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1.0 WYKAZ SKROTOW
ANSI:  Amerykanski Instytut Normalizacyjny
BAS:  Automatyki Wentylacji i Budynkowej
BMS: System Zarzadzania Budynkami
BSL-3: Poziom Bezpieczenstwa Biologicznego 3
CAP:  Plan Dziatan Korygujacych
DS: Specyfikacja Projektowa
DR: Dokumentacja Wynikéw Testéw
DQ: Kwalifikacja Projektu
FAT:  Testy Akceptacyjne na Poziomie Fabryki
FMECA: Analize Mozliwosci Uszkodzenia, Efektéw i Krytycznosci.
FS: Specyfikacja Funkcjonalna
GMP: Dobra Praktyka Produkcyjna
HACCP: Analiza Zagrozen i Krytycznych Punktéw Kontroli
HVAC: System Wentylacji i Klimatyzacji
HEPA: Wysokosprawny Filtr Czgsteczkowy Powietrza
1Q: Kwalifikacja Instalacyjna
MEP:  Mechanika, Elektryka i Instalacje Sanitarne
0Q: Kwalifikacja Operacyjna
PARP: Respiratory Oczyszczajgce Powietrze, z wtasnym zasilaniem
PPE: Sprzet Ochrony Osobistej
PQ: Kwalifikacja Wydajnosciowa
PORT: Polski Osrodek Rozwoju Technologii

SAT: Test Akceptacji na Miejscu Instalacji

SOP: Standardowa Operacyjna Procedura
SP: Specyfikacja Projektowa

UR: Wymagania Uzytkownika

VCP: Plan Walidacji i Zgodnosci
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2.0 WPROWADZENIE

2.1 Cel

Przedmiotem opracowania jest plan walidacji i harmonogram dla branz, systemow, krytycznych
komponentow i urzgdzen zwigzanych z laboratorium BSL-3 oraz walidacja dedykowanych
pomieszczen laboratorium BSL-3 w ramach Sieci Badawczej t ukasiewicz - PORT Polskiego Centrum
Rozwoju Technologii z siedzibg przy ulicy Stabtowickiej 147, 54-066 Wroctaw, zgodnie ze standardami

bezpieczenstwa biologicznego i aktualng sztukg inzynieryjng BSL-3.

Celem procesu walidacji jest:

a. zweryfikowanie i ocena stanu laboratorium oraz jego systemow uzytecznosci;

b. zidentyfikowanie ewentualnych niedogodnosci zwigzanych z wymaganiami prawnymi i
najnowszymi standardami dotyczgcymi planowania, projektowania, budowy i eksploatac;ji
laboratorium BSL-3;

c. udokumentowane zapewnienie, ze system laboratoryjny spetnia wszystkie ustalone wymagania
bezpieczenstwa biologicznego;

d. przygotowanie systemu do bezpiecznej i skutecznej pracy w oparciu o podejscie oparte na

dowodach

Plan walidacji BSL-3 laboratorium koncentruje sie na srodkach pierwszego (primary containment) i
drugiego stopnia (secondary containment) zabezpieczen. Pierwszy stopien zabezpieczen odnosi sie
do sprzetu laboratoryjnego i praktyk pracy, podczas gdy drugi stopien zabezpieczen dotyczy
elementéw architektonicznych oraz systeméw Mechanicznych, Elektrycznych i Hydraulicznych (MEP),
ktore wspierajg laboratorium. Plan walidacji BSL-3 przedstawia serie inspekcji i testow, ktore muszg
by¢ przeprowadzone przed przekazaniem laboratorium BSL-3 uzytkownikowi. Obejmuje metodyke,
efekty do osiggniecia, przypisane odpowiedzialnosci, kryteria akceptacji dla wynikow walidacji,

uwolnienie systemu, oraz omawia potrzebe tworzenia protokotow bezpieczenstwa.

Testowanie obejmuje krytyczne komponenty i sekwencje sterowania we wszystkich trybach pracy, w
tym zajete (w laboratorium przebywa personel), niezajete (w laboratorium nie przebywa personel),

awarii komponentéw i zasilania awaryjnego.
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2.2 Kryteria Kwalifikacji Budowlanych

Kryteria Kwalifikacji Budowlanych sg niezbedne do zapewnienia, ze wszystkie elementy infrastruktury
laboratorium sg odpowiednio zaprojektowane i zbudowane, aby sprosta¢ wymaganiom operacyjnym
oraz zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo uzytkownikéw i Srodowiska.

Aspekty kryteriow obejmuja:

e Specyfikacja techniczna - lista materiatow zgodnych z normami bezpieczenstwa
biologicznego, w tym specyfikacje dla scian, podtdg i sufitdéw odporne na chemikalia i fatwe do
dekontaminacji.

e \Wymagania dotyczgce bezpieczenstwa - opis systemdw bezpieczenstwa biologicznego, w tym
szczegoty dotyczgce zabudowy gazoszczelnej, filtracji powietrza HEPA i systemoéw
alarmowych.

e Wytyczne konstrukcyjne- wytyczne dotyczgce integralnosci strukturalnej, w tym projektowanie

przestrzeni negatywnego cisnienia i $luz powietrznych.

Kryteria dla kwalifikacji budowlanych stanowig element dokumentacji projektowej laboratorium BSL-3
w tukasiewicz — PORT, ktore zostaty omowione i udokumentowane w dokumentacji technicznej oraz
wykonawczej. Dokumentacja projektowa zawiera wytyczne dotyczgce wszystkich aspektow
konstrukgji, instalacji oraz bezpieczenstwa, ktore sg niezbedne do prawidtowego i zgodnego z
regulacjami wdrozenia obiektu laboratoryjnego wysokiego ryzyka. Dokumentacja ta obejmuje zaréwno
szczegotowe specyfikacje uzytych materiatow jak i zaawansowane systemy bezpieczenstwa, takie jak
gazoszczelne zabudowy, systemy filtracji powietrza HEPA oraz alarmy bezpieczenstwa. Ponadto,
zawiera wytyczne konstrukcyjne dotyczgce integralnosci strukturalnej, takie jak projektowanie

przestrzeni z negatywnym cisnieniem i $luzy powietrzne.

2.3 Sekwencja Faz Kwalifikacyjnych

Czescig procesu walidacji sg kwalifikacje, ktore sg definiowane jako dziatanie majgce na celu
wykazanie i udokumentowanie, ze urzgdzenia lub instalacje pomocnicze sg odpowiednio
zainstalowane, pracujg wtasciwie, a ich dziatanie rzeczywiscie prowadzi do uzyskania oczekiwanych

wynikow.

Ponizej przedstawiono schemat Modelu V (Figura 1), w kontekscie kwalifikacji laboratorium BSL-3,
ktory przedstawia powigzania miedzy réznymi etapami procesu walidacji a oraz podkresla symetrie

miedzy etapami specyfikacji i projektowania a testowaniem i walidacja:
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Wymagania Uzytkownika (UR)

Dokumentuje i okresla wymagania uzytkownika wzgledem obiektu. Zespot uczestniczacy w
procesie walidacji obiektu musi dogtebnie znac i rozumie¢ wszystkie te wymagania dotyczgce
ochrony biologicznej, standardéw branzowych oraz lokalnych przepisow regulujgcych

funkcjonowanie laboratoriow BSL-3.

Specyfikacja Funkcjonalna (FS)
Tworzona przez dostawce, opisuje szczegotowe funkcje obiektu, tj. co produkt ma wykonywac

i 0siggac.

Specyfikacja Projektowa (DS)
Dokumentuje sposob konstrukgji systemu, w tym rozwoj dokumentacji technicznej i

projektowe;.

Kwalifikacja Projektowa (DS)/Implementacja
Potwierdza, ze zaproponowany projekt instalacji, systemu lub sprzetu jest odpowiedni do
realizacji okreslonych zadan i spetnia ustalone wczesniej wymagania uzytkowe oraz

regulacyjne.

W ramach procesu walidacji, kluczowe sg cztery integralne fazy kwalifikacji:

Kwalifikacja Projektowa (DQ) polega na udokumentowanej weryfikacji, ktora stwierdza, ze
proponowany projekt obiektow, systemow i urzgdzen jest odpowiedni do zamierzonego celu.
Jest to wstepny etap walidacji, ktéry zapewnia, ze projekt spetnia wszystkie przedstawione

wymagania, zarowno regulacyjne, jak i uzytkownika.

Kwalifikacja Instalacyjna (IQ) to proces, w ktorym potwierdza sie, ze wszystkie komponenty
systemu zostaty zainstalowane zgodnie z planowanymi specyfikacjami projektowymi i ze
infrastruktura laboratorium spetnia wymagania techniczne oraz standardy bezpieczenstwa.
Kazdy element jest oceniany pod katem wtasciwej instalacji i konfiguracji, a takze

weryfikowany pod kgtem spetnienia specyfikacji dostawcy i uzytkownika.

Kwalifikacja Operacyjna (OQ) jest procesem, ktory potwierdza, ze zainstalowane systemy i
urzgdzenia dziatajg zgodnie z zamierzeniami w przewidywanych zakresach operacyjnych. Ten
etap obejmuje przeprowadzenie serii testow, ktore demonstrujg, ze systemy sg w petni

funkcjonalne i gotowe do prowadzenia normalnych operacji.
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e Kwalifikacja Procesowa (PQ) stanowi ostateczny etap walidacji, na ktérym udokumentowano,
ze caty system oraz jego poszczegolne sktadowe — w tym obiekty, urzgdzenia i indywidualne
systemy dziatajg skutecznie i powtarzalnie zgodnie z zatwierdzonym procesem produkcyjnym
oraz specyfikacjami produktu. Jest to kluczowe dla zapewnienia, ze wszystkie elementy

systemu wspotpracujg bez zarzutu, co gwarantuje jego funkcjonalnosc i bezpieczenstwo.

- Performance
User Requirement PQ Test Plan Qualification (PQ)
|
' N
Functional Operational
Specification W OQ Test Ptan Qualification (0Q)
e —

. 5 — - —

| Installation
Qualification (1Q)

Design

Specifications 1Q Test Plan

«

Implementation:
Design

Qualification (DQ)

Figura 1 Model V Procesu Walidacji

Wytyczne 1Q-0Q majg na celu zapewnic, ze wszystkie aspekty zwigzane z budowg laboratorium BSL-3
w tukasiewicz — PORT sg prawidtowo wykonane, zainstalowane, przetestowane i zatwierdzone

zgodnie z obowigzujgcymi standardami i wymaganiami.

Testy Akceptacyjne na Poziomie Fabryki (FAT) oraz Test Akceptacji na Miejscu Instalacji (SAT) sg
zazwyczaj zalecane i okreslane przez producentéw lub dostawcow. Wymogiem jest, aby kluczowe
systemy i urzgdzenia byty poddane testom akceptacji FAT i SAT, spetniaty okreslone kryteria

wydajnosci i posiadaty odpowiednie certyfikaty.

Proces kwalifikacji instalacyjno-operacyjnej (IQ-0Q) obejmuje instalacje, montaz i konfiguracije
wszystkich niezbednych elementéw oraz infrastruktury w laboratorium BSL-3. W ramach procesu
walidacji laboratorium BSL-3, istotnym etapem sg Kwalifikacja Instalacyjna (1Q) oraz Kwalifikacja
Operacyjna (0Q). 1Q i 0OQ stanowig kluczowy element w zapewnieniu, ze laboratorium spetnia

wszystkie wymagane standardy i specyfikacje, zarowno pod wzgledem instalacji, jak i funkcjonalnos¢.

W procesie walidacji i kwalifikacji urzagdzen oraz systemow wykorzystywanych w laboratorium BSL-3,
kluczowymi elementami sg Testy Akceptacyjne na Poziomie Fabryki (FAT) oraz Testy Akceptacji na

Miejscu Instalacji (SAT). Te dwa rodzaje testéw sg niezbedne do zapewnienia, ze wszystkie systemy i
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urzgdzenia dziatajg prawidtowo przed ich faktycznym wdrozeniem oraz w rzeczywistych warunkach

operacyjnych.

Test FAT powinien by¢ przeprowadzony w zaktadzie producenta, aby sprawdzi¢, czy sprzet lub
urzgdzenie spetnia okreslone wymagania i dziata poprawnie przed instalacjg na miejscu
docelowym.Testy te pozwalajg upewnic sie, ze sprzet jest gotowy do uzytku i spetnia wszystkie

ustalone kryteria przed jego wprowadzeniem do uzytku.

Test SAT powinien by¢ przeprowadzony w celu sprawdzenia, czy sprzet, po zainstalowaniu na
wyznaczonym miejscu, dziata zgodnie z okreslonymi wymaganiami i wykonuje sie zgodnie z
zamierzeniami. SAT ma na celu potwierdzenie, ze sprzet dziata poprawnie w rzeczywistym srodowisku
pracy na jego miejscu docelowym, oraz ze spetnia wszystkie wczesniej ustalone wymagania

funkcjonalne.

3.0 KRYTERIA AKCEPTACJI PROCESU WALIDACJI

3.1 Etapy Kwalifikacyjne

Proces akceptacji i walidacji BSL-3 Laboratorium w tukasiewicz — PORT powinien obejmowac szereg
kluczowych dziatar majgcych na celu zapewnienie kompletnosci, doktadnosci oraz zgodnosci z
najwyzszymi standardami bezpieczenstwa i regulacyjnymi. Przedstawione dziatania obejmujg
przeglad dokumentéw, inspekcje fizyczng obiektu, przeprowadzenie testow funkcjonalnych,
weryfikacje wydajnosci oraz uzyskanie formalnej zgody od upowaznionego personelu i organow

regulacyjnych.

