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Servicii de proiectare pentru reconstructia sectiei de producere a preparatelor
sanguine a CNTS (in continuare SPPS) pe Spatii existente:

- proiectul se va ghida de exigentile unui laborator de producere cu stan-
darde la cerintele curente a regulilor de bhna practica de fabricatie a medica-
mentelor (GMP) de uz uman;

- designul spatiilor va interzice contaminarea materialului si produsului si
va proteja procesul producerii.

- se va proiecta renivarea integrala a retelelor si sistemelor ingeneresti, con-
form normelor GMP. Curatarea Bi dezinfectarea camerei de personal si de cu-
ratare;

- fluxul logic pentru traseul materialelor si personalului autorizat
corespunzator pentru a asigura protectie maxima a securitatii proceselor;

Proiectarea fluxului de materiale:

a) Camere curate, sistemul HVAC ( Clasa B, C, D) si zone conexe,
incadrate in normele specifice in vigoare;

b) Sisteme de gestionare a climei cu control de temperatura si umiditate,
controlata cu un sistem de incalzire, racire, si umiditate;

c) Sistem de ventilarea cu filtrare (particulele aeriene si microbiologice
RQ- HEPA pentru aerul de intrare), controlul fluxului de aer pentru arii res-
pective, o rata constanta de schimbare a aerului RQ, cu controlul volumului,
inclusiv mentinerea presiuni pozitive( principiul cascadei sub presiune). Sepa-
rarea rezervelor de aer a camerelor curate de la alte. Camerele curate se vor
proiecta cu solutii de codificare i monitorizare automatizata a parametrilor,
pentru a preveni contaminarea.

Proirectarea fluxului de personal

a) Se vor proiecta aerblocuri: separarea fizica a diferitor etape;

b) Vestiarele si toaletele usor accesibile, dar fara conexiune directa cu spa-
tiile de producere sau depozitare;

c) Sistem de interblocare a usilor, sistem de avertzare sonora/vizuala;

d) Proiectarea PAL-ului va prooune o solutie optimala in corespundere cu
regulile GMP;

Proiectarea spatiului de control al calitatii va respecta conditiile similare celor de
productie- curate. Separate de zonele de productie.



Proiectarea zonelor de stocare va oferi spatii separate pentru diferite caregorii
materiale si produse, asigurind conditi sigure de pastrare. O zona de carantina cu
monitorizarea electronica automata.

Alte spatii anexe cu camerele de odihna separate

Cu stima
Director Toi Alexandr

Executor

Manager de proiect
Brinza O.
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