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1. HYPOTESEN — FRA PHARMA TIL SUNDHED

e | medicinalindustrien kan det koste menneskeliv hvis hygiejnekravene GMP (Good
Manufacturing Practice) ikke handhaeves og overholdes ....

e | sundhedsveesenet koster det infektionsbehandling, genindleegqgelser og menneskeliv at
hygiejnekravene ikke prioriteres....

e Hvordan kan vi ggre brug af den viden vi har fra design til medicinalindustrien og spare
savel menneskeliv som driftsomkostninger i sundhedsvaesenet ?

Det handler bl.a. om at planlaegge og designe faciliteterne sa de understgtter den
ognskede adfeerd og de kreevede procedurer

HYGIEIJNE OG INNOVATION - ADFAERDSREGULERENDE DESIGN
RAM B LL 2016.01.12



2. HYORDAN ARBEJDER VI MED HYGIEJNE | PHARMA

Det handler om at forsta opgaven og planleegge processen....
Why? (definere)

Malsaetning: Hvad er det som vi gnsker at opna....

How? (registrere/analysere)

Hvordan ggr vi i dag.... og hvad er der af problemstillinger/ udfordringer....

What? (afprgve/teste lgsninger....for til sidst at kunne designe faciliteten)

Hvad skal der til for at understgtte det som vi gnsker at opna....hvad sker der hvis....
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2.1 ANALYSEN
RATIONALE OG DESIGNPARAMETRE FOR FACILITETEN

e |dentifikation af produkt (biologisk, kemisk)

e Fastleeggelse GMP/GMO/BSL niveauer =
klassifikationer

e Definition af proces (flow, arbejdsgange mv.)

e |dentifikation af procesudstyr og teknologi/
automationsniveau

e @nsker om fleksibilitet/ fremtidssikring

e Generalitet vs. specialitet

e Miljag/ arbejdsmiljg

e Drift og vedligeholdelse/ tilgeengelighed H g

Ratlonale for projektet
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2.1 ANALYSEN
RISIKOVURDERING — HVAD HAR VI MED AT GYRE?

Indeslutningsfaciliteter (GMO/ BioSafety/ Renrum (GMP/GxP)

Kemi-) » Beskyttelse af produkt (patient)
* Beskyttelse af personale _ « Minimere risiko for krydskontaminering
(pargrende/besggende/andre patienter) « Undg& sammenblanding af rent/ urent
* Beskyttelse af omgivelser (miljget)
* Minimere risiko for_spredning O O
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2.1 ANALYSEN
FUNKTIONER, FLOWANALYSE OG LAYOUT

e Funktionsanalyse » Flowanalyse og procedurer
e Funktionsbehov og overordnet e Procesflow
arealdisponering e Personflow
e Neaerhedskriterier og bindinger e Vareflow, ravarer/feerdigvarer
mellem funktioner e Prgver
« Utensilier, tgj, renggring, affald
e Renhedsklassifikationer e Separering af forskellige flow typer
« Fastleeggelse af e Kontamineringsrisiko (rent/urent,
klassifikationsregime og rumkrav mv.)
e Behov for sluser, autoklaver, pass = Drift og vedligeholdelse
through boxes, alfa-beta ports e Inspektionsgang
mellem rum/klassifikationer = Teknikarealer og tilgaengelighed fx

"walk on ceiling”
e Redundante anleeg / back-up
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2.1 ANALYSEN

ARBEJDSPROCESSER OG FUNKTIONSSAMMENHANGE

RAMBGLL

Registrere eventuelle eksisterende forhold

Se pa alternative referencer sammen med
kunden og brugerne

Afholde workshops med projektets
brugergrupper

Definere og illustrere bl.a. arbejdsprocesser
og funktionssammenhange

At forsta og udfordre processer

og arbejdsgange — for sammen med
kunden at stille de rigtige krav og
finde de rigtige lgsninger
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2.1 ANALYSEN

EKSEMPEL PA FUNKTIONS- OG RELATIONSDIAGRAM
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2.1 ANALYSEN
1:1 MOCK UP TEST INDESLUTNINGSFACILITET
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2.1 ANALYSEN