Etapami procedury walidacji laboratorium BSL-3 sa:

e Przeglad wszystkich dokumentéw dotyczacych instalacji, kwalifikacji i walidacji laboratorium
BSL-3 w celu sprawdzenia kompletnosci i doktadnosci.

e Przeprowadzenie doktadnej inspekcji fizycznej obiektu laboratorium, w tym urzgdzen,
infrastruktury i funkcji bezpieczenstwa.

e Przeprowadzenie testow funkcjonalnych na krytycznych systemach laboratorium, w tym
miedzy innymi na HVAC, barierach ochronnych, systemach awaryjnych i sieciach
komunikacyjnych.

e Weryfikacja wydajnosci laboratorium w roznych warunkach pracy, w tym podczas rutynowych
operacji i scenariuszy awaryjnych. Zapewnienie zgodnosci z wszystkimi istotnymi standardami

bezpieczenstwa, wymaganiami regulacyjnymi i wyatycznymi instytucjonalnymi.
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e Po uzyskaniu formalnej zgody od upowaznionego personelu, w tym kierownictwa laboratorium,
inspektorow ds. bezpieczenstwa oraz organéw regulacyjnych, nowe laboratorium BSL-3
spetnia wszystkie obowigzujgce wymogi bezpieczenstwa i regulacyjne, co umozliwia jego
otwarcie oraz zapewnia bezpieczne uzytkowanie i funkcjonowanie.

e Po zakonczeniu projektu walidacji wszystkie dokumenty w pakiecie walidacyjnym powinny byc¢

przechowywane zgodnie z procedurami kontroli dokumentéw obowigzujgcymi na terenie

PORT - BSL-3

ETAP KWALIFIKACJI

JEDNOSTKA
CERTYFIKUJACA

ZESPOL
ZARZADZAJACY PORT

Opracowanie Protokotu 1Q-0Q

Weryfikacja Protokotu do wykonania

Weryfikacja i zatwierdzenia Protokotu do wykonania

Wykonanie Kwalifikacji

Kompletacja Wynikow

Weryfikacja Prawidtowego Wypetnienia Protokotu

Zatwierdzenie Wynikow Kwalifikacji

Opracowanie Raportu Koncowego

Zatwierdzenie Raportu Koncowego

Tabela 1: Etapy kwalifikacji

3.2 Kryteria Dokumentacji Kwalifikacyjnej

3.2.7 Proces odbioru

Proces odbioru musi zawiera¢ dokumentacje potwierdzajgcg integralnos¢ bariery wtornej

zabezpieczenia biologicznego laboratorium.

Formalny protokot akceptacji laboratorium o poziomie bezpieczeristwa biologicznego 3 (BSL-3),

powinien obejm ujmowac procedury instalacji, kwalifikacji operacyjnej oraz walidacji wydajnosci. Celem

tego protokotu jest zapewnienie formalnego potwierdzenia (dowodu), ze laboratorium BSL-3

zadowalajgco spetnito wszystkie okreslone wymagania i jest teraz gotowe do uzytku operacyjnego;

wszystkie niezbedne testy i procedury walidacji zostaty pomysinie przeprowadzone w celu zapewnienia

zgodnosci z normami bezpieczenstwa i wytycznymi regulacyjnymi.

10
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Ten protokét obejmuje proces akceptacji catego obiektu laboratorium BSL-3, w tym jego fizyczng
infrastrukture, sprzet oraz systemy operacyjne. Proces ten polega na weryfikacji instalacji, zapewnieniu
funkcjonalnosci operacyjnej, walidacji wydajnosci oraz zapewnieniu przestrzegania odpowiednich

protokotéw bezpieczeristwa

3.2.2 Niezbedne dokumenty do procedury testowania:

e Pisemna procedura operacyjna (SOP) testowania dla kazdego typu testu.

e Kryteria akceptacji dla kazdej procedury testowe;.

e Rysunek laboratorium przedstawiajgcy roznice cisnien, kierunki przeptywu powietrza oraz granice
stref.

e Uproszczone schematy uktadu wentylacji z podstawowymi urzgdzeniami zabezpieczajgcymi.

e Uproszczony schemat zasilania normalnego i awaryjnego.

e Scenariusz awarii i rzeczywistych alarmow.

e | ista sprzetu testowanego.

e Aktualne swiadectwa kontroli urzadzen i ich wzorcowania karty gwarancyjne.

e Procedury i srodki bezpieczenstwa do przestrzegania w trakcie procedury testowania, wraz z
przeprowadzeniem szkolenia.

e Harmonogram testéw i walidacji i terminy przeprowadzenia poszczegolnych testow.

e Protokoét Testowania, dokumentujgcy przebieg kazdej procedury testowej, uzyskane wyniki oraz
ewentualne niezgodnosci i dziatania korygujgce.

e Protokoét Niezgodnosci | Zestawienie Niezgodnosci.

e Raport koncowy z procedury walidacji, podsumowujgcy wyniki wszystkich testow i
potwierdzajgcy zgodnosc laboratorium z wymaganymi standardami i kryteriami akceptacii.

e Certyfikaty kalibracji dla urzgdzen pomiarowych i kontrolnych.
3.2.3 Zasady Wypetniania i Autoryzacji Dokumentacji Kwalifikacyjnej

e Wszelkich wpisow nalezy dokonywac w czasie przeprowadzania testow stosujgc sie do
metodyki zawartej w poszczegolnych formularzach, opisach i tabelach protokotu.

e Protokot nalezy wypetniac niebieskim dtugopisem.

e Wszelkie pomiary nalezy wykonac¢ za pomocg wyspecyfikowanych i skalibrowanych przyrzadéw
kontrolno-pomiarowych.

e Numery formularzy testow muszg odpowiada¢ numerom zawartym w planie kwalifikacji.

e Formularze testéw identyfikowane sg numerem protokotu kwalifikacji.

e Zafgczniki nalezy numerowac w formacie: nr zatgcznika ....do F.... (nr formularza testu), (np.: | do
F02).

11



NUMER DOKUMENTU: PORT BSL-3/2024/003

e Weryfikacje na schematach, spisach nalezy wykonywaé dtugopisem (zielony — wynik pozytywny,
czerwony — wynik negatywny). Nastepnie dokument, ktéry zostat sprawdzony, nalezy
autoryzowac (parafowad) i datowad.

e Wszelkie dodatkowe wpisy moga by¢ wprowadzone do protokotu, jezeli nie zmieniajg celu
danego testu, procedury testowej oraz kryteriow akceptacji. Wszelkie wpisy muszg by¢
podpisane i datowane.

e Wszelkie nieprawidtowe wpisy powinny by¢ przekreslone linig tak, aby widoczny byt wpis
oryginalny oraz powinny by¢ datowane i podpisane.

e Po wypetnieniu formularza przez pracownikow prowadzgcych testy i weryfikacje, nalezy dokonac
potwierdzenia podpisem i datg.

e Jezelirezultat testu jest negatywny w rubryce ,Numer Niezgodnosci” nalezy wpisa¢ numer
niezgodnosci przygotowac Protokot Niezgodnosci oraz odnotowac niezgodnosci z tym samym

numerem w Zestawieniu Niezgodnosci.

Niezgodnosci sg klasyfikowane jako:

Krytyczne:
Jest znaczgca i ma wptyw na jakos¢ materiatow wyjsciowych. Niezgodnosc¢ tego typu limituje
rozpoczecie eksploatacji i musi zostac¢ rozwigzana do czasu zatwierdzenia raportu koricowego

kwalifikacji.

Niekrytyczne:
Jest znaczaca i nie ma wptywu na jakos¢ materiatow wyjsciowych. Niezgodnosc tego typu nie limituje
rozpoczecia eksploatacji i musi zostac¢ rozwigzana w ramach prac po-walidacyjnych w czasie 30 dni

od zatwierdzenia raportu koncowego kwalifikacji.

e Weryfikacje niezgodnosci dokonuje pracownik wykonujgcy kwalifikacje, zas ostateczng ocene i
klasyfikacje prowadzi zespot ztozony z przedstawicieli Uzytkownika.

e Wszystkie testy weryfikowane sg na biezgco przez przedstawiciela Uzytkownika.

e Po zakonczeniu testow walidacyjnych nalezy przedtozy¢ przedstawicielom Uzytkownika protokot
z kazdego testu wraz ze wszystkimi zatgcznikami i dokumentami zwigzanymi, w tym z
zidentyfikowanymi niezgodnosciami, potwierdzajgc tym samym wykonanie protokotu odbioru.

e Przedstawiciele Uzytkownika w oparciu o wypetniony protokét dokonujg ostatecznej oceny
niezgodnosci oraz ich kwalifikacji i podejmujg decyzje o trybie ewentualnych dziatan po-
walidacyjnych w uzgodnieniu z przedstawicielami dostawcy.

e Kazda niezgodnosc¢ powinna zostac¢ doktadnie zidentyfikowana, opisana i wyjasniona, a

nastepnie poddana dziataniom korygujgcym, ktore powinny by¢ rowniez udokumentowane.

e Jezeli brak jest danych lub sg one niedostepne, w odpowiedniej rubryce nalezy wpisa¢ ,BD" —
Brak Danych lub ,ND” Niedostepne w trakcie prowadzenia kwalifikacji. Jezeli brak danych ma
12
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wptyw na ocene spetnienia kryteriow akceptacji danego testu, to traktowany powinien by¢ jak

niezgodnose.

e \Wszystkie osoby biorgce udziat w wypetnianiu protokotu, raportu koricowego oraz testow muszg

ztozy¢ wzory swoich podpisow.

3.3 Kryteria dla Zespotu Procesu Walidaciji

W procesie kwalifikacji instalacyjno-operacyjnej 1Q-OQ biorg udziat rozni specjalisci, ktorych role i
obowigzki sg kluczowe dla zapewnienia prawidtowego przebiegu procedury. Personel odpowiedzialny za
przeprowadzanie testow oraz wypetnianie dokumentacji musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje oraz
by¢ swiadomy znaczenia swojej roli dla zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci laboratorium. System
zapewnienia jakosci jest integralng czescig procesu kwalifikacji IQ-0OQ i obejmuje zaréwno procedury

kontroli jakosci, jak i nadzor nad wykonaniem testow oraz wypetnieniem dokumentacji.

W procesie walidacji istotne jest zaangazowanie 0sob, ktore bezposrednio odpowiadajg za dziatanie,
zarzgdzanie i utrzymanie obiektu. Do podstawowych cztonkdéw personelu powinny naleze¢ osoby

odpowiedzialne za bezpieczenstwo i konserwacje, kierownicy obiektu oraz gtowni badacze.
"Wymagania dotyczace personelu odpowiedzialnego za walidacje laboratoriow BSL-3 obejmuja:

e Odpowiednie szkolenie i certyfikacja z procedur bezpieczenstwa biologicznego.

e Zrozumienie projektu “Przebudowy Laboratorium BSL-3 w t.ukasiewicz-Port” i wymagan
operacyjnych obiektow BSL-3.

e Umiejetnosc¢ przeprowadzania ocen ryzyka i analiz zagrozen.

e Znajomos¢ odpowiednich przepiséw i wytycznych dotyczacych laboratoriow BSL-3.

e Umiejetnos¢ wykonywania i interpretacji testéw i procedur walidacyjnych.

e Kompetencje w prowadzeniu dokumentacji i praktykach zwigzanych z prowadzeniem zapisow.

e Doswiadczenie w nadzorowaniu procesu uruchamiania i walidacji laboratoriow BSL-3.

e Ciggte ksztatcenie i szkolenie w celu sledzenia najlepszych praktyk i nowych trendow w

dziedzinie bezpieczenstwa biologicznego.

W szczegdlnosci, personel odpowiedzialny za przeprowadzanie testéw i procedur walidacyjnych w

laboratoriach BSL-3 musi spetnia¢ nastepujgce wymagania:

e /najomosc¢ obstugi aparatury do testéw.
e /najomosc¢ systemu zabezpieczen.
e Zrozumienie protokotu testowego.

e Zrozumienie uktadu, konfiguracji i cech obiektu poddawanego testowaniu.

13
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e Dodatkowo, muszg by¢ w petni przeszkoleni i kompetentni, posiadajgc odpowiednie szkolenie w

zakresie SOP i powigzanych protokotow dla konkretnych testow.

3.4 Kryteria Przyrzagdéw Pomiarowych i Materiatéw Zuzywalnych

Warunki wstepne do sprawdzenia przyrzadéw pomiarowych i materiatéw zuzywalnych uzytych w trakcie

prac kwalifikacyjnych:

e Zweryfikowac, czy wszystkie uzywane przyrzgdy pomiarowe posiadajg aktualne swiadectwa
sprawdzen lub certyfikaty kalibracji/wzorcowania.

e Sprawdzi¢, czy w Swiadectwach/certyfikatach kalibracji podana jest data nastepnej kalibracji. W
przypadku jej braku, okreslic waznosc¢ przyrzgdow zgodnie z systemem zarzgdzania Wykonawcy
kwalifikacji, nie przekraczajac jednak 2 lat.

e Przygotowac zestawienie przyrzgdow pomiarowych, zawierajgce nazwe, typ, numer seryjny oraz
date nastepnej kalibracji/wzorcowania.

e Przedstawic kopie certyfikatow kalibracji/wzorcowania dla kazdego z uzywanych przyrzadow.

e UpewnicC sie, ze wszystkie materiaty zuzywalne uzyte w trakcie prac kwalifikacyjnych posiadajg
odpowiednie Swiadectwa jakosci.

e Uzupetnic¢ formularz wynikami weryfikacji, zawierajgcymi informacje o przyrzgdach pomiarowych
oraz zatgczyc¢ kopie certyfikatow kalibracji/wzorcowania.

e Przedstawi¢ swiadectwa jakosci wszystkich uzywanych materiatéw zuzywalnych.

3.5 Kryteria Akceptacji dla Procesu Kwalifikacji Laboratorium BSL-3

Kryteria akceptacji muszg obejmowac integracje zasad inzynierii bezpieczenstwa biologicznego oraz
akceptacji jakosci w procesie walidacji laboratorium BSL-3, zgodnie z ustalonymi przez uzytkownika
standardami bezpieczenstwa, krajowymi i miedzynarodowymi regulacjami, oraz globalnymi najlepszymi

praktykami i zaleceniami.

Laboratorium BSL-3 tukasiewicz - PORT zostanie uznane za akceptowalne, jesli spetni nastepujgce

kryteria:

e Inzynierii bezpieczenstwa biologicznego - wszystkie urzadzenia i systemy muszg by¢
zainstalowane zgodnie z wymaganiami i funkcjonowac poprawnie.

e Testow Kwalifikacji Operacyjnej - wszystkie przeprowadzone testy muszg wykazac, ze wszystkie
systemy dziatajg zgodnie z zamierzeniami i spetniajg wymagania operacyjne, zapewniajgc jakos¢

wyniku.

