziomu tlenu oraz wentylacj¢ awaryjna.

5.8.7. Elementy instalacji - wytyczne

Ze wzgledu na planowane rozwiazanie z filtrami koficowymi w pomieszczeniach, kanaty zasilajgce
znajda si¢ pod wysokim cisnieniem. Nalezy zapobiegaé przeciekom, a kanaly wymagaja prawidlowego
zaprojektowania i szczelnego wykonania.. Nalezy stosowaé kanaly klasy B szczelnosci zgodnie z normg
PN-B-76001.

Zespoly obrébki powietrza musza by¢ tatwe do oczyszczenia wewnatrz - bez wewnetrznej izolacji,
perforowanych tasm itp. Zalecany jest tzw. projekt ,,szpitalny”.

Ostony powinny byé zdejmowane (,sandwicze”). Zalecane sa pod$wietlone od wewnatrz otwory
rewizyjne do kontroli stanu centrali.

Wszystkie wentylatory musza byé zamontowane na tagcznikach gumowych.

Wymienniki ciepta i wezownice musza by¢ tatwe do czyszczenia (przestrzen dla szczotek).

Wszelkie zastosowane materialy muszg by¢ wolne od azbestu.

Mozna stosowaé polaczenia elastyczne, ale ich dlugo$¢ winna by¢ ograniczona do minimum (ponizej
2m).

Izolacja rurociagéw wody lodowej i zaworéw musi eliminowaé kondensacje na skutek infiltracji
powietrza. Zatrzymanie jednego zespolu obrébki powietrza nie powinno wywotaé przeptywu
wstecznego w kanalach powrotnych lub komorach

Czujniki temperatury i/lub wilgotno$ci nalezy lokalizowa¢ w miejscach, w ktorych zapewniona jest
wlasciwa kontrola warunkéw otoczenia, lecz nie moze by¢ mozliwe ich przypadkowe uszkodzenie w
czasie mycia lub dezynfekcji.
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5.8.8. Szczegblowe wymagania i parametry operacyjne systemu
Zaprojektowany system wentylacji i klimatyzacji w czasie pracy systemu musi zapewni¢ wymagane
parametry §rodowiska w pomieszczeniach.

Minimalne wymagania zdefiniowane sa w tabelach pkt 5.6.

Monitoring mikroorganizméw prowadzony jest metods aktywna i pasywng (plytki sedymentacyjne)
zgodnie z odpowiednig procedura operacyjna.

5.8.9. Instalacie pomocnicze dla wentylaciji

5.8.9.1. Instalacja chtodu
Klimatyzacja zasilana z nowoprojektowanej instalacji wody lodowej 6/12°C. Woda lodowa
6/12°C z chillera - ok. 23,5kW mocy chlodniczej.

5.9. INSTALACJE I INFRASTRUKTURA

5.9.1. Instalacja wody cieplej i zimnej

Umywalki i inne urzadzenia sanitarne wymagaja instalacji doprowadzajacej wode (ciepta lub zimng)
oraz odprowadzajacej $cieki. Instalacje rurowe, oraz inne urzadzenia pomocnicze, powinny by¢
zaprojektowane i rozmieszczone w taki sposéb, aby uniknaé powstawania niepozgdanych wglebien,
wnek, gniazd, itp., ktére sa trudne do czyszczenia. W miarg mozliwosci, dla celéw konserwacyjnych,
powinien istnie¢ dostep do nich od zewngtrz pomieszczefi produkcyjnych. Rozprowadzenie rur w
obudowach i nad podsufitka.