1:1 MOCK UP TEST AF OMKLADNINGSPROCEDURE IFM.
SLUSER TIL RENRUM
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2.1 FRA TEST VIA RATIONALE REVIEW TIL DESIGN OG
SOP’ER (STANDARD OPERATING PROCEDURES)

VLAGULD, TRV ML TILLLLIY |

DISPOSABLE HAT AND BEARD
PROTECTION ON

T
Omklzdning til Bekl®zdning og sikkerhedsudstyr i | Bekl®dning og sikkerhedsudstyr I—\ L
Rivareafvejningsproces |resten Fremadrettet
Personsluse 73104 3 STERILIZED /DISNFECTED
Test udfart: 2015.05.07 ut u | bouste sAC Wit HRST‘TN ARST OUT
Deltagere: o CHANGING:
LEC:Michazl, Mikolaj, Troels CLEAN DISPOSABLE GLOVES
FRamball: AHIS, S0AE, i it T ALL GARMENT AND QUTFIT ARE
" ™ & —_— GENERAL ONLY WITH DIFFERENCES
-C . X IN SIZE.
WRITING IN LOG BOOK ——————— gﬁg
Afklaringspunkter anden type Frisk.IuFtsmas.ke somkan - SER%EIE“D{%';‘;&;EO ROOM - CLEAN GLOVES ON =
anvendes Heksibelt og sikkert og rengores BAG IN CUPBOARD GATHERING STERILIZED /DESINFECTED
wed vazk OUTFIT. REMOVING QUTER BAG.
Diet zkal underseges om der findes en type LOG BOOK NJ;EG\!F;ER'
overtreksstavier som kan anvendes | [WRITING PEN BOARD) (WASTE) REMOVING INNER BAG
fleksibelt og sikkert g g4 til affald efter § () T T
Foba ref. 2 Procedure, flow og maengder ifm. SARMENT BENCH Q/ HEADGEAR, FAPEMASKS. SPECIAL FOOTWEAR STERILIZED /DESINFECTED OUTFIT ON
: M ’ §, SOCKS, AND DISPOSABLE GLOVES IN PREPARING FOOTWEAR, HEADGEAR
hgndtenng af uren !Jeklaednlng o] GLOVES) (PUTTING ON DOUBLE BAG FACEMASK AND GLOVES
sikkerhedsudstyr bl hhu, 2Fald og uask skal SOCKS) GLASSES
Sikkerhedsudstyr - er der alkernativer og ¢ INNER /
hwardan finer vi den bedste losning cu SSG ?HE'ARSYE) SHELVES FOR | —1 IRRO!
_ I DISINFECTION MIRROR FOQTWEAR, HEADGEAR, FACEMASK
Skl det vzere mulige at mere end én INSTALL. FOR /g AND GLOVES ON *
omklzder ad gangen? ASSIN ] CUBBOARDS WITH o
= ‘ L ERESL, SHELVES, INTERLOCK B L~ | GLASSES
AND UGHT SIGNAL o 499 2 ;
140 N o
Omklzdningsproces som testet Drejebog For omkledningstest Observationer Ll © AUB%%QT‘G =
Tejoq udstyr samles frareal piren side af |1 Omklzedning i slusen til afvejningsproces i Dier etableres svingower bank, i slusen som G.422.1 E %
swingawver baenk og legges pd baenken. Flow Booth - afklaring af pladstorhald og placeres siledes at omkladningen foregér pd POSABLE CHANGE 4 AUTOMATIC & / i
Tojet pakkes ud af embalagen som legges | placering af hkw.: Tej, sko, masker [recl, knager, | uren side huor der skabes mest mulig plads tl | VES, HATS, —1— MEN / DOOR GRADE B
i affaldsbeholder. Trasko aftages og der skab] samt speil, stol og hindwask. Yurdering af | proceduren. Eeklzzdning placeres pi ren side. PROTECTIONS) |E
svinges over baenken. Individuelle tresko | daropslag. Traesko placeres pi uren side under baznk. WAY OPENING T l_
tages Fra uren side under svingower baenk, Dier skal findes plads til placering af LOCKERS, SMALL BOXES CLSEI"FN FOOT-— ggﬁg ‘ [ ‘I‘D|SGT_Q€%§LE
o buksedel af drage ifares siddende og sikkerhedshjselme ialt 7 stk. Der skal placeres T2 PROD. PERS, AND - L q s
traesko og overtrzksstavier tages pa. bebiolder kil affald. Spejl for selvkantrol PERS. DIRTY GARMENT FOR : X
Forste lag handsker Morte5 tages piog placeres pi bagwea, Daropslagtil sluzen ’ sgggl'hlrz&:q%‘:{ | G.422.3 GRADE B
dragtoverdel traskkes pd, lynes og hatte wurderes af waere korrekt. Diet er ikke testet €. % (REUSE) T=SHIRTS, | ouT STERILIZED /DESINFECTED QUTFIT
A e SOCKS FOR :
traekkes op. Andet lag handsker tages pd om 2 kan klzde om samtidig - men det WASHING ! FOOTWEAR, HEADGEAR OFF
e PTRENer 54 2 dregoe fag handsh er wurderes at dette vil vaere vanskeligt i det .\ 1CROSSING LINE IN FLOOR fINVES CARCMAGKS AEE
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2.2 DESIGN
OVERORDENEDE DESIGN I PHARMA GMP