14
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e Testow Walidacji Wydajnosci - przeprowadzone testy muszg potwierdzi¢, ze laboratorium dziata
bezpiecznie i efektywnie w normalnych warunkach oraz w symulowanych sytuacjach awaryjnych,
odzwierciedlajgc wysokie standardy inzynierii bezpieczenstwa biologicznego.

e Dokumentacji Kompleksowej - wszystkie niezbedne dokumenty, w tym raporty walidacyjne,
rejestry konserwacji oraz standardowe procedury operacyjne, muszg by¢ kompleksowe i zgodne
z wymaganiami regulacyjnymi, zapewniajac jakosc¢ akceptacii.

o Swiadectwa Kalibracji i Wzorcowania - wszystkie uzywane przyrzady pomiarowe i materiaty
zuzywalne muszg posiadac aktualne swiadectwa kontroli lub certyfikaty kalibracji/wzorcowania.

e Zatwierdzen Koncowych - wszystkie wyniki testow, wyniki walidacji i dokumenty zgodnosci
muszg byc¢ doktadnie przeanalizowane i zatwierdzone przez wszystkie odpowiednie strony,
zapewniajgc petng zgode i uznanie gotowosci oraz zgodnosci laboratorium. To koncowe

zatwierdzenie zabezpiecza formalng akceptacje statusu operacyjnego laboratorium.

3.6 Numery Referencyjne Testow

Numer referencyjny kazdego testu powinien by¢ skonstruowany np. wedtug ponizszego schematu: LAB-
BSL3-<KATEGORIA>-<ROK>-<NUMER _SEKWENCYJNY>

Podczas etapu walidacji numery referencyjne odgrywajg kluczowg role w zapewnieniu sledzenia poprzez
unikalne identyfikowanie kazdego testu, co utatwia ich audytowanie i przeglagdanie -Numery referencyjne
zapobiegajg pomytkom w danych, zapewniajgc, ze wyniki testéw walidacyjnych doktadnie odpowiadajg

odpowiednim komponentom, co zwieksza kontrole jakosci.

W trakcie procesu walidacji konieczne jest przypisanie numerdw referencyjnych do kazdego testu, aby
zapewni¢ jego Sledzenie i utatwic audyty oraz przeglady. Te numery muszg jednoznacznie identyfikowac
testy, aby zapobiec pomytkom danych i zagwarantowac, ze wyniki walidacji doktadnie odpowiadajg

odpowiednim komponentom, co zwieksza kontrole jakosci.

Ponadto, numery referencyjne sg obowigzkowe dla efektywnego sledzenia i dokumentowania sprzetu i
systemoéw. Kazdy komponent musi by¢ jednoznacznie zidentyfikowany, aby zapewnic¢ klarowng
komunikacje i precyzyjne odniesienia w trakcie procesu walidacji. Wykorzystanie numerow
referencyjnych jest kluczowe dla utrzymania systematycznego Sledzenia, sledzenia pochodzenia i

zgodnosci z normami regulacyjnymi.

To create a reference number for the system and its equipment, it is required to start by defining the type

of item with a prefix (e.g., "'SYS" for systems, "EQ" for equipment). Then add a date code reflecting the
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year and month of acquisition or introduction (e.g., "2304" for April 2023). Add a unique serial number to

distinguish each item (e.g., "001"). Combine these elements into a single reference number, such as

'SYS2304-001". Ensure the format is consistent for all items, facilitating tracking and management. This

method aids in organizing and efficiently retrieving details of items, equipment, and systems

4.0 WZGLEDY BEZPIECZENSTWO | HIGIENA PRACY.

Uruchomienie laboratorium BSL-3 (Biosafety Level 3) wymaga Scistych srodkéw zdrowia i

bezpieczenstwa, aby chroni¢ inzynieréw i personel serwisowy zaangazowany w przygotowanie i

zapewnienie gotowosci operacyjnej obiektu.

4.7 Wzgledy dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, ktére nalezy wdrozy¢ w fazie uruchamiania

Laboratorium BSL-3:

Wszyscy pracownicy, w tym kontrahenci, muszg przejs¢ kompleksowe szkolenie z
bezpieczenstwa specyficzne dla srodowiska obszaru walidacji.

Srodki ochrony osobistej muszg byé dostosowane do réznych zadar wykonywanych podczas
procesu walidacji, w zaleznosci od specyficznych zagrozen zwigzanych z danym zadaniem.
Obecnosc¢ aktualnych ocen ryzyka i kontroli sSrodowiska w celu identyfikacje potencjalnych
zagrozen oraz zapewnienie skutecznosci systemow kontroli sSrodowiskowe.

Regularne monitorowanie obiektu jest niezbedne do utrzymania skutecznosci systemow i
procedur bezpieczenstwa przez caty proces walidacji.

Przed rozpoczeciem jakichkolwiek dziatan, nalezy sprawdzic, czy obszar laboratorium BSL-3 jest
wolny od nieprawidtowosci moggcych stanowic¢ zagrozenie bezpieczenstwa.

Przed oddaniem laboratorium BSL-3 do uzytku i rozpoczeciem jakichkolwiek dziatan, nalezy
przestrzegac szczegotowego protokotu dekontaminacji, aby zapewnic czystosc i bezpieczenstwo
strefy zabezpieczenia lub wyznaczonego pomieszczenia. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
powierzchnie, urzgdzenia i materiaty w wyznaczonym obszarze sg skutecznie

zdekontaminowane.

4.2 Przeglad Oceny Ryzyka Operacyjnego

Kompleksowa ocena ryzyka jest kluczowym elementem planowania, projektowania, budowy,

konserwacji i bezpiecznej eksploatacji kazdej instalacji ochrony biologiczne;j.

Powinna by¢ przeprowadzana w nastepujgcych sytuacjach:

Przed otwarciem nowego obiektu,
Po modyfikacjach w istniejgcym obiekcie,

Przy kazdej zmianie procedury lub personelu,
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e (Gdy zdarzy sie wydarzenie wptywajgce na zdrowie i bezpieczenstwo ludzi lub zwierzat.

Ocena ryzyka powinna uwzgledniac¢ specyficzne cechy kazdej instalacji, zapewniajgc dostosowane

podejscie do kazdej sytuacji.
Elementy oceny mogg obejmowac, ale nie ograniczajg sie do:

e Granic bezpieczenstwa

e Materiatow niebezpiecznych i czynnikow biologicznych,

e Standardowych procedur operacyjnych (SOP),

e Procedur dezynfekgji,

e [stniejgcej struktury budynku, w tym lokalizacji i integralnosci przewodow systemu HVAC,

e Redundancji systemu,

e Programow biezgcej konserwacji.

e Ocena ryzyka przed i po weryfikacji, jak réwniez plan dziatan korygujacych (CAP), muszg by¢
udokumentowane. Wnioski i wszelkie rozbieznosci zidentyfikowane podczas testowania i

procesu weryfikacji powinny by¢ zapisane i wykorzystane do dalszych dziatan korygujacych.

tukasiewicz — PORT w kontekscie Laboratorium BSL-3 powinien wybra¢ metodologie oceny ryzyka,
ktora najlepiej odpowiada poziomowi akceptowanego ryzyka w danych okolicznosciach. Ocena ryzyka
przed i po weryfikacji jest przeprowadzana przez zespot wybranych ekspertow, w sktad ktérego moga
wchodzi¢ przedstawiciele dziatu bezpieczenstwa biologicznego, menedzer obiektu/lab, inzynierowie

budowlani, inzynierowie wentylacji i elektrycy oraz personel konserwacyjny.

4.3 Wytyczne Walidacji i Rewalidacji oparte na Ryzyku dla Laboratorium BSL-3 w tukasiewicz
- PORT

Proces ma na celu priorytetyzacje wysitkéw walidacyjnych i okreslenie czestotliwosci rewalidacji dla

mediéw i urzgdzen, uwzgledniajgc ich wptyw na jakos¢ produktu i bezpieczenstwo personelu.
4.3.1 Narzedzia i Metody

Analiza Trybow i Skutkow Awarii (FMEA) jest gtdbwnym narzedziem stosowanym do kategoryzacji
urzgdzen i mediow na podstawie ich krytycznosci. To podejscie ilosciowe gwarantuje obiektywne oceny.

Dodatkowe metody oceny ryzyka obejmuja:

e Analize Trybow, Skutkéw i Krytycznosci (FMECA).

e Analize drzewa awarii (FTA)

e Analize Zagrozen i Krytycznych Punktow Kontroli (HACCP)
e (Obstuge narzedzi statystycznych.
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4.3.2 Kategorie Urzadzen i Mediow

Ocenia sie potencjalny wptyw kazdego urzgdzenia i mediow na jakos¢ produktu i bezpieczenstwo

personelu.

FMEA stuzy do przypisania poziomow krytycznosci, majac na celu zkwantyfikowanie i obiektywne

ocenienie procesu.
Protokoty Walidacji

e Poczatkowe walidacje sg przeprowadzane przy uzyciu standardowych protokotow kwalifikacji,
takich jak Kwalifikacja Instalacji (IQ), Kwalifikacja Operacyjna (0Q), Kwalifikacja Wydajnosciowa i
Walidacja Procesu (PQ).

e QOcena krytycznosci wynikajgca z analizy ryzyka jest wykorzystywana do priorytetyzaciji

poczgtkowych wysitkow walidacyjnych.
Strategia Rewalidaciji

e Czestotliwosc wysitkow rewalidacyjnych jest okreslana przez ustawione poziomy krytycznosci.
e QOceny ryzyka sg okresowo przeglagdane w odpowiedzi na nowe dane operacyjne lub zmiany w

procesie.
Integracja Danych Historycznych

e (Ocena ryzyka uwzglednia historyczne dane dotyczgce awarii mediow, urzgdzen i procesow.
e QOceny ryzyka i kategorie krytycznosci sg okresowo aktualizowane, aby odzwierciedla¢ nowe dane

historyczne.
Zakres Zastosowania

e Podejscie oparte na ryzyku jest stosowane zarowno do poczgtkowej walidacji, jak i rutynowej
rewalidacji w normalnych warunkach eksploatac;ji.
e To podejscie nie dotyczy rewalidacji wymaganej po awariach lub znaczacych zmianach

konstrukeyjnych, ktére wymagajg bardziej intensywnego procesu walidacji.
Specjalne Uwagi

e \Wszystkie dziatania oceny ryzyka i walidacji sg doktadnie dokumentowane, w tym uzasadnienie
czestotliwosci rewalidacji i wszelkie dostosowania na podstawie wynikow oceny ryzyka.
e Zachowana jest przejrzystos¢ w catym procesie oceny ryzyka, aby utatwi¢ sledzenie audytow i

kontrole zgodnosci.
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4.4 Tworzenie Listy CzeSci Zamiennych dla PORT-BSL-3

Aby zapewni¢, ze wszystkie krytyczne urzgdzenia w PORT-BSL-3 pozostajg sprawne z minimalnym

czasem przestoju, prowadz spis czesci zamiennych.
Kroki do Utworzenia Listy Czesci Zamiennych

e Zidentyfikuj krytyczne urzgdzenia dla codziennej pracy, w tym te, ktore wptywajg na jakosc
produktu i bezpieczenstwo pracownikow.

e Priorytetyzuj urzadzenia na podstawie wynikow poprzednich ocen ryzyka (FMEA i FMECA).

e Analizuj kazde urzadzenie, aby zidentyfikowac krytyczne elementy, ktére moga ulec awarii i
zaktécic operacje.

e (Czesci powinny byc¢ klasyfikowane w zaleznosci od ich krytycznosci i wptywu na ogdlng operacje
urzadzenia.

e Przeprowadz doktadny inwentarz czesci zamiennych.

e (Okresl roznice miedzy istniejgcym stanem magazynowym a czesciami wymaganymi do
krytycznych urzadzen.

e Podaj szczegotowe specyfikacje dla kazdej czesci, w tym numery czesci, opisy i informacje o
kompatybilnosci.

e \Wigcz informacje o preferowanych dostawcach, czasach realizacji zamdwienia i kosztach.

e Okresl minimalne i maksymalne poziomy zapasu dla kazdej czesci na podstawie czasu realizacji,
czestotliwosci uzytkowania i znaczenia.

e Ustaw punkt zamowienia ponownego dla kazdej czesci, aby unikng¢ brakéw w zapasach.

e Upewnij sie, ze czesci zamiennych sg przechowywane w dobrze zorganizowanych i dostepnych
miejscach.

e Skonfiguruj system sledzenia wykorzystania czesci i poziomow zapasow, by¢ moze przy uzyciu
oprogramowania do zarzgdzania zapasami.

e Regularnie przegladaj i aktualizuj liste czesci zamiennych oraz poziomy zapasow, aby
odzwierciedli¢ zmiany w uzytkowaniu urzadzen, wskaznikach awaryjnosci i priorytetach

operacyjnych.
Aktualizuj liste wraz ze zmianami urzgdzen, takimi jak nowe akwizycje lub wycofanie z uzytku.

e Dokumentacja:

e Stworz dokument lub baze danych zawierajgcg wszystkie szczegoty dotyczace kazdej czesci
zamiennych.

e Upewnij sie, ze dokument jest tatwo dostepny i regularnie aktualizowany.

e Skoordynuj liste czesci zamiennych z harmonogramem konserwacji zapobiegawczej urzagdzen,

aby zapewni¢ dostepnos¢ czesci w razie potrzeby.
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Numer Poziom Czas Koszt
czesci Nazwa czesci Opis llosé zamowienia Dostawca realizacji jednostkowy
VTG-001 Uszczelka drzwi Uszczelnia drzwi,

Spirala elektryczna do

VHE-002 Element grzejny
ogrzewania komory
Termopara do monitorowania
VTS-003 Czujnik temperatury
temperatury
VPG-004 Manometr Mierzy ci$nienie wewnetrzne

Tabela 2: Przyktadowa tabela lista czesci zamiennych

Klucze do wpisow w tabeli:

e Numer czesci: Unikalny identyfikator dla kazdej czesci.

e Nazwa czesci: Powszechna nazwa uzywana do identyfikacji kazdej czesci.

e Opis: Krotki opis przeznaczenia i funkcji czesci.

e llosc¢: Aktualny stan magazynowy.

e Poziom zamodwienia: Poziom zapasow, przy ktorym nalezy ztozy¢ zamdwienie, aby unikngé
wyczerpania zapasow.

e Dostawca: Gtowny dostawca lub producent czesci.

e Czas realizacji: Oczekiwany czas od ztozenia zamowienia do dostawy.

e Koszt jednostkowy: Cena za pojedynczg czesc.