5.9.2. Instalacja elektryczna

Nalezy przewidzie¢ wykonanie nowych instalacji:

» Zasilania urzadzen

» Zasilania gniazd wtyczkowych

o Zasilania o§wietlenia oraz o$wietlenia awaryjnego.
Instalacje nalezy prowadzi¢ ponad sufitem na korytkach, za§ w pomieszczeniach wewnatrz paneli
éciennych w niepalnych ostonach. Jako zrédla $wiatta zaleca si¢ zastosowanie $wietlowek o ,,dziennej”
barwie $wiatla. Iloé¢ oraz lokalizacja gniazd wtykowych w pomieszczeniach powinna uwzgledniaé
lokalizacje oraz ilo§¢ urzadzen zainstalowanych w danym pomieszczeniu. O$wietlenie awaryjne
(ewakuacyjne) powinno umozliwi¢ bezpieczne opuszczenie pomieszczefi przez personel (wymagany
minimalny czas pracy 30 minut). Instalacja powinna posiadaé zasilanie awaryjne o mocy zapewniajacej
normalng prace systemOw oraz urzadzefi przy awarii zasilania podstawowego (niezalezny agregat
pradotworczy).

5.9.3. Instalacje telekomunikacyijne i teletechniczne

W ramach budowy nalezy przewidzie¢ wykonanie nowych instalacji:



Program funkcjonalno Kod-

uzytkowy
, . Strona 24z29
SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA
Budowa pomieszczen laboratoryjno-magazynowych Edyea
01

e Instalacji telefoniczne;j,

e Sie¢ strukturalna

e Instalacji blokady jednoczesnego otwarcia drzwi w §luzach

e Instalacji kontroli dostepu do pomieszczefi Banku Komoérek

e Instalacji monitoringu i powiadamiania

* Rozszerzenie sieci strukturalnej o dostgp do Internetu oraz do szpitalnego systemu
komputerowego.

»  Wykonanie instalacji przyzywowej na podstawie dolaczonej w zalgczniku ,,Konfiguracji
instalacji przyzywowej” oraz opisu w zalaczniku: Opis instalacji przyzywowej (fgcznosé
interkomowa, telefoniczna, system CCTV)

Powyzsze instalacje powinny zosta¢ rozprowadzone ponad sufitem podwieszanym na korytkach, a w
pomieszczeniach Banku Komoérek wewnatrz paneli sciennych.

5.10. SYSTEM BMS

System zarzadzania i sterowania obiektem BMS, przewidziany dla budowanych pomieszczen i
zwigzanych instalacji i systeméw powinien realizowaé funkcje centralnego zarzadzania instalacja HVAC
oraz mediéw niezbednych do jej dziatania oraz sterowania systemem.

System ma zapewni¢ sprawng obstuge instalacji wchodzacych w jego sklad, bezpieczenstwo ich
eksploatacji, stabilno$¢ parametréow procesowych (bezposrednio wptywajac na jakos¢) oraz przyczyniaé
siec do minimalizacji kosztéw uzytkowania i uzyskania optymalnej wydajnosci nadzorowanych
instalacji.

Monitoring kaskady ciéniefi, wilgotnosci i temperatury w pomieszczeniach oraz innych parametréw
krytycznych mediéw i urzadzen technologicznych powinien by¢ zrealizowany za pomocg systemu
rejestrujagcego z mozliwoscia generowania raportéw, $ledzenia akcji Uzytkownika, generowania
raportéw z alarméw.

Interfejs uzytkownika systemu BMS, w postaci programu wizualizacyjnego bedzie zainstalowany na
komputerze osobistym klasy PC, peligcym role stacji operatorskiej. Aplikacja powinna umozliwié
kontrole nad instalacjami, bezposrednio i posrednio, zwigzanymi z przygotowaniem powietrza oraz jego
dystrybucja do pomieszczen.

Aplikacja powinna by¢ zabezpieczona przed dostgpem, poprzez unikalny logi i hasto dla kilku
Uzytkownikéw, z mozliwoscig przypisania uprawnien do obstugi kazdemu z Uzytkownikéw. Konkretne
algorytmy sterowania instalacji wchodzacych w sktad systemu BMS, zaimplementowane w swobodnie
programowalnych sterownikach logicznych, winny zapewni¢ realizacje wszystkich zatozen projektowych,
zawartych w opracowaniach branzowych dotyczacych wspomnianych instalacji, szczegdlnie instalacji
HVAC i wlasciwych mediow.

