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X Zpracovaneé transplantaty




% Distribuce transplantatu
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Zakon 296/2008 Sb. (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

y
i A
By v ¥ Vyhlagka 422/2008 Sb.
y
S

CSN EN ISO 14644-1 (&isté prostory a
prislusné fizené prostredi)

J

~

VYR-36 (interpretace pozadavk( SVP
na Cisté protory)




\:0:4 Dosazeni asepsy a jeji udrzovani pri
¢ zpracovani tkani

Dekontaminace, desinfekce Pouzivani sterilnich Pouzivani odpovidajicich
a sterilizace materiald, nastroj technologickych zafizeni




N \/
\”'l

Definované pocty viabilnich a neviabilnich ¢astic, prukaz sterility stéru

Pozadavky na cisté prostory

Maximalni pFipustny po&et &astic/m? o velikosti rovné nebo vétsi

Trida Cistoty | Za klidu Za provozu
0.5 pm 5,0 pm 0.5 pm 5.0 pm
A 3520 20 3 520 20
B 3520 29 352 000 2800
C 352 000 2900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nedefinovano nedefinovano

Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci {(a)

Petriho

- Kontaktni
Trida miska{primér 90 Otisk rukavice5
- - 3 r
VzorkovanivzduchuCFU/m mm)CFU/4 hod desky(primér 55 prstiCFU/rukavice
mm )CFU /deska
(b)
A <1 <1 <1 <l
B 10 5 5 5
C 100 20 23 -
D 200 100 50 -

Pozndmky:a) V tabulce jsou uvadény primémeé hodnoty.b) Jednotlive spadove misky mohou byt exponevdany meéné neZ 4 hoediny.
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Stav pred Iegislati\)ou 0
lidskych tkanich

Nutnost zajisténi
bariéry mezi obsluhou a
tkani je klicCovym
krokem z dUvodu
emitace castic v
prostoru
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Q’O Kriticke casti muskuloskeletalniho zpracovani

Extremni produkce a rozptyl ¢astic pri
zpracovani

Vyrazné odliSna manipulace pfri zpracovani
’ r o \'R 4 A\

tkani od postupu v laboratorich nebo pri

vyrobé |éciv

Kontakt s tkani (ohrozeni pracovnikd ale i

tkani)

Pouzivani spotfebniho materialu - material
uvolnujici ¢astice — napr.jednorazoveé
rouskovani
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* Nikdo nevstupuje do
Cistych prostor, bez bez
predchoziho zaskoleni

« Vstup pres personalni
propust s prekro¢nou
lavici

« (Odeév do cCistych prostor

« Oboje dvere do mistnosti
nesmi byt otevreny
(zvukova a vizualni
signalizace)
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Q.O Presun materialu do cistych prostor

« Presun materialu do Cistych
prostor probiha pomoci
materialovych propusti

e Pred vstupem materialu do
Cisteho prostoru je nutné
provest desinfekci postrikem

« Nesmi dojit k otevreni mezi
vstupem do propusti a
vstupem do Cistych prostor
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X Presun materialu z cistych prostor

« Presun zpracovaného
transplantatu z
Cistych prostor
probiha pomoci
materialovych
propusti pro finalni
produkt

« Presun pouzitého
materialu z Cistych
prostor probiha
pomoci
materialovych
propusti

« Nesmi dojit k
otevreni mezi
vstupem do propusti
a vstupem do Cistych
prostor
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Q.O Technologie a technologicke postupy

Dosazeni aseptického zpusobu zpracovani pomoci:

-laminarnich boxu

-izolatory (odlisny technologicky o

postup zpracovani tkani) |
-cirkulacnich jednotek - laminarni & .
stropy

15




DG ) \ N\
Q.O Laminarni pole vs turbulentni cirkulace

Guideline VYR 32 — GMP instructions

Possible to use turbulent flow in ,A”

class

(according EU guideline)

{30 M3/ hour
1600 m3/ hour
>
WAVAVAVAY
L

qy 0,45 m/s w
AAAAAR. K?
T s

{: <590 m3/hour

Laminar flow Turbulent flow
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Inspirace z farmacie — pouziti technologie izolatort pro vysoce kritické

procesy

|IZOLATOR:

Ucgelem izolatoru je vytvofeni t&sné bariéry mezi procesem a operatorem a zarovern hermetické
uzavfeni procesu v izolatoru.

Hermetické uzavreni:

-chrani proces pred kontaminaci operatorem
a vlivem okoli

-eliminuje negativni dopady vyrobniho
procesu na operatora

Principem je zpracovani ms tkanée v
uzavreném prostoru.
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X Vyvoj specialniho zarizeni

Dalsi predpoklady:
schopnost personalu zpracovavat
tkané v izolovaném prostoru.

Izolatorové pracovisté:
4 pracovni komory
2 prestupni komory

Propojeni pomoci vysuvnych
portd 18
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Zafizeni navrzeno v rezimu
podtlaku s tlakovou kaskadou
mezi jednotlivymi komorami

Ovladani tlakovych rozdilG a
rezimy vymeén vnitrni
atmosféry fizeny elektronicky
pomoci dotykovych obrazovek.

Vyvoj specialniho zarizeni II.

Zarizeni je bez lamindrniho pole z davodl
Cistitelnosti vnitrniho prostredi izolatoru.
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Q.O Izolatorove pracoviste IZV 5210

Pracovni komora 1 -
Zpracovani tkani (ergonomie — uhel 25°)

Pracovni komora 2 - Chirurgickd komora
(ergonomie - uhel 50°)

Pracovni komora 3 - Technologicka
Komora (ergonomie - uhel 15°)

Pracovni komora 4 -
Komora Baleni
(ergonomie - uhel 15°)

PozZzadovany podtlak pro prestupniky
je -150 Pa + 10 Pa

PoZzadovany podtlak pro pracovni
komory je -250 Pa + 10 Pa




X Izolatorove pracoviste I1ZV5210

Sterilizaci vnitfniho prostoru
izolatoru zajistuje vyvyjec par
peroxidu vodika — odpareni
kapalného roztoku H202 do
vzduchu s nasledni dopravou par o
pozadované koncentraci do
omezeného prostoru (lze ji pouzit
pro desinfekci a sterilizaci prostor
bez viditelného znecisténi).

\

Vzduch je privadén pres hepafiltry
a odvétravan pres hepafiltry do
odtahové vétve vzduchotechniky.
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Komora 1 (25°)
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X Izolatorove pracoviste IZV 5210

Komora 2 (50°)
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Komora 3 (15°)




X Asepse

« Cista umyvarna

. Zajisténi aseptického zpusobu
pripravy materidld pro
zpracovani tkani z hlediska
neviabilnich castic
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