5.0 ZAKRES PRAC | TESTOW KWALIFIKACJI BSL- 3 LABORATORIUM
5.1 Pomieszczenia i Sprzety podlegajace kwalifikacji

Kwalifikacji podlegajg pomieszczenia laboratorium klasy BSL-3 zlokalizowanych na Il pietrze budynku E.
Na Ill pietrze, nad kwalifikowanymi pomieszczeniami znajduje sie przestrzen techniczng dla instalacji
technicznych, w ktorej prowadzone sg wszelkie instalacje niezbedne do utrzymywania zatozonych

parametrow srodowiskowych.
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Krotno$¢ Wymian

Numer ) ) . WYSOkOéé. Powierzchnia Kgbatura ’ Powietrza Podcisnienie
Pomieszczeni Nazwa Pomieszczenia Pomieszczenia Pomieszczenia (m2) Pomieszczenia (W/h) (Pa)
a (m) (m3)

3.58 Magazyn 2,5 17,7 4425 4 -75
3.59 Komunikacja Zewnetrzna 2,5 157 39,25 4 0do +20
3.61 Sluza osobowa 2,5 18,1 20,6 4 0
3.62 Sluza materiatowa 2,5 73 18,25 10 -20
3.63 Natrysk 2,2 2,6 572 6 -25
3.64 Sluza Powietrzna 2,5 11,8 29,5 10 -25
3.60 Strefa Zaopatrzenia 2,5 22,5 56,25 10 0
3.65 Laboratorium 1 29 12 65,25 10 -75
3.66 Laboratorium 2 29 12,3 35,67 10 -75
3.67 Laboratorium 3 2,9 11,4 33,06 10 -75
3.68 Laboratorium 4_1 2,9 11,8 34,22 15 -75
3.69 Laboratorium 4_2 29 58 16,82 15 -75

3.3 Komunikacja wewnetrzna 2,5 31 77,5 10 -50

3.4 Laboratorium 5 2,5 89 22,25 10 -75
3.5A Laboratorium 6 2,9 29,7 86,13 10 -75
3.5B Laboratorium 6 - Mikroskop 2,9 3 8,7 10 -75

Tabela 3: Rozktad Pomieszczen

5.2 Testy kwalifikacyjne na poziomie podstawowym

Weryfikacja warunkow wstepnych jest kluczowg fazg, ktéra gwarantuje prawidtowg realizacje procesu

kwalifikacji, zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia btedow i zapewnia wysokg jakos¢ wynikow.

5.2 1 Weryfikacja warunkow wstepnych IQ i 0Q

Weryfikacja warunkow wstepnych to proces polegajgcy na sprawdzeniu i przygotowaniu wszystkich

niezbednych elementéw przed rozpoczeciem kwalifikacji instalacyjnej (1Q) oraz operacyjnej (0Q)

systemow lub sprzetu. Proces ten obejmuije kilka kluczowych krokow:

a. Dokumentacja i Planowanie

Analiza szczegotowej dokumentacji dotyczgcej systemu lub urzgdzenia podlegajgcego

kwalifikacji. Nalezy zidentyfikowac wszystkie istotne informacje, takie jak specyfikacje, instrukcje

producenta, harmonogramy i protokoty testéw, a nastepnie przygotowac plan kwalifikacji.

b. Zasoby Ludzkie

Zapewnienie dostepnosci odpowiednio wykwalifikowanego personelu do przeprowadzenia

kwalifikacji 1Q-0Q. Pracownicy muszg posiada¢ odpowiednie szkolenie i doswiadczenie w

przeprowadzaniu takich testow.

c. Dostepnos¢ Materiatow i Narzedzi

Upewnienie sie, ze wszystkie potrzebne materiaty, narzedzia i sprzet, takie jak przyrzady
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pomiarowe, oprogramowanie i substancje referencyjne, sg dostepne i w petni funkcjonalne.

d.  Warunki Srodowiskowe
Sprawdzenie, czy warunki srodowiskowe w miejscu testowania sg odpowiednie. Warto wzig¢
pod uwage takie parametry jak temperatura, wilgotnosc¢, czystosc¢ powietrza i inne czynniki, ktore
moga wptynac na wyniki testow.

e. Przygotowanie Przestrzeni
Upewnienie sie, ze przestrzen do przeprowadzenia testéw jest odpowiednio przygotowana, co
obejmuje czystos¢, odpowiednig wentylacje i oswietlenie. Dodatkowo, nalezy zadbac o to, aby
przestrzen byta odpowiednio oznakowana i zabezpieczona.

f.  Kalibracja i Weryfikacja Przyrzagdow
Przeprowadzenie kalibracji i weryfikacji wszystkich niezbednych przyrzgdéw pomiarowych i
urzgdzen kontrolnych przed rozpoczeciem kwalifikacji IQ-0Q. Nalezy upewnic sie, ze sg one
doktadne i spetniajg okreslone wymagania.

g. Protokoty i Procedury
Upewnienie sie, ze wszystkie protokoty testow i procedury kwalifikacji 1Q-OQ zostaty odpowiednio

przygotowane i sg gotowe do uzycia.

Weryfikacja warunkow wstepnych jest kluczowym etapem, ktory zapewnia prawidtowa realizacje

procesu kwalifikacji, minimalizujgc ryzyko btedow i zapewniajgc wysokg jakos¢ wynikow.

5.2.2 Weryfikacja Przyrzadéw Pomiarowych

Kroki, ktore nalezy podjac podczas procedury weryfikacji Przyrzgdow Pomiarowych:

a. Koniecznosc¢ regularnej kalibracji
Wszystkie przyrzady pomiarowe powinny byc¢ regularnie kalibrowane przed ich uzyciem w
testach walidacyjnych. Kalibracja musi by¢ przeprowadzana zgodnie z zaleceniami producenta
oraz odpowiednimi normami branzowymi, aby zapewni¢ ich niezawodnos¢ i doktadnosc.

b. Sprawdzanie doktadnosci i precyzji pomiarow
Kluczowe dla wiarygodnosci wynikow jest regularne porownywanie wynikow uzyskanych z
przyrzgdow z wartosciami odniesienia lub standardami z certyfikowanych zrédet. Takie dziatanie
pozwala na biezgcg weryfikacje i potwierdzenie prawidtowego dziatania przyrzgdow.

c. Weryfikacja funkcji przyrzadu
Regularne sprawdzanie, czy wszystkie funkcje przyrzadu dziatajg zgodnie z jego
przeznaczeniem, jest niezbedne. Zapewnia to, ze przyrzad spetnia wymagania specyfikacji
technicznych i jest w petni funkcjonalny w zakresie swojego przeznaczenia.

d. Dokumentacja
Utrzymywanie kompleksowej dokumentacji jest kluczowe dla przejrzystosci i mozliwosci

przysztej weryfikacji. Nalezy systematycznie archiwizowac certyfikaty kalibracji, dokumentacje
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techniczng przyrzadow, zapisy z przegladow technicznych, konserwacji oraz instrukcje obstugi
lub SOP (Standard Operating Procedures).

e. Kryteria akceptacji
Przyrzady muszg spetniac okreslone parametry techniczne wskazane w dokumentacji
producenta, a wyniki kalibracji muszg pozostawac w akceptowalnych granicach btedéw
pomiarowych. State monitorowanie i weryfikacja tych parametréw sg kluczowe do utrzymania
standardow jakosci i wiarygodnosci proceséw walidacyjnych.

f.  Dziatania korygujgce
W przypadku wykrycia niezgodnosci lub nieprawidtowosci w dziataniu przyrzgdu, niezbedne jest
natychmiastowe podjecie dziatan korygujgcych, takich jak ponowna kalibracja, wymiana na nowe
urzgdzenia lub dodatkowe szkolenie personelu. Dziatania te majg na celu zapewnienie, ze
wszystkie przyrzgdy sg zgodne z wymaganiami i nadajg sie do uzycia w procesach

walidacyjnych.

5.2.3 Weryfikacji Powierzchni i Przestrzeni Laboratorium BSL-3

Proces weryfikacji przestrzeni obejmuje doktadne pomiary, szczegétowe inspekcje oraz wszechstronng
analize dokumentacji, zarowno w fazie budowy, jak i po jej zakoriczeniu, aby zapewni¢ zgodnos¢ z

dokumentacjg projektowg PORT BSL-3 Laboratorium (miedzy innymi patrz Zatgcznik 5).

Kryteria akceptacji dla weryfikacji przestrzeni obejmujg upewnienie sie, ze podtogi, Sciany i sufity sg
wolne od peknie¢, odpryskow i zuzycia. Integralnos¢ wszystkich penetracji (takich jak te dla urzadzen i
ustug) oraz uszczelek (na przyktad wokot drzwi, okien, autoklawow itp.) musi by¢ doktadnie sprawdzona i

potwierdzona jako nienaruszona i wtasciwie uszczelniona.

a. Weryfikacja Warunkow Przestrzennych

Proces weryfikacji obejmuje doktadne pomiary, szczegotowe inspekcje oraz wszechstronng analize
dokumentacji, zaréwno w fazie budowy, jak i po jej zakonczeniu, aby zapewni¢ zgodnosc¢ z najwyzszymi
standardami. Kryteria akceptacji dla weryfikacji przestrzeni obejmujg upewnienie sie, ze podtogi, Sciany i
sufity sg wolne od peknie¢, odpryskow i zuzycia. Integralnos¢ wszystkich penetracji (takich jak te dla
urzgdzen i ustug) oraz uszczelek (na przyktad wokot drzwi, okien, autoklawow itp.) musi by¢ doktadnie

sprawdzona i potwierdzona jako nienaruszona i wtasciwie uszczelniona.

b. Ocena Uktadu Pomieszczen
Nalezy doktadnie oceni¢ uktad laboratorium pod kgtem bezpieczenstwa biologicznego. Weryfikacja
powinna obejmowac rozmieszczenie sprzetu i jego optymalizacje w kontekscie planowanych dziatan

oraz efektywnosci pracy.

c. Inspekcja Elementéw Budowlanych

Konieczna jest inspekcja i ocena cech architektonicznych oraz stanu elementow wykonczeniowych.
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Wszystkie powierzchnie powinny by¢ gtadkie, tatwe do czyszczenia i dezynfekeji, bez widocznych

uszkodzen.

d. Szerokosc i Dostepnosc¢ Drog Ewakuacyjnych
Drogi ewakuacyjne muszg by¢ odpowiednio szerokie i wolne od przeszkdd, aby zapewnic bezpieczng
ewakuacje personelu w przypadku awarii lub innych sytuacji kryzysowych. Nalezy rowniez sprawdzic,

czy plany ewakuacyjne sg aktualne i zatwierdzone.

e. Inspekcja Powierzchni
Do szczegotowej kontroli czystosci powierzehni, spoin, tkanin i innych materiatéw nalezy wykorzystac
lampe inspekcyjng i lupe. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ powierzchnie pod katem obecnosci kurzu, brudu

oraz innych zanieczyszczen, a takze szukac uszkodzen lub sladéw zalania.

Kryteria Akceptacji: Brak widocznych sladéw kurzu, brudu i innych zanieczyszczen na krytycznych
powierzchniach i sprzecie. Powierzchnie, spoiny, tkaniny i inne materiaty muszg by¢ wolne od uszkodzen

i anomalii. Brak oznak zalania lub nadmiernej wilgoci na testowanych obszarach.

Dziatania Naprawcze: Jesli inspekcja ujawni zanieczyszczenia lub uszkodzenia, konieczne jest
przeprowadzenie gruntownego czyszczenia i naprawy dotknietych obszarow. W przypadku stwierdzenia
uszkodzonych spoin lub materiatow, nalezy przeprowadzic ich naprawe lub wymiane. W przypadku

wykrycia zalania lub nadmiernej wilgoci, konieczne jest osuszenie i odnowienie dotknietych obszarow.

f. Dokumentacja
Wszelkie wyniki inspekcji oraz oceny powinny by¢ doktadnie udokumentowane w raporcie z inspekcji.
Raport powinien zawierac¢ szczegotowe informacje o stanie kazdego elementu oraz wszelkie zalecenia

dotyczace dalszych dziatan.

g. Dziatania w Przypadku Niespetnienia Kryteriow
Jezeli jakiekolwiek elementy nie spetniajg okreslonych kryteriéw, nalezy natychmiast podja¢ dziatania

korygujgce zgodnie z dokumentacjg projektowa i specyfikacjg dostawcy.

6.0 HARMONOGRAM

Proponowany harmonogram ponizej zawiera plan testow przeprowadzanych w ramach kwalifikacji
instalacyjno-operacyjnej laboratorium BSL-3. Kazdy test jest przypisany do okreslonego numeru,
sposobu dokumentacji oraz terminu realizacji kazdego testu co pozwala na sledzenie postepow w

procesie kwalifikacji.

Harmonogram testéw w ramach walidacji laboratorium BSL-3 powinien by¢ integralnym elementem

procesu certyfikacji, podlegajgcym zatwierdzeniu przez przedstawiciela Uzytkownika.
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Nalezy zapewni¢, aby harmonogram byt zgodny z przyjetymi standardami oraz wytycznymi
dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego. W przypadku koniecznosci modyfikacji kolejnosci testow
ze wzgledu na dostepnosc zasobow, czy urzgdzen, a terminy realizacji innych testéw powinien byc¢
jasno okreslone, aby umozliwi¢ sledzenie postepdw i zapewnienie terminowego ukonczenia procesu

walidacji. Prosze zapoznac sie z Tabelg 4.

6.1 Zaktadane Kroki i Fazy Planu Walidaciji

Harmonogram walidacji laboratorium BSL-3 obejmuje cztery gtéwne fazy procesu testowania
walidacyjnego, ktore sg niezbedne do ustalenia zgodnosci z wymaganymi standardami
bezpieczenstwa biologicznego oraz regulacyjnymi dla obiektow BSL-3. Prace te sg przeprowadzane
podczas poszczegdlnych etapow robot budowlanych, uruchamiania laboratorium oraz certyfikacii
zgodnie z normg PN-EN 12128:2000.

Krok 1: Identyfikacja i Dokumentacja

Cel: Aby zapewni¢ sukces testow walidacyjnych BSL-3, niezbedne jest skompletowanie wszystkich
istotnych dokumentow i materiatow.

Opis procesu: Proces obejmuje zebranie odpowiedniej dokumentacji technicznej, takiej jak
specyfikacje produktow i systemow, dokumenty regulacyjne i zgodnosci z lokalnymi, krajowymi i
miedzynarodowymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa biologicznego. Konieczne jest rowniez
przygotowanie protokotow bezpieczenstwa specyficznych dla operacji BSL-3 oraz szczegdtowych
Procedur Operacyjnych Standardowych (SOP) dla kazdego testu walidacyjnego (1Q, OQ, PQ).
Dodatkowo, opracowanie szczegotowej listy kontrolnej dla kazdej fazy testowania zapewnia
kompleksowe przygotowanie, a regularne weryfikowanie aktualnosci i zgodnosci tych dokumentow z
najnowszymi standardami jest niezbedne do utrzymania ich waznosci w trakcie procesu walidacji.