Dla nowoprojektowanych ukladéw wentylacyjnych nalezy zaprojektowaé sygnalizacje alarmu
zbiorczego zebranego z elementéw ukladu pomieszczen klasyfikowanych sygnalizujacego awarie

systemu HVAC.
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6. OGRANICZENIA

6.1. Harmonogram
Zgodnie z harmonogramem projektu przedstawionym przez dostawce/ wykonawce.

6.2. Ograniczenia sprzetowe
Dostawca w trakcie realizacji modernizacji i projektow winien przestrzega¢ norm branzowych,
wytycznych przepiséw, norm i wytycznych oraz uzgodnionych standardéw wewngtrzzaktadowych

inwestora.

7. DOKUMENTACJA

7.1. Dokumentacja projektowa wykonaweza
Po uzgodnieniu i zatwierdzeniu specyfikacji wymagan uzytkownika, dostawca moze przystapi¢ do
wykonywania projektéw wykonawczych dla poszczegdlnych branz, instalacji i systeméw
obejmujgcych:

e Projekt budowlany,

e Projekt systemu HY AC (zawierajacy projekty instalacji mediéw pomocniczych),

e Projekty systemu BMS

e Projekty instalacji rurowych

e Projekty instalacji elektrycznej, sieci strukturalnej, kontroli dostepu
Powyzsze dokumentacje projektowe zawiera¢ powinny:

e szczegblowe zalozenia techniczno-technologiczne

e opisy dziatania poszczegodlnych instalacji i systemow;

- wymagane uzgodnienia, pozwolenia, certyfikaty, licencje i akceptacje

e schematy elektryczne,

e schematy technologiczno-pomiarowe (P&ID) instalacji;

» rzuty i przekroje instalacji obrazujace w sposob jednoznaczny umiejscowienie wszystkich

elementdw instalacji w przestrzeni budynku;

e zestawienie elementéw instalacji obejmujace ich typ (nr katalogowy), nazwe producenta;

»  projekt techniczny ukladéw zasilania elektrycznego,

«  projekt sieci strukturalne;j,

»  projekt systemu sterowania instalacji wentylacji i klimatyzacji (BMS), ktory bedzie obejmowat:

»  specyfikacj¢ funkcjonalng uktadéw; ‘

»  schemat strukturalny uktadow;

» schematy elektryczne uktadow;

*  opis systemu BMS.
Stopien szczegétowosci projektéw wykonawczych powinien umozliwiaé sprawng i bezkolizyjng
realizacje rob6t w zakresie poszczegdlnych branz.
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7.2. Dokumentacja powykonawcza