Lokaler og udstyr: Princip

tilpasses og

vedligeholdes,

09

tillade effektiv renggring og vedligeholdelse.
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2.2 DESIGN EKSEMPEL PA FLOW-DIAGRAMMER

RAMBGOLL
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2.2 DESIGN RENHEDSKLASSIFIKATION OG KRAV (her GMP)

Recommended limits for microbial contamination (a)

EUROPEAN COMMISSION
ENTERPRIE AND INDUSTRY DIRECTORATE-GENERAL

Bhammaceincals

EudraLex
The Rules Governing Medicinal Produets in the European Undon

Volume 4

Anmes |
Manufacture of Sierile Medicinal Produets
arrectid versiog

Brusscls. 25 November 2008 (rev.)

Flease note corvection on the implementation of provisions for capping of vials!
" Note: Provisions on capping of vials should be implemented by 01 March 2010
nen Curcaan s Uirspana Comm. . Taghane =%

RAMBGLL

Grade | air sample settle plates contact plates glove print
cfu/m’ (diameter 90 mm) (diameter 55 mm) 5 fingers
cfu/4 hours (b) cfu/plate cfu/glove
A <] <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -
Maximum permitted number of particles per m’ equal to or greater
than the tabulated size
At rest In operation
Grade 0.5 um 5.0um 0.5 um 5.0um
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 Not defined Not defined
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2.2 DESIGN BARRIERE-NIVEAUER

( Outdoor en vironment ) UC/CNC

,,,,,,,,,,,,,,,,

(Fra DS/EN ISO 14644_4) NNNNNNNNNNNNNNNNNNNN - ADFAERDSREGULEREN 2DoEl|chifll.Glg



2.2 DESIGN BARRIERER g é
SLUSER
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2.2 DESIGN BARRIERER
STROMNINGSRETNINGER

' Air flow

HYGIEIJNE OG INNOVATION - ADFAERDSREGULERENDE DESIGN
RAM B LL 2016.01.12



2.2 DESIGN KRAV OPERATIONSSTUER

NATIONALE
INFEKTIONSHYGIEJNISKE
RETNINGSLINJER

STATENS
SERUM
INSTITUT

Anbefalinger for adfaerd i

relation til infektionsfglsom kirurgi og type af

Type 1 2 5 4 5
Infektionsfolsomhed Minimal Mellem Mellem Hoj Hoj
Samlet vurdering af infektionsrisiko ved indgrebet.
Klassifikation af operation Smakirurgi Minimal invasiv [Sterre minimal | |[Ultraren uden | [Ultraren med
“Chirurgia udenfor opera- LAF LAF
minor™) tionsafdeling
Vejledende EU renrumsklasse CINC — D ' B B
(Controlled Not

Dimensionsgivende krav til arbejdsmilje og
indeklima

5-15 personer

5-20 personer

5-20 personer

Maksimalt kimtal, middelvaerdi under operation 1
kritisk zone

200 CFU/m?

100 CFU/m?

10 CFU/m* (1

10 CFU/m* (1)

[Kontrolgraense for antal
partikler =0.5 pm pr. m?