Czas trwania: 1-2 tygodnie

Krok 2: Opracowanie Metodologii Testowania

Cel: Opracowanie i sformalizowanie szczegotowych metod i procedur dla testow walidacyjnych.

Opis procesu: Proces ten polega na opracowaniu Procedur Operacyjnych Standardowych (SOP)
dostosowanych do kazdego konkretnego testu walidacyjnego w celu standaryzacji procesu
testowania. Istotne jest uzyskanie aprobaty dla tych procedur testowych od odpowiedniego zarzadu,
aby zapewni¢ ich zgodnos$¢ z normami organizacyjnymi. Dodatkowo, przeprowadzenie ses;ji
szkoleniowych dla personelu w zakresie wdrazania nowych lub zmienionych procedur testowych jest
kluczowe dla zapewnienia spojnosci i doktadnosci w procesie testowania.

Czas trwania: 2 tygodnie
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Krok 3: Cztery Fazy Testowania Walidacyjnego
Cel: Przeprowadzenie wszystkich zaplanowanych testow walidacyjnych, weryfikujgc funkcjonalnos¢ i

skutecznosc¢ systemow oraz procedur laboratoryjnych.

Faza 1: Wykonanie kwalifikacji instalacyjnej [IQ] — weryfikacja, czy instalacje zostaty wykonane
poprawnie.Ta faza moze by¢ przeprowadzana etapami, w miare postepu prac instalacyjnych.

Faza 2: Wykonanie kwalifikacji operacyjnej [0Q] — zapewnienie, ze systemy operacyjne funkcjonuja
zgodnie z zamierzonymi warunkami. Rozpoczecie tej fazy jest mozliwe po zakonczeniu instalacji
kluczowych systemow i ich przetestowaniu.

Faza 3: Wykonanie kwalifikacji wydajnosci [PQ] — potwierdzenie, ze systemy dziatajg efektywnie
zgodnie z ich specyfikacjami projektowymi. Ta faza jest inicjowana po pomysinym zakoriczeniu Kwalifikacji
Operacyjnej i moze by¢ prowadzona rownolegle dla réznych systemow.

Faza 4: Dokumentacja Wynikow Testow — [DR] doktadne dokumentowanie wszelkich odchylen lub

nieprawidtowosci napotkanych podczas fazy testowania.

Czas trwania: do decyzji ZM

Krok 4: Dokumentacja i Raportowanie

Cel: Skonsolidowanie i dokumentowanie wynikow testéw walidacyjnych oraz przygotowanie
kompleksowych raportéw koncowych.

Opis procesu: Proces obejmuje kompilacje danych ze wszystkich przeprowadzonych testow
walidacyjnych oraz organizowanie wynikéw w spojny format do analizy i przegladu. Nastepnie
generowane sg koncowe raporty walidacyjne potwierdzajgce zgodnosc laboratorium ze wszystkimi
wymaganymi standardami i regulacjami. Raporty i dokumentacje rozpowszechnia sie w
odpowiednich PORT dziatach (np. Bezpieczenstwo i Higiena Pracy, Zapewnianie Jakosci lub
Infrastrukture) i wsrdd zainteresowanych stron, zapewniajgc przejrzystosc¢ i dostepnosé.

Czas trwania: 2 tygodnie

Catkowity szacowany czas poswiecony na dziatania walidacyjne to okoto 7 tygodni - do decyzji ZM.

6.2 LISTY TESTOW WALIDACYJNYCH DLA LABORATORIUM BSL-3

Opisy kwalifikacyjne testow , przedstawione w Zatgczniku numer 1 sg kluczowe nie tylko na etapie
poczgtkowej instalacji, ale rowniez w procesie ciggtej weryfikacji i konserwacji krytycznych systemow

laboratorium. Kazdy z tych testow ma na celu zapewnienie, ze wszystkie komponenty laboratorium BSL-

26



NUMER DOKUMENTU: PORT BSL-3/2024/003

3 spetniajg rygorystyczne standardy bezpieczenstwa operacyjnego, ktére sg kluczowe dla ochrony

personelu laboratorium i Srodowiska.

W Tabeli nr 4 oraz w dalszych szczegodtach w Zatgczniku numer 1 przedstawiono testy poczgtkowe. Po

pomysinym zakonczeniu testow walidacyjnych w celu uruchomienia laboratorium, zakres testéw

okresowych staje sie odpowiedzialnoscig zarzagdzang przez t ukasiewicz - PORT, kierowang przez

szczegotowe oceny ryzyka. Te okresowe oceny sg kluczowym sktadnikiem planu walidacji tukasiewicz -

PORT, niezbednym do zapewnienia ciggtej zgodnosci z rygorystycznymi przepisami dotyczgcymi

bezpieczenstwa biologicznego.

Niniejszy dokument, wraz z zatgcznikiem numer 1, zawiera liste zalecanych testow niezbednych do

walidacji laboratoriow Biosafety Level 3 (BSL-3).

Czas

. Faza Testu
Przykia;i:::z Numer Nazwa Testu Kategoria Trwania Termin
Testu (1Q,0Q,PQ)
Szczelno$é pomieszczenia Modularne Svstern [wprowadz
BSL-3/XX/2024/001 | BSL-3 zgodnie z norma VDI Pomieszcyzeﬁ Y| 45dni pdat : 1Q/ 0Q
2083 (+250/-250 Pa) ¢
Szczelnos¢ pomieszczenia ,
BSL-3/XX/2024/002 | BSL-3 zgodnie z norma VDI Mog‘éfqrizzzs(ﬁsmy [Wp(jztw?dz 0Q
2083 (+1000/-1000Pa) 4-5 dni €
BSL-3/XX/2024/003 Testowanie Drzwi Modularne Systemy | | [wprowad? 10/0Q
Pomieszczen date]
Dekontaminacja BSL-3 [wprowadz
BSL-3/XX/2024/004 obszaréw i pomieszczen Dekonatminacja 2-3 dni pdat ! 1Q/0Q
indywidualnych ¢
BSL-3/XX/2024/005 | Dekontaminacja systemow | o o inacia 2dni | [wprowadz 0Q
wentylacyjnych date]
BSL-3/XX/2024/006 | | csStowanie przeptywy HVAC 1dzien | LWProwadz 0Q
kierunkowego date]
Testowanie integralnosci . [wprowadz
BSL-3/XX/2024/007 filtrow HEPA HVAC 1 dzien date] 0Q
BSL-3/XX/2024/008 Testowanie s%czelnosm HVAC 1 dzier [wprowadz 1
kanatow date]
BSL-3/XX/2024/009 Stan integralnosci obudowy HVAC 1 dzier [wprowadz 1
filtra HEPA date]
Weryfikacja liczby wymian . [wprowadz
BSL-3/XX/2024/010 . HVAC 1 dzien 0Q
powietrza date]
BSL-3/XX/2024/011 | |estowanie predkosci HVAC 1dzien | LWProwadz 0Q
wylotowej powietrza (Dach) date]
BSL-3/XX/2024/012 Roznica cisnien w HVAC 1 dzien | LWProwadz 0Q
pomieszczeniach date]
BSL-3/XX/2024/013 Temperatura i Wilgotnos¢ HVAC 2 dni [wprowadz 0Q
Wzgledna date]
BSL-3/XX/2024/014 |  Zrédia ciepta i chiodu HVAC 1 dzier [Wp(;;’;’:’;dz 0Q
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BSL-3/XX/2024/015 |  Blokady Krzyzowe Drzwi Automatyka 1dzien | LWProwadz 0Q
(Interlock) date]
BSL-3/XX/2024/016 |  Systemy Alarmowe BMS Automatyka 1 dzien [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/017 System BMS Automatyka 3 dni [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/018 | Zapasowe Zasilanie Wentylacji | AVIOMaWKa/Elektyez | g | wprowadz 009
nos$¢ date]
BSL-3/XX/2024/019 |  |estowanie Generatorow Automatyka 1dzien | WProwadz |0 00
Awaryjnych date]
Testowanie Reakcji na Alarm . . . . [wprowadz
BSL-3/XX/2024/020 . Bezpieczenstwo PPOZ| 2 dni 1Q/0Q
Pozarowy date]
Bezpieczenstwo Ochrony . . [wprowadz
BSL-3/XX/2024/021 Obiektu BSL-3 Testy ogdlne 1 dzien date] QQ/PQ
BSL-3/XX/2024/022 Poziom Hatasu Testy ogélne 1 dzien [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/023 Gazy Techniczne Testy Ogélne 1 dzier [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/024 | Test O$wietlenia Awaryjnego Elektryka 1 dzien [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/025 Poziom O$wietlenia Elektryka 1 dzien [Wp(;;’;’:’;dz QQ
BSL-3/XX/2024/026 |  Systemy Komunikacyjne Testy Ogélne 2 dni [Wp(;;’;’:’;dz QQ
Krytyczne [wprowadz
BSL-3/XX/2024/027 Sluza Podawcza Wyposazenie 1 dzien P 1Q, 0Q, PQ
. . date]
Bezpieczenstwa BSL-3
. . Krytyczne ,
BSL-3/XX/2024/028 | FTYSZnic Awanyiny (Modutowa Wyposazenie 1dzien | WProwadz |0 pq
Kabina) . . date]
Bezpieczenstwa BSL-3
Krytyczne [wprowads
BSL-3/XX/2024/029 | Zlew z Sterylizatorem Sciekéw Wyposazenie 1 dzien pdate] IQ, 0Q, PQ

Bezpieczenstwa BSL-3

Table 4: Harmonogram Walidacji Laboratorium BSL-3

ZAtACZNIKI:

Zatacznik VAL 1: PORT BSL-3 Plan Walidacji- EXCEL

Zatgcznik VAL 1 zawiera zwiezte opisy przyktadowych scenariuszy testowych, podzielonych na

konkretne obszary oceny. Zawiera numery testow, nazwy, opisy, normy/standardy, wymagania

dotyczace dokumentaciji, obszary testowane, urzgdzenia testowe, kryteria akceptacji oraz ogélne uwagi.

Zatgcznik VAL 2: STWIORB - SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYKONANIA | ODBIORU ROBOT
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NUMER DOKUMENTU: PORT BSL-3/2024/003

BUDOWLANYCH- INSTALACJE SANITARNE

Zatgcznik VAL 2 dotyczy szczegodtowych informacji technicznych oraz zalecen dotyczgcych gazow
technicznych, urzadzen i armatur instalacji wentylacyjnej, systemow kanalizacyjnych sanitarnych i
technologicznych, ogrzewania grzejnikowego oraz ciepta technologicznego. Zapewnia on kompleksowe
wytyczne dotyczgce wymagan technicznych, standardow montazu oraz eksploatacji i konserwacji

poszczegolnych komponentéw systemu wentylacyjnego.

Zatacznik VAL 3: STWIORB - PROJEKT WYKONAWCZY TOM I (tgcznej liczby toméw V) INSTALACJE
ELEKTRYCZNE i TELETECHNICZNE

Zatgcznik VAL 4: STWIORB - INSTALACJE NISKOPRADOWE, SYSTEM SYGNALIZACJI POZARU

Zatgczniki VAL 314 zawierajg dodatkowe szczegoty dotyczgce zrodet zasilania, instalacji oSwietlenia
podstawowego, instalacji oswietlenia awaryjnego i ewakuacyjnego, ochrony przeciwpozarowej, systemu
zarzgdzania laboratorium (BMS) dla obiektow BSL-3, systemu telewizji dozorowej dla obszaréw BSL-3,
systemu kontroli dostepu dla obszarow BSL-3 oraz systemu interkomowego. Te szczegoty mozna
znalez¢ w niniejszym dokumencie, ktory zawiera kompleksowe informacje dotyczgce wymagan
technicznych, standardéw montazu oraz zalecen dotyczgcych eksploatacji i konserwacji

poszczegolnych elementow tych systemow.

Zatgcznik VAL 5 : STWIORB - SPECYFIKACJE TECHNICZNE WYKONANIA | ODBIORU ROBOT BRANZA
BUDOWLANA

Dodatkowe szczegoty dotyczgce wymagan dotyczgceych konstrukeji gazoszczelnej, okien, drzwi, podtog,
Scian oraz sufitbw mozna znalez¢ w niniejszym dokumencie, ktory zapewnia kompleksowe informacje
dotyczgce wymagan technicznych, standardow montazu, a takze zalecen dotyczgcych eksploatacji i

konserwacji poszczegolnych komponentow tego systemu.
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WALIDACIA BSL-3

FAZA TESTOWA(IQ, 0Q, PQ)

‘wentylacji wyciagowej

przed i po procesie odkazania w celu pomiaru redukcii poziomu patogenow. - stosowac i
kontrole wizualne, aby upewni¢ sie, ze system pozostaje suchy i wolny od gromadzenia sig wilgoci, ktora
moglaby zagrozi¢ integralnosci i bezpieczeristwu systemu.