Bezposrednio po zakoficzeniu prac, a przed zgloszeniem obiektu przez dostawcg do odbioru
koncowego, dostawca zobowigzany jest do przekazania kompletnej dokumentacji powykonawczej w 3
egzemplarzach na papierze oraz w wersji elektronicznej 2 egz. (ptyta CD).
Dokumentacja ta musi zostaé przekazana zgodnie z umowg przed planowanym terminem odbioru
koficowego danego systemu, instalacji czy zadania. Kompletna dokumentacja powykonawcza
modernizacji musi zawieraé projekty powykonawcze poszczegdlnych branz, zadan i systeméw. Ponadto
dokumentacja powykonawcza powinna obejmowa¢, jako minimum:
e podstawe wykonania projektu
e dane ogolne systemu dane techniczne
« szczegblowy opis dziatania
e schematy P&ID
« specyfikacja wyposazenia (osprzet i urzadzenia wspdtpracujace)
e rysunki instalacyjne (layout drawings)
» rysunki okablowania i schematy elektryczne
» protokoly z uruchomienia instalacji i systemow;
« protokoly testéw szczelnosci sieci kanatéw powietrznych, rurociggéw;
»  aktualne certyfikaty kalibracji/wzorcowania urzadzen pomiarowych uzywanych do sprawdzen
instalacji
»  protokoly sprawdzenia funkcjonowania toréw pomiarowych i regulacyjnych
+  instrukcje obstugi i konserwacji poszczeg6lnych instalacji i systeméw (w jezyku polskim);
»  wykaz typowych usterek wraz ze sposobami ich usuwania
« dokumentacje techniczno ruchowe i instrukcje obstugi poszczegélnych urzadzenn wehodzacych w
sktad instalacji i systeméw;
« certyfikaty filtréw zainstalowanych w instalacjach i systemach wraz z planem ich
rozmieszczenia;
« certyfikaty materiatowe element6éw instalacji i systeméw zainstalowanych w pomieszczeniach
czystych oraz bedacych w kontakcie z czystymi mediami;
o deklaracje bezpieczenstwa (,,CE”, ,,B”), oraz zgodno$ci z normami i obowigzujacym prawem
+ wymagania stawiane podiaczonym mediom (schematy, rysunki)
o dokumenty okre$lajgce rodzaj, typ, zakres aparatury kontrolno-pomiarowej wraz ze
$wiadectwami legalizacji, uwierzytelnienia lub certyfikaty kalibracji,
o licencje oraz zapasowe kopie programow zainstalowanych w systemach,
+ dyski instalacyjne systeméw operacyjnych wraz z licencjami.

Jesli w czasie realizacji projektu zostang wprowadzone zmiany do projektéw wykonawczych to zmiany
te musza by¢ naniesione do dokumentacji projektowej i przekazane inwestorowi w ramach
dokumentacji powykonawczej. Wszystkie zmiany w projektach mogg byé wprowadzane jedynie po
wczesniejszym ich uzgodnieniu z Inwestorem.



Program funkcjonalno Kod

od:
uzytkowy
A, B Strona 27229
SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA
Budowa pomieszczen laboratoryjno-magazynowych Edyeja
01

7.3. Walidacja

Dokumentacja walidacyjna powinna by¢ opracowana w jezyku polskim.

Walidacja dla projektowanej i wykonanej budowy ma obejmowaé wszystkie systemy i obszary obiektu w
ramach projektu oraz inne obszary i systemy, na ktére budowa bedzie miata wptyw. Walidacja i
wykonawstwo bedzie szczegdtowo nadzorowane przez odbiorcg w celu zapewnienia prawidtowego
wykonania inwestycji.

Dostawca pozostaje odpowiedzialny za nadzér nad obiektem, systemami i urzadzeniami, az do
pozytywnego zakonczenia wszystkich testéw i kwalifikacji oraz uzyskania akceptacji odbiorcy.
Protokoly, testy kwalifikacyjne oraz raporty przygotowane beds przez dostawce przy udziale
wykonawcy danego zadania, systemu, pod nadzorem przysztego uzytkownika lub przez niezalezng
firme, zaproponowang przez dostawce, ktéra posiada uprawnienia do wykonania tego typu
dokumentacji i prac walidacyjnych - po uzgodnieniu wyboru firmy oraz zakresu i metodologii
testowania z Inwestorem.

7.4. Etap testowania
Dostawca przygotuje dokumentacje walidacyjna:
« Kwalifikacje Instalacyjna IQ
e Kwalifikacje Operacyjng OQ
Testy powyzszych kwalifikacji przeprowadzi dostawca przy obecnosci i pod nadzorem pracownikéw
Banku Komorek. Przed wykonaniem testow protokoly maja byé dostarczone do odbiorcy celem

weryfikacji i zatwierdzenia.

74.1. 1Q

W ramach kwalifikacji IQ ma zosta¢ udokumentowana prawidlowa instalacja systeméw potwierdzajaca
realizacje zalozen projektowych. Etap kwalifikacji instalacyjnej zostanie podsumowany raportem, ktory
musi zostaé zaakceptowany przez przedstawicieli PBKM, przed przystgpieniem do kwalifikacji

operacyjne;j.