[Rummet rengjort og 3.520.000 352.000 3.520 3.520
uden personbelastning
[Under operation 3.520.000 352.000 352.000

RAMBGOLL

operationsstue’ Mindste volumenstrom total (nettoarealer) 8.3 I/s/m? 12.5 l/s/m? 16.7 I/s/m? 16.7 I/s/m?
1 2 3 4 5 Eksklusiv LAF
— — — o - _
e g : . Mindste volumenstrom udeluft (nettoarealer) 5.6 Us pr. m? dog|5.6 Us pr. m* dog| [5.6 /s pr. m? dojg|5.6 I/s pr. m?* dog
indgrebet’ _ _ mindst 333 I/s |mindst 333 Us mindst 333 I/s | mindst 333 I/s
Klassifikation af opera- Smdkirurgi Minimal invasiv Storrs indgreb Ulitraren Ultraren
tion {"chirurgia minor”) uden for cpera- Binimal invasiv uden LAF med LAE
— — i:ﬁ'f.f’-':.. - - \Anbefalet nettoareal af OP-stue 410 m? 60 m?2 20 m? S0 m?2
wejledende eksempler * :)_:eurr:‘asc:; T Indgreb pi radiole- :lernbar.:l:::l“nn. fr
- e | M- Wt e m.m) mam) Overtryk i forhold til mindre rene omrader 10-15 Pa 10-15 Pa 10-15 Pa
Hybridstue ete derer rislko for at
skulle 4 til
e Anbefalet slutfilter iht. DS/EN 779 og DS/EN 1822 [F7 F9 H14 H14 H14

Fra FSD
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2.2 DESIGN INSPIRATION ULTRAREN OPERATIONSTUE
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2.3 ADFARD OG DESIGN
NUDGING - ET LILLE PUF DER PAVIRKER MENNESKERS
ADFARD 1 EN ONSKET RETNING

RAMBGOLL
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2.3 ADFAERD OG DESIGN
FX I ET UDFORDRENDE ARBEJDSMILJG

At ggre det nemmere/nemt
for “brugerne”, at ggre det som de
skal gare!

At inddrage og designe sammen med
slutbrugerne saledes at de
tager ejerskab!



2.3 ADFAERD OG DESIGN
HIGHLIGHTS

e Brugerinddragelse sa tidligt som muligt og lgbende, for afklaring af bl.a.
arbejdsprocesser (pladsforhold i procesrum) og omklaedningsprocedurer (pladsforhold i
sluser) — 1:1 MOCK UP TEST af alle kritiske processer

Saledes:

e At registrere (se og lytte/ forsta) — analysere og udfordre/afpragve/teste

e At inddrage og anerkende = brugerne tager ejerskab og ansvar

e At treene og uddanne

e At fortseette med at registrere og evaluere (teste og validere)

e At justere og navigere i takt med a&endrede krav behov og adfeerdsmgnstre!

Ofte ikke den lgsning som man umiddelbart troede....
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AFRUNDING — FRA ANALYSE TIL DESIGN

Forsta og definere malsaetning ift. behov og krav
Risikovurdering: "Hvad nu hvis..”
Udarbejde Rationale fx hygiejne og sikkerhed (renrum og indeslutning)

Analysere og definere funktioner, naerhedskriterier, flow og arbejdsprocesser
mv.

Test og afprgvning af procedurer og arbejdsgange

Fastleeggelse af procesteknologi/-udstyr /automationsniveau/ affaldshandtering
Funktions- og arealkrav samt principper for fgrings- og serviceringsveje mv.
Der skal tages stilling til driftssikkerhed herunder tilgeengelighed

Renggrings-/evt. gasningsprocedurer/ brug af kemikalier (materialevalg,
teethed mv.)
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SPORGSMAL OG TAK FOR OPM/ZARKSOMHEDEN!
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