Harmonogramem Pomieszczeri

PREZYKLADOWY NUMER KATEGORIA NAZWA TESTU oPIs WYMOGI DOKUMENTACYJNE TESTOWANY OBSZAR URZADZENIE TESTOWE
1Q: Upewnij sig, 2 wszystkie producenta we
wiasciwych lokalizacjach. Upewnij sig, ze wszystiie komponenty zos'aly zams'a\owane 2godnie z
instrukcjami producenta we wiasciwych miejscach. Sprawdz, czy % k i czesci| Kart rysunki
krytyczne sa obecne, prawidiowo i 0Q: Ocen ve! A ¥
chiczne, instrukce instalacjifodbioru do
i systemu aby wytrzymat bez naruszen ciénienia
eksploatacii/konserwacjl, deklaracja zgodnosci CE — TBC,
netrzne. A. Test stal obejmuje zar6wno test spadku cisnienia, jaki test obszar ochronny: przejécia, )
Szczelnose obudowy certyfikat da BSL3 A. Skalibrowane urzadzenie testowe: modut wentytatora, przeplywomierz, pomiar ciénienia b. Adaptery przylaczeniowe c.
BSL-3/002024/001 Modulowe systemy BSLL3 (+350/.| WErostu ciénienia w celu oceny integralnosci obudowy bezpieczenstwa. Mierzy, jak szybko spada lub DI 2083 cza8é 19, " filtry HEPA, drzwi, okna, konstrukcje $cian i sufitow, ,
pomieszczenia (+2501 zgodme VDI czg$¢ 19, protok w mstalacp nscy \Wyposazenie opcjonalne, wymagane tylko w przypadku niepowodzenia proby cisnieniowej: sprzet do badania
pomieszczen wzrasta cignienie wewnatrz szczelnego pomieszczenia, wskazujac potencjalne wycieki. B. Test podiogi i oprawy o$wietleniowe; zgodnie z rozkladem
250 Pa) rolne ultradzwigkowego drzwi, spray do wykrywania nieszczelnosci, sprzet do badania dymu.
utrzymywania ci$nienia (test przeplywu objetosciowego powietrza wyciekajacego) ocenia szczelnosé pomieszczen i karta danych pokoju
i unkcionaine raperty  kontol wizusinel i
poprzez pomiar iloci powietrza wymaganego do utrzymania okreslonego ciénienia w ustalonym okresie.
Kalbrac | pomiar,cane dolyczaca wepdlenika wyciks,
Jesli potrzeba wlece] powietrza niz oczekiwano, sugeruje to mozliwe nieszczelnosci. Pierwszy test dodateh Vi
Kolejne testy - Ustalenie stalego nadcignienia +250 Pa i pomiar
obistosciowego natszenia przephwu potrzebrego do jego utrzymania. - Ustawianie stalego podciénienia
na poziomie -250 Pa i pomiar objgtosciowego natezenia przeplywu potrzebnego do jego utrzymania.
10/0Q
Karty danych technicznych, karty danych pomieszczen, rysunki
Granica oddzielajaca oraz Sciany i sulity oddzielajace musza wytrzymac okreslone ciénienie rozrywajace. techniczne, instrukcje instalacjilodbioru do
Test walidacyjny obejmuje dwie kolejne proby - Ustalenie stalego +1000 Pai i, deklaracia zgodnosci CE - TBC, cohromy: preciscia
Szczelnose obudowy | pomiar objetosciowych natezefi przeplywu potrzebnych do ich utrzymania. - Ustawianie stalego certyfikat i dla inej BSL3 zer - 9az082028NS pre g
BSL-3/XX/2024/002 Modulowe systemy | |, -iozenia BSL-3 (1000/- | podcisnienia na poziomie -1000 Pa i pomiar natezenia przephywu jego  zgodnie z VDI 2083 czesc 19, protokoly mstalaq\ ns«y filtry HEPA, drzwi, okna, konstrukcje Scian i suftow, urzadzenie testowe: m ' pomiar ciénienia b. Adaptery przylaczeniowe
pomieszczert podiogi i oprawy oswistleniows; zgodnie z rozkiadem
1000Pa) utrzymania. Po prébach na rozerwanie nal ¢ badania powietrza Kontrolne e i o
zgodnie z VDI 2083 czes¢ 19, aby zapewnic, ze pomieszczenia nadal spelniajq kryterium Kontrole funkcjonalne, raporty  kontroli wi ua\ne] wyniki por ‘q danych pokol
przepuszczalnosci powietrza Klasy 4. Kalibracji | pomiarew, dane dotyczace wspolczynnika wyciek,
dodatek VAL 5,
oa
Modulows system teméw crzviouyc sz | e, dokiradi spootel CE, amemmits
BSL-3/XX/2024/003 ystemy Testowanie drzwi { dzialanie dla nastepujacych typow drzwi: - drzw\ o nieszczelnosci przy nadcignieniu 100 Pa max 20 m3/h | ™S d 1a 29 g 2godnie z arkuszami danych pokoju Ultrad2wigkowy tester drzwi, spray do wykrywania nieszczelnosci, sprzet do badania dymu.
pomieszczen dziatania drzwi, dane dotyczace wspdiczynnika
drzwi o nieszczelnoscl przy nadciénieniu 500 Pa max 3,5 dma/h
nieszezelnosci, zalacznik VAL 5.
10/0Q
Procedury odkazania s testowane w celu potwierdzenia osiagniecia pozadanego poziomu czystosci. A
Na etapie IQ dokiadnie sprawdzamy projekt, instrukcje producenta, certyfikaty i rysunki. Ten krok
uaranuj, o systom odkazania zostanio zainstalowany zgachie o wskazanym projektem oraz 2o ca | Dakumentacia kalbracj, Wyniitestow dysiyouci, Wyrid
Dekontaminacia obszaru BsL|oKumentacia bedzie dokiadna | kompletna. B. W fazie OQ weryfkowane sa elemeny terujace systemu, znikow biologi i
BSL-3IXX/20241004 Ockazenie N osseseqomyan | ermy. mobiina maszyna do fumigacji wszystkie wyiSci. Ta faza zapewnia, 22 wsaysikie elementy | 2godnosci, Arkusze danych fechicznyeh, o danych Weiscie do obszaru gazoszczeinego zgode 2Kard |- i etckeyino-pomiarowe, mobilny system fumigacii preyrzady do pormiary stezenia biocydow
o systemu odkazania dziataja zgodnie z oraz ze alarmy i operacyine Rysunki techniczne, Instrukcje danych pokoju lub harmonogramem pokoju
po s C. Faza PO abejmuje przsprowadzenie rzech oejych ol odkzania [ wionani tesiow | nstalaciuruchoniria,DeKiraca 2g0dnose CE, e
iw celu czy iagane sq bezpieczne poziomy. Dodatkowo ta faza obejmuje |dekontaminacii.
testowanie dokiadnosci i skutecznosc urzadzen do wykrywania i pomiaru odparowanego nadilenku
wodoru (VHP), aby zapewni¢, ze d ja one danych na temat i odkazania.
10/0Q
$¢ procesow w systemie Weryfikacia
j procesu fumigacii. Nalezy ¢ badania w celu ustalenia, czy proces nstelacio  wyciag
\ @ o anat otk ’ - s biocvds '
BSL-3IXX/20241005 Ockazenie Dekontaminacja kanaldw | odkazania systemu wentylacyinego osiaga wymagane wyniki ¢ badania Zgodie 2 Dekont obszars | o 2 Karta ° Urzadzenia . mobilny system fumigacji, przyrzady do pomiaru stezenia biocydow oraz czujniki
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WALIDACIA BSL-3

Testowanie kierunkowego

Kazde miejsce pomiaru roznicy cisnien powinno zostaé poddane testowi dymu, aby sprawdzic, czy
miernik prawidiowo mierzy kierunkowy przeplyw powietrza. Sprawdz, czy kierunkowy przeplyw powietrza

Arkusze danych technicznych, karty danych pomieszczen,
rysunki techniczne, deklaracja zgodnosci CE, protokoly

Centrale wentylacyjne, wiot i wylot powietrza, kanaly,

Rury dymowe, anemomery, kalibrowane mierniki réznicy ciénien, manometry roznicy cisnien, narzedzia do wizualizacji

BSL-3/XX/2024/006 HVAC zapewnia prawidiowe Sciezki zaréwno w warunkach standardowych, jak i awaryinych. Przetestuj, aby  |testow, ocena ryzyka, plany obiektow z a: 2godnie z arkuszem danych
przeplywu powietrza upewni¢ sig, ze ly utrzymujg przeplyw powietrza, jego irég przeplywu powietrza, certyfikaty, koficowy lub przeplywu powietrza
odwréceniu raport kwalifiaciiinstalaci, zalacznik VAL 2
oa
Testy majq na celu sprawdzenie, czy fitry HEPA in-situ nie zawieraja mikrootworéw w materiatach Arkusze danych technicznych, arkusz danych pomieszczenia,
. Testowanie integralnosci filtrafiltracyjnych, klejach lub wokst uszczelek | wspornikéw. Wszystkie filtry HEPA nalezy po instalacji rysunki techniczne, deklaracja zgodnosci CE, protokoly
BSL-3/XX/2024/007 HVAC et iad et vt NGE 46, oot DOPIOAG Soroucize. oy Hiry HEDA 1 its Mo wykiziia | oatom, eyerie skcaptaci, corymeaty kol kotomuy |1y HEPA inne systemy filsacyjne Urzadzenie do pomiaru rezystancii fllra, fotometr aerozolowy z generatorem DOP/PAO
nieszczelnoéci w materiale filtracyinym, spoinie, uszczelce ramy lub wspornikach. raport 1Q, dodatek VAL 2
oa
Testowanie integralnosci | SPraWdZ kanaly pod katem wyciekow, aby zapewnic szozelnosc, brak przeszksd i niekontrolowanych Zapisy z kontroli wzrokowej, szczegoly konfiguracii testu, Urzadzenia do zwigkszania ciénienia powietrza, detergenty w piynie, narzedzia obserwacyjne, ultradzwiekowe wykrywacze
BSL-3/XX/2024/008 HVAC tegr wyciekw powietrza. Wstepny test szczelnosci kanaléw i komor za pomoca baniek mydianych w celu pisy h 9o ‘guracy g Kanaly i przestrzenie powietrzne A ‘e P roenty & 0 e Ty
Kanalow dodatek VAL 2 phyny do wykrywania
wykrycia nieszezelnosci na ziaczach.
Q
Test ten ocenia szczelnos¢ obudowy filtra HEPA w celu zapewnienia minimalnego wycieku powielrza i
jest wykonywany po zainstalowaniu obudowy filra HEPA | obejmuje dwa giowne parametry. A. Test
szozelnosci Testowanie wyplywu powietrza z obudowy pod cignieniem 250 Pa, upewniajac sie, ze jest ono o
BSL-3/XX/2024/009 HVAC Stan ""ﬁ":’:’é;‘ :b““wy mniejsze niz 0,1% objgtosci komory na minute. B. Potwierdzenie odpornosci na cisnienie i Rysunek, Procedury badawcze i metodologie, Zafacznik VAL 2| Obudowa filtra HEPA GO NS S A ak‘ﬁ”"{’;‘g;;‘:;‘eg::z :ﬁ? Pa oraz zdolny do pomiaru natgzenia
gazoszezelnosci Obudowa filtra musi zachowac integralnos¢ strukturain i gazoszczelnosé przy cisnieniu P powl ) oceny wycieku jako p ie Y
1000 Pa, zgodnie z deklaracia producenta obudowy filtra. Pod tym cisnieniem nie moze dojs¢ do
uszkodzenia integralnosci strukturalnej obudowy filtra.
Q
BSL-320241010 HVAC Weryfikacia kursu wymiany  |Potwierdzenie, 2o kursy wymiany powelrza spefnaja okreslone wymagania. Sprawdz, czy liczba wymian |Rysunkitechniczne, prolokoly wymiany powielrza, zalacenik | Caly obszar projoklu BSL-3 zgodrie 2 arkuszem danyeh |\ e 1. o vomiaru przephywu powietiza, Balomet, Taéma misrricza
powietrza powietrza na godzine jest zgodna ze specyfikacjami dia réznych obszaréw laboratorium VAL2 pokoju lub harmonogramem pomieszczeft
oa
BSL-3/XX/2024/011 HVAC pres P 2ys! arunkach s P " | skalibrowane manometry réznicowe z rejestratorami danych, |Wywietrzniki dachowe Mierniki predkosci, kalibrowane mierniki réznicy cisnien z rejestratorami, testy dymu
jak i w warunkach zmniejszonego preepiyu poietrza w przypadku scenariuszy awari 1ub ograniczon |58 US
wentylacji,  potwierdzeniem, ze smugi spalin osiagaja odpowiednia wysokos¢ w atmosferze.
oa
Celem préby roznicy cisnien jest zapewmema e ré2nice ciénien pomigdzy réznymi strefami w ob\ekc\e
BSL-3 utrzymaja sig w Zakresach, aby zap:
BSL-3X20241012 HVAC Roznica cisnieft w Nalozy mierzyé w uprzsz czse \eyakaria | Rysunkitechnicene, potokoly pomiaréw ciieria, kary Caly obszar projektu BSL-S zgodrie 2 arkuszem danyeh [y
wydajnosci systemu, i vendon. Katalogowe pomieszczen pokoju lub harmonogramem pomieszczeft
Zwykle oznacza to prowadzeme pomiaréw przez okres wys'arczajaco dlugi, aby zaobserwowac stabilne
warunki.
oa
Upewnij sig, ze temperatura i wilgotnosé wzgledna w okreslonych obszarach sg kontrolowane i stabilne.
Znisrs tmparstrg | wioinokt wzgdnd e wezysich poiasacseniach weunal bariary
- Temper wzgledna ktére musza zapewni¢ komfort przebywania osob, sprzet Rejestry temperatury i wilgotnosci, karty danych pomieszczen, , e 'y danych, 3 . przyrzady do teledetekeji. Rejestratory
BSL-3/XX12024/013 HVAC wilgotnos¢ powietrza | naukowy, wymagama doiyczqce proceséw | wymagania dotyczace trzymania zwierzat. Testowanie zalgcznik VAL 2 2godnie 2 arkuszami danych pokoju wykresow
bazowe obejmuje kalibracje czujnikw i potwierdzenie zdolnosci systemu do utrzymania wymaganych
warunkow.
oa
BSL-3/XX/2024/014 HVAC Zrédia cieptaichiodu | Weryfikacja wydajnosci i kontroli systeméw ogrzewania i chiodzenia. Dzienniki HVAG, karty danych technicznych, rysunki Systemy HVAC Mierniki temperatury i przeplywu

techniczne, instrukcje montazu/uruchomienia, zafacznik VAL 2|
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WALIDACIA BSL-3

Przetestuj mechanizm blokujacy drzwi, aby upewnié sie, z dziataja prawidiowo i ulrzymu]a szczelnose
Obejmuje to testowanie irzwi pod katem

P
oraz weryfkacie biokad draw | sbejscia

Arkusze danych technicznych, karta pomieszczenia, rysunki

Caly obszar projektu BSL-3 zgodnie z arkuszem danych

Narzgdzia do testowania drzwi, czujniki cisnienia, spret do testowania alarmow, czujniki ustawienia i ruchu drzwi,