W ramach kwalifikacji OQ ma zosta¢ udokumentowane prawidlowe dziatanie systemu potwierdzajgce
realizacje wymagan GMP i Uzytkownika. Etap kwalifikacji operacyjnej zostanie podsumowany
raportem, ktéry musi zosta¢ zaakceptowany przez przedstawicieli PBKM, przed przystapieniem do
eksploatacji obiektu oraz kwalifikacji dziatania PQ poszczegdlnych systemow.

743. PQ

W ramach kwalifikacji procesu (PQ) ma zosta¢ udokumentowane prawidlowe dziatanie systemu w
rzeczywistym Srodowisku pracy w zatozonym okresie czasu potwierdzajac, ze wymagania uzytkownika
zostaly w petni zrealizowane. Etap kwalifikacji procesu zostanie podsumowany raportem. Kwalifikacja
procesu jest w zakresie Uzytkownika.
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7.5. Dostawa

7.5.1. Dokumentacja

Po pomy$lnym uruchomieniu systemu, dostawca systemu winien przekaza¢ kompletng aktualng
dokumentacje¢ powykonawcza (specyfikacje, P&ID, rysunki itp.). Zgodnie z pkt 7.2.

7.5.2. Rozruch/ uruchomienie i gwarancja

Dostawca winien udzieli¢ petnej gwarancji zgodnie z zawarta umowa. W przypadku probleméw z
systemem, ktorych klient nie moze lub nie powinien usuwaé samodzielnie, w okresie gwarancji reakcja
serwisu wykonawcy na pisemne wezwanie nie powinna przekracza¢ 24 godz.

7.5.3. Szkolenie

W ramach wdrozenia systemu wykonawca jest zobowigzany do przeszkolenia uzytkownikéw systemu
odpowiednio do uprawnien, ktére beda posiadaé. Szkolenia powinny zosta¢ udokumentowane
protokolami podpisanymi przez uczestnikéw szkoler.

7.5.4. Serwis po rozruchu

Po uptywie okresu gwarancji dostawca winien zaproponowaé pogwarancyjne wsparcie techniczne..
Dostawca winien zapewni¢ mozliwo$¢ technicznego rozwijania systeméw skomputeryzowanych

(upgrady, updaty, patch-e oprogramowania itp.)

8. TERMINOLOGIA I SKROTY
W dokumencie oraz pozostatych dokumentach walidacyjnych uzyto ponizszych skrétow i
terminologii:

*  GMP - dobra praktyka wytwarzania

« HVAC - wentylacja i klimatyzacja

e CCTV - telewizyjne systemy dozorowe

e IQ - kwalifikacja instalacyjna

¢ OQ- kwalifikacja operacyjna

» PQ - kwalifikacja procesowa

9. WYKAZ PRZEPISOW. NORM I PROCEDUR

Podstawg prowadzenia prac modernizacyjnych sa normy i przepisy zawarte w zatwierdzonym
kontrakcie na realizacje modernizacji Banku Tkanek w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Katowicach. Ponizej wymieniono podstawowe regulacje prawne oraz przewodniki,
ktérych przestrzeganie przez wykonawce modernizacji jest obligatoryjne:

1. Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkow
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie (wraz ze zmianami),
2. Ustawa Prawo Farmaceutyczne DU 2001.126.1381 z pézniejszymi zmianami,
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3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 paZdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2008 nr 184 poz. 1143 wraz z p6Zniejszymi zmianami

4. Przewodnik Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych (Guide to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products EUDRALEX tom 4),

5. Dyrektywa 2004/23/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i
bezpieczefistwa oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich

6. Dyrektywa 2006/17/EC z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w Zzycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan
technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich

7. Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich

8. Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadéw (Dz.U.05.169.1411)

9. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych
i sanitarnych dla bankéw tkanek i komérek (Dz.U.06.218.1598)

10. PN EN ISO 14644 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi §rodowiska kontrolowane,