BSL-3/XX120241015 Automatyzaca Blokujace Gisnienie migdzy i, urzadzen fechniczne, instrukcje montazu, protokoly testow biokad, | oy o1 ey roIokes BOL 0 28008 7 ar analizatory obwodow, narzedzia tester alarmow, testery awanyineg
awaryjnego. Prowadzona jest réwniez weryfikacja alarmow dla niezamknietych drzwi, obejmujaca testy Zzalacznik VAL 3 poko 9 P obejscia
czasu otwarcia drzwi i zwiazane] z nimi funkcji alarmowej,
oa
Testowanie glownyeh i BMS oraz
pouiazanyeh il Komonych/sarowyCh. Upewnl S, 26 Ay ot rawiclowo, by powadomi
mieszkancow i osoby udzielajace pierwszej pomocy w sytuacji awaryjnej. Test obejmuie weryfikacje Kartydanych J—
BSLAXX20241016 Astomatyzacia Systomy Alarmowe Byig | 312w dolyczacych odwrdcenia iénienia w laboratorum lub barerze zabezpieczajace], otwartych [ SCH IeSEVED, et Sy BomIBeZeE, UK Caly obszar projedu BSL-3 zgodi 2 aruszem danych . narzedzia testery alarmow, jneg
drzvi, jednoczesnego zablokowania otwarcia drzwi, awarii wentylatorow, niskiego statycznego kanalu pokoju lub harmonogramem pomieszczen obejscia
dzienniki systemu alarmowego, zalacznik VAL 3
olowego oaz awar uzadzen steacych HVAG, aich ek amiens ajeosel povitza, Sraw
o  przewody
oy wyrymywag Z5ruma normaine, jak | anormaing ciénent
oa
Karty danych technicznych, karty danych pomieszzen, rysunki
p ) Ocen system zarzadzania budynkiem pod katem wiasciwej integracji i funkcjonalnosci w zarzadzaniu  [techniczne, instrukcje montazuluruchomienialkonserwaji, | Caly obszar projektu BSL-3 zgodnie z arkuszem danych ’ — X
BSL-3/XX2024/017 Automatyzacja System BMS operacjami budowlanymi deklaracja zgodnosci CE. Dzienniki operacji BMS, Zalacznik | pokoju lub harmonogramen pomieszczer Oprogramowanie diagnostyczne, narzedzia do integracji systeméw
VAL3
oa
Zapewnienie zasilania rezerwowego, kiére skutecznie wspiera systemy wentylacyjne podczas i o
BSL-3/XX/2024/018 Automatyka/Elekiyka | 22sitanie rezerwowe dia {2 o o lswnego zasilania. Sprawd zdolnosé systemu wentylacyinego do skutecznego przetaczania sig| 2" (6510, Ocena ryzyka, Certyfikacia sprzetu, Zalacznik | ctomy wentylacji, systemy zasilania ., BMS Tester alarméw, Te o ¥ , Sprzet do testowania
wentylacji VAL 3 BMS i zasilaczy awaryjnych
na zasilanie rezerwowe w przypadku awarii zasilania.
1Q/0Q
Zapisy aktywacji, dzienni czasu reakji,dzienniki procedur
Testowanie generatora | TEStten obeimuie r6zne aspeky: ¢ ika zasilania, wyiaczane, , zapisy reakcji na awarie, dzienniki reczny
BSL-3/XX12024/019 Automatyzacja e 9 generatora do aktywacj, wyniki testow obejscia, wyniki testow obciazenia, | Ukiad generatora Sprzgt do badania obciazenia, nie dotyczy (dia testow niemierzalnych)
dzialania w réznych warunkach jnych i awaryinych sci dzienniki dzialania sprzetu podczas testu, wyniki testow,
dzienniki operacyjne, dodatek VAL 3
12/0Q
Zainicjowas alarmy pozarowe wewnafrz | na zewnarz przechowalni, aby sprawdzié, czy systemy
wentylacji laboratorium reaguja prawidiowo, ulrzymujac bezpieczefistwo bez negatywnego wplywu na
¢ i. Dzwigk tem alarmowy musi by nawet wiedy, gdy
BSLAXX20241020 Bezpeczatiuo | Testowanis reakci i lam | sbrstotum st ps sprane.  pesonl ! asobst masd addachows oceyszczaice powistzs{ | Daeniktstow lamow pzarowh,aceny sk Caly obszar projektu BSL-3 zgodie zarkuszem damyeh [y oo el
przeciwpozarowe pozarowy PAPR). Test majace na celu jak dobrze rozne systemy alarmow dodatek VAL 4 pokoju lub harmonogramem pomieszczen
wspolpracuia ze soba w warunkach awaryjnych. Pomiedzy alarmami przeciwpozarowymi, oéwietleniem
awanyinym, systemami komunikaii  kontrola dostepu, aby zapewnic bezproblemowe dzialanie w
sytuacjach awaryjnych.
12/0Q

BSL-3/XX/2024/021

Testowanie ogoine

Obiekt Bezpieczeristwa BSL-3|

Ocen $rodki | systemy bezpieczefistwa, aby upewnic sie, ze chronia przed nieuprawnionym dostepem i
utrzymuja szezelnosé podezas uruchamiania obiekiow BSL-3.

Dazienniki systemu bezpieczenstwa, szczegblowe raporty z
uruchomienia, testy integracji systemu bezpieczenistwa,
raporty  testow penetracyjnych, dokumentacja szkolefi i
Gwiczen, dokumenty certyfikacyjne, arkusze danych
pomieszczen, zalacznik VAL 3 4

Caly budynek E, acznie z brama glowna i wejsciowa do
instytutu

Kontrola dziatania CCTV, test czasu reakeji na alarm, testy funkcjonalnosci kontroli dostepu

QQ/PQ
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BSL-3/XX/2024/022

Testowanie ogéine

Poziom hatasu

Upewnij sig, e poziom halasu w obszarach operacyjnych miesci sie w dopuszczalnych granicach dla
bezpieczeristwa i komunikacji.

Rejestry poziomu hatasu Karty
danych pomieszczen, Rysunki techniczne, Dokumentacia
kwalifikacji eksploatacyinych

Wszystkie pokoje zgodnie z arkuszami danych pokoi i
rozkladem pomieszczen

Mierniki poziomu dzwigku

oa
o y, czystosé i w obiekcie, D czystosci i gazu, Karty danych
BSL-3XX/20241023 Testowanio ogaine Gazy technicane wysokie standardy jakosci. Na przyklad 02, N2 i CO2 54 testowane pod katem Karta danych Rysunki o yoia gazu, takie jak arkusze danych Analizatory gazu (dla 02, N2, CO2 w celu wykrycia i ilodciowego okreslenia czystosci), sprzet do wykrywania nieszczelnosci
laboratorium. Nalezy upewnié sig, ze przechowywanie gazéw, zwlaszcza azotu w postaci cieklej, jest techniczne, Instrukcje 3 i rozkiad (w celu sprawdzenia wyciekéw w systemie dostarczania gazu)
bezpieczne w uzyciu, niepodatne na wycieki powietrza i ogranicza zagrozenia bezpieczefistwa. Deklaracja zgodnosci CE, Zalacznik VAL 2
oa
Badanie waryine i wzduz drég Zapisy instalacji, Wyniki testow, Dzienniki konserwac,
BSL-3/XX/2024/024 Elekiryczny Testoéwiotlria awanyinego |owakuatyjmych spomia podiomy oSwiateia  normy sxeploatacyine oktodlone w normach PN EN Dokumentacja zgodnosci, Zapisy z testow i drogi Miernik Light-Lux, zestaw o testowania oswietlenia awaryinego
1838:2013-11 | PN-EN 50172:2005, Zatacznik VAL 3
oa
Arkusze danych technicznych, specyfikacje opraw
g
pomieszcze, w tym rozmieszczenie Swiatel wzgledem wyjé¢ i
amakton, yunk taohncane (schamaty cbund )
BSL-3XX/20241025 Elekiyezny Poziom oéwillenia | Potwierdzenie odpowiedriego | talego poziomu oéwistlenia we wszystkich obszarach matrukcio Caly obszar projektu BSL-3 zgodnie z arkuszami danych | Swiatiomierze (do pomiaru lukséw), Fotometry (do szczegslowych pomiarow natezenia i rozktadu Swiatia), Sprzet
pomieszczen Kalibracyiny (w celu zapewnienia dokladnosci pomiaru)
nstlaairozruchakonsenvaci, dekiracia sgodnogel CE.
dokumentacja kwalifikacji operacyjnej, dzienniki oéwietlenia ,
Rejestry badan okresowych, Dokumentacja podjetych dziatar
naprawczych. Zalgcznik VAL 3 0
Przetestu] wszystkie domofony, telefony, laptopy i iPady, aby
podcsas aperac Projokiu] aysiomy 2 redundancia, aby zachowat mkcjonalnos w preypadku vt
Sprawd komunikacje podczas noszenia $rodkow ochrony indywidualne, aby zapewnié wyrazny stuch i
mowienie. Aby umozliwié bezdotykowy kontakt spoza obiektu izolacji, przetestuj przewodowy telefon i ’ )
domofon. Jest to konieczne do zapewnienia komunikacji w calym obiekcie. Te systemy lacznosci nalezy g:r‘f"’r“'k‘c'::":::g:f{" ""L‘r‘{kﬁ;‘c"‘h:l‘c’if";"‘mci';ﬂc Za""
BSL-3/XX/2024/026 Testowanie ogéine Systemy komunikacji | przetestowac pod katem normainej i awaryinej komunikacji w strefach obiektu. Jest to konieczne do danych p en, Tyt ezne, 1 . | Punkty komunikacyjne zgodnie z arkuszami danych pokoi  Testy funkcjonalnosci
! ; ' ) X A Jo |instalacjituruchomieniakonserwacii, deklaracia zgodnosci CE,
zapewnienia lacznosci w sytuacjach awaryjnych i gotowosci operacyjnej. Weryfikacja zapewnia rowniez, "
: ! " o). Weryik zafacznik VAL 31 4
20 systemy sq zainstalowane, funkcjonalne i dostepne w punktach wejscia i wyjScia oraz w krytycznych
strefach operacyjnych. Nalezy ocenié jakos dzwigku, szybkosé aktywacii systemu  roznych lokalizacji
oraz ¢ podczas Kryzysow. Dzieki testom kazdy moze
komunikowat: sii podczas normalnych operacii i sytuacji awaryjnych.
oa
A Na etapie IQ pewnié sie, ze skrzynki s3 prawidiowo 2godnie ze
producenta i normami. ol
kontroli fizycznych, potaczeft mediow i
Sorzet keytyczny dia wtepych W facis O spraws, asy chrzynis prospustiows.|Dienikiskezynek przepustowych, karty danych technicenych,
BSL-3/XX/2024/027 preet knytyezny Pudetko przepustek | dzialaja prawidiowo w okreslonych warunkach. Testuj panele sterowania, systemy blokad i mechanizmy | karty danych pomieszczen, rysunki techniczne, instrukcie 360,33 Testy uszczelnief, kontrole funkcjonalnosci, narzedzia do wizualizacji przeplywu powietrza, sprzet do weryfikacii blokad
bezpieczefistwa BSL-3
drzwi. Symuluj typowe warunki pracy. Sprawdz dziatanie fitra HEPA i skalibruj instrumenty. C. W fazie PQ deKlaracja zgodnosci CE
sprawdz, czy skrzynki przepustowe stale dziataja zgodnie w
warunkach uzytkowania. Nasladuj rutynowe operacje poprzez testowanie obciazenia. Monitoruj parametry
Srodowiskowe i zapewniaj stabilnosé przez wiele cyki
10.0Q.PQ
Ocer $¢ struktural jostawg wody, ¢ steryiizacji i reagowanie w | Dzienniki instalacjl, raporty jakosci wody, Temp. record
BSL-3IXX/20241028 Sprzetkrytycznydla | Awanyjny mokry prysznic | sytuacjach awaryjnych w ramach modulowego syslemu pomieszczef, Upenrise, o saysiie Arkusze danych technicznych, Arkusze danych pomieszczen, 364 Praeptywonierze, manometrytemperatury | ininia, zestawy dobadaf mikibiclagicanych jakoscl vy e
bezpieczefistwa BSL-3 (kabina modulowa) | komponenty dziataja spdjnie. Obejmuja iskuteczne | Rysunki techniczne, Dzienniki reagowania w sytuacjach ; stenylizacji,testy i, narzedzia do wizualizacji przeplywu powietrza, sprzet do weryﬁk.ac]\ blokad
dziatanie, regulame kontrole stenylizacji oraz audyty i1 integracii systemu, awaryinych
10.00Q.PQ
Dzienniki sterylizacii, Arkusz danych pomieszczenia, Dzienniki
Na etapie testowania zlew i sterylizator Sciekow zostana poddane kompleksowej ocenie w celu instalacji, Arkusze danych technicznych, Arkusz danych
BSL-3IXX/20241026 Sprzet kiytyczny dla zapewnienia integralnosci dziatania. System zostanie przstestowany pod katem wyciekow i usterek, aby | pomieszczenia, Rysunki techniczne, Deklaraca zgodnosci 33364 Sprzet do wykrywania s termopary lub czujni zestawy testow

bezpieczeristwa BSL-3

Zlew ze steryiizatorem
Sciekow

PoUWEIdZ6 ego niezawodnost, Elementy terujace, w by krany | odplywy, z0stang ocenione pod katem

bez oporu i awari.

CE, Dzienniki reagowania w sytuacjach awaryjnych,
Dokumentacja kwalifikaci operacyjnej, Raporty z testow
skutecznosci sterylizacii

ki
mikroticlogicanyoh, micrm i pracwodnosc, wekada chamicans, ejoctatory danyc

1Q. 0Q, PQ




WALIDACIA BSL-3

BSL-3/XX/2024/030

1Q: Sprawdz, czy autoklaw przelotowy zostal odebrany zgodnie Z projektem i specyfikacia, prawidiowo
zainstalowany i podiaczony w obiekcie BSL-3, fac: szysimi powazarymi systemam, tkimijak
polaczenia elekiryczne i Sprawdz, raz ze wszystkimi
dokumentacia zostal dostarczony | odpowiada specyfikaci zakupu. Sprawd instalacie pod kalem
2godnosci ze specyfikaciami producenta, lacznie z polaczeniami elekirycznymi, mechanicznymi i
rurociagami. Przejrzy i zweryfikuj cata towarzyszaca dokumentacje, taka jak arkusze danych
technicznych, arkusze danych pomieszczer, rysunki techniczne, instrukcje instalacii i deklaracje
2godnosci CE. Upewnij sie, ze mechanizmy biokujace drzwi sa prawidiowo zainstalowane i dziataja
zgodnie ze specyfikacjami projektowymi. OQ: Wykazac, ze autoklaw dziala zgodnie z zamierzonymi
zakresami operacyjnymi i ze jego elementy steru]ace alarmy, blokady i inne parametry operacyjne sa
unkach

we wszystkich wa i testy w celu
integralnosci operacyinej systemow Serowaria, alarméw, bokad dreui obejscia awaryjnego. Przetestuj
wszysthie funkcje bezpieczeristwa i awaryine, aby upewnic sie, ze dzialaja prawidiowo, w tym sprawdz, czy|

y obu stron. Upewnij sie, Ze wszystkie alarmy

drzwi | inne parametry bezpi dziataja prawidiowo i s odpowiednio
skalibrowane. Sprawz funkcjonalnosé systemow zasilania rezerwowego, upewniajac sie, ze aktywuia sie
prawidiowo i utrzymuja niezbedne warunki operacyjne autoklawu podczas przenw w dostawie pradu. PQ:
Pewerdz ze autcklaw stale zapewnia wymagane wyniki w rzeczyw\sfych warunkach uzytkowania. Na tym

etapi Klawu w wielu cyklach, al ¢ sie, ze spefnia on niezbedne

standardy bezp\eczensiwa i skutecznosci. Wykonaj wiele cykl orylaao, dby sprawddd 2olnoee
autoklawt i utrzymania steryiizacii cisnienie i czas)
Uy ekairikon biologicznych, aby potwierdzic, ze autoklaw osiaga wymagana redukcig logarytmiczna
zanieczyszozer mikrobiologicznych. Podczas tych cykli nalezy sprawdzic, czy dziatanie autoklawu nie
wplywa na kaskade cisnier lub kierunkowy przeplyw powietrza w otaczajacym srodowisku. Potwierdz, ze
autoklaw dziala ieprzerwanie prze? wiele Kl Z2chOWLIAG SWoj wydajnose | niezawodnost. Dia

10. 0Q. PQ) skombilui obeimuiaca olanv testéw. ocenv.

Dzienniki autoklawéw i raporty z testow, Testy sterylizaci,

Arkusze danych Arkusz danych
Instrukcje , Deklaracja

2godnosci CE, Protokoly testowe

2godnie z arkuszami danych

Rejestratory temperatury, manometry, wskazniki biologiczne, zestawy do testow penetraci pary, narzedzia do testowania
integralnosci uszczelek drzwi.

1Q. 0Q. PQ

BSL-3/XX/2024/031

Zapewnij szczelnosé podstawowej obudowy bezpieczenstwa i przeplywu powietrza w szafach

bezpieczeristwa MSC A2 Sprawdz, czy dziafanie systemu wentylacji nie wplywa regatyunie na dziatanie
sprz do systemu lub na kiry ma on

wplyw. Badanie polega na sprawdzeniu, czy prady powietrza pochcdzqce 2 otwaré drzwi i lnstalaq\

wentylacyine] nie zaklécaja wychwytu powietrza w otworze skrzydia, co rdza sie badaniami z

dymu lub innych jizualnych. Dodatkowo o seat taczonych z daszklem
badanie potwierdza przeplyw do wewnatrz w szczelinie polaczenia daszka (kausznika) za pom:
wskaznika dymu

Karty danych technicznych, karty danych pomieszczef, rysunkil

techniczne, instrukcje montazuluruchomienialkonserwacii,
dzienniki deklaracji zgodnosci CE

3,65,3,66, 3,67, 3,68,35

Anemometr z goracym drutem, manometr Tester filtra HEPA Przeplywomierz Sprzet do wykrywania nieszczelnosci Zestaw
kalibracyjny Zestaw do testow elektrycznych, fotometr

1Q. 0Q, PQ

BSL-3/XX/2024/032

Zapewnu peing echrane Msc‘ rekawic. Obejmuje to ukladow

d . Ocet ity HEPA pod
kq tem wydajnosci i szcze\noscn skontroluj instalacje i uklady ‘wydechowe pod katem wyciekow oraz
kalibruj czujniki predkosci powietrza i przetworniki cisnienia. Zmierz przeplyw powietrza przez otwory
rekawicowe i filtry wiotowe, monitoruj cisnienie w szafce | upewnij sie, e alarmy dzialaja prawidiowo, jesli
wylot jest wylaczony.

Dzienniki szaf, karty danych technicznych, karty danych

pomieszczen, rysunki techniczne, instrukcje
montazu/uruchomienia/konserwacji, deklaracja zgodnosci CE.

366,35

Anemometr, manometr, przeplywomierz, sprzet do wykrywania nieszczelnosci, zestaw kalibracyjny, zestaw do testowania
elekirycznego, tester systemu alarmowego, fotometr

1Q. 0Q. PQ




NAZWA TESTU

CELE SCENARIUSZA TESTOWEGO - w trakcie przegladu

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Normalne uruchomienie i wytaczenie systemu wentylacyjnego.

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria mechaniczna lub elektryczna pojedynczego wentylatora wyciggowego lub jego elementéw

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria mechaniczna lub elektryczna obu nadmiarowych wentylatoréw wyciggowych lub elementéw wentylatora

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria normalnego Zrédta zasilania wspierajacego elementy wentylatora nawiewnego i wyciggowego oraz przejscie na zrédto awaryjne lub alternatywne

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Powrdét po przerwie w dostawie pradu lub alternatywnym Zrddle zasilania do normalnego Zrédta

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria elektryczna pojedynczej jednostki zasilajgcej AHU lub elementéw wentylatora.

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria elektryczna obu redundantnych elementéw zasilania centrali BSL-3/ABSL-3 lub wentylatora.

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria wentylatora nawiewnego w systemie obstugujacym sasiednie obszary.

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria wentylatora wyciggowego systemu obstugujgcego sasiednie obszary.

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria pojedynczego sterownika uktadu nawiewnego lub wydechowego obstugujacego BSL-3/ABSL-3

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Utrata komunikacji w sieci lokalnej (LAN) sterujgcej BMS

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Zadziatanie obwodu zasilania sterownika

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria wytgcznika wyjsciowego UPS lub akumulatoréw zasilajagcych BMS

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria czujnika cisnienia statycznego w kanale

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria automatycznej przepustnicy biologicznej (utrata sygnatu lub Zrédta zasilania)

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Awaria nawiewnika sterujgcego doptywem powietrza do strefy BSL-3/ABSL-3

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Zamkniecie lokalnych klap przeciwpozarowych/dymowych

HVAC — kierunkowy nawiew powietrza

Systemy HVAC w obszarach wsparcia bezpieczeristwa

BMS i powigzane funkcje sterujgce/alarmowe

Nalezy zweryfikowac urzadzenie wejsciowe i wyjsciowe (1/0) BMS i/lub urzadzenie sterujgce.

BMS i powigzane funkcje sterujgce/alarmowe

Funkcjonalnosé BMS/systemu sterowania podczas normalnej pracy

BMS i powigzane funkcje sterujgce/alarmowe

Systemy BMS/sterowania nalezy testowaé podczas nieprawidtowego dziatania.

BMS i powigzane funkcje sterujgce/alarmowe

Analizuj trendy historyczne i dane dostepne z BMS.

BSC klasy Il odprowadzajgce ciepto do pomieszczenia
(umieszczenie w pomieszczeniu ze wzgledu na prady powietrza)

Sprawdzenie, czy dziatanie systemu wentylacji nie wptywa negatywnie na dziatanie podstawowego wyposazenia zabezpieczajacego, ktdre jest podtaczone do
systemu wentylacji lub na ktére moze mie¢ wptyw system wentylacyjny. Sprawdz, czy prady powietrza z wahan drzwi i systemu wentylacyjnego nie zaktdcaja
wychwytywania powietrza przez otwor skrzydta, sprawdzajac za pomocg dymu lub innego wskaznika wizualnego.

Testowanie BSC klasy Il podtaczonych do baldachimu

Sprawdzenie, czy dziatanie systemu wentylacji nie wptywa negatywnie na dziatanie podstawowego wyposazenia zabezpieczajacego, ktdre jest podtaczone do
systemu wentylacji lub na ktére moze mie¢ wptyw system wentylacyjny.

Testowanie BSC klasy Il podtaczonych do baldachimu

Sprawd? przeptyw do wewnatrz w szczelinie potgczenia czaszy (kauszy) ze wskaznikiem dymu. Przy normalnej pracy systemu wentylacyjnego dym nie powinien
powraca¢ do pomieszczenia po przedostaniu sie przez szczeline.

Testowanie BSC klasy Il podtaczonych do baldachimu

Sprawd?, czy utrata naptywu powietrza na potaczeniu czaszy generuje lokalny alarm dzwiekowy i wizualny.

Testowanie BSC klasy Ill z kanatami twardymi

Przetestuj i sprawdz, czy przeptyw spalin miesci sie w dopuszczalnym zakresie przeptywu powietrza okreslonym przez producenta BSC klasy IlI.

Testowanie BSC klasy Ill z kanatami twardymi

Aby zapewni¢, ze po wytgczeniu wywiewu szafy wigczy sie alarm wizualny i dZzwiekowy, a system wentylacji pomieszczenia dostosuje sie do redukcji przeptywu z
BSC klasy Il (tj. system wentylacji pomieszczenia zapobiega tworzeniu sie nadcisnienia i/lub kierunku przeptywu powietrza odwrdcenie).

Wentylowane wyposazenie klatek dla zwierzat powinno spetnia¢ wymagania dotyczace szybkosci wymiany powietrza oraz wymagania dotyczace temperatury i
wilgotnosci.

Wentylowane urzadzenia do klatek dla zwierzat podtaczone do systemdw wentylacji in situ nalezy przetestowac pod katem prawidtowego dziatania, aby zapewnic¢
kierunkowy przeptyw powietrza, podcisnienie i elementy sterujgce alarmujace.

Wentylowane wyposazenie klatek dla zwierzat zintegrowane za pomoca pojedynczych zawordéw sterujacych przeptywem powietrza z kilku stojakéw na klatki
nalezy badac z wieloma stojakami podtgczonymi i odtgczonymi; Nalezy sprawdzi¢ dziatanie zaworu, niezaleznie od tego, czy jest on zainstalowany ze stosunkiem 1
do 1, czy 1 do wiekszym niz 1.




Wentylowane urzadzenia do klatek dla zwierzat podtaczone do
systemu wyciggowego budynku

Wentylowane wyposazenie klatek dla zwierzat podtgczone do systeméw wentylacji in situ powinno obejmowac testy sprawdzajgce cisnienie w pomieszczeniu
przy odtgczonych indywidualnie wentylowanych klatkach.

Badanie wptywu awarii systemow in situ i obiektéw na dziatanie wentylowanych urzadzen do klatek dla zwierzat; wentylowany sprzet do klatek dla zwierzat
powinien utrzymywac podcisnienie.

Sprawdz procedury dotyczace catkowitej awarii wentylatora, w tym awarii zasilania, i uwzglednij testy zasilania elektrycznego, normalnego i zasilania w trybie
gotowosci oraz testy awarii zasilacza UPS, jesli jest na wyposazeniu.

Sprawdz blokady wentylatoréw pomiedzy wentylowanymi urzadzeniami do klatek dla zwierzat a wentylatorami wyciggowymi, jesli sa dostarczone (w przypadku
awarii gtéwnego wylotu, podtgczone na state dmuchawy wentylowane do klatek dla zwierzat powinny réwniez ulec awarii.

Jezeli uzywany jest wentylowany sprzet do klatek dla zwierzat, a lokalna ocena ryzyka okresla, ze dopuszczalne sg zmniejszone natezenia przeptywu powietrza,
nalezy przetestowac te predkosci, aby zapewni¢ utrzymanie ci$nien ograniczajacych i kierunkowych przeptywdéw powietrza.

HVAC — Dostepna ilos¢ powietrza 100%, normalna praca

Potwierdz i udokumentuj dostepna objetos¢ powietrza w systemie HVAC obiektu podczas pracy w normalnych warunkach, przy systemie pracujagcym z
maksymalng wydajnoscig (100%).

HVAC — Dostepna ilos¢ powietrza 100%, bez redundancji*

Ocern dostepng objetos¢ powietrza w systemie HVAC obiektu podczas pracy z maksymalng wydajnoscig (100%) bez obecnosci nadmiarowosci w systemie.

HVAC - Dostepna ilo$¢ powietrza 100%, bez redundancji* Brak
odzysku ciepta w centrali (mozliwe niedogrzanie/przegrzanie)

Ocen dostepng objetos¢ powietrza w systemie HVAC obiektu pracujgcym z maksymalng wydajnoscia (100%), oceniajac w szczegolnosci brak odzysku ciepta w
centrali wentylacyjnej (AHU), potencjalnie prowadzacy do przegrzania lub przegrzania.

HVAC - Tryb awaryjny

Symuluj i sprawdzaj funkcjonalnosé trybu awaryjnego systemu HVAC (ogrzewanie, wentylacja i klimatyzacja) w przypadku przerwy w dostawie pradu lub awarii
systemu. To zadanie gwarantuje, ze system HVAC bedzie mégt w dalszym ciggu zapewnia¢ niezbednga kontrole srodowiska w warunkach awaryjnych.

Awaria gtéwnego Zrddta zasilania

Zainicjuj przejscie z podstawowego zrédta zasilania na redundantne Zrédto zasilania (generator), upewniajac sie, ze nie zostang rozpoczete nowe eksperymenty i
przygotowujac sie do ewentualnego zabezpieczenia materiatéw biologicznych w przypadku przerwy w dostawie pradu lub awarii.

Awaria redundantnego zrédta zasilania (generatora) -

Reagowanie na awarie redundantnego zrddta zasilania (generatora) i zapewnienie ciggtosci pracy podczas normalnego funkcjonowania obiektu.

Awaria gtéwnego i redundantnego (generatora) zrédta zasilania

Rozpocznij dziatania majace na celu zmniejszenie zuzycia energii, wykorzystujac energie z zasilacza awaryjnego UPS w budynku i przygotuj sie do zabezpieczenia
materiatéw biologicznych w przypadku awarii gtéwnego i redundantnego Zrédta zasilania. Budowa monitoringu poziomu baterii UPS.

Awaria UPS w budynku - Normalna praca

Reagowanie na awarie UPS w budynku podczas normalnej pracy obiektu, aby zapewni¢ ciggtos¢ krytycznych systeméw i operacji. Aktywuj by-pass UPS.

Awaria gtéwnego i redundantnego (generatora) zrédta zasilania
+ awaria/wyczerpanie zasilacza UPS w budynku. Redukcja
zuzycia energii (zasilanie z UPS BSL),

Rozpocznij dziatania majace na celu zmniejszenie zuzycia energii, wykorzystujac energie z zasilacza awaryjnego (UPS) o poziomie bezpieczeristwa biologicznego
(BSL), zabezpiecz materiaty biologiczne i przygotuj sie do aktywacji trybu awaryjnego w przypadku awarii gtéwnego i redundantnego Zrddta zasilania wraz z awarig
lub wyczerpaniem UPS-a w budynku. Konserwacja redundantnego zrédta zasilania (zgtoszenie serwisowe). Monitorowanie gtéwnego zrédta zasilania.

Awaria UPS BSL — brak zasilania na wyjsciu

Inicjowanie procedur aktywacji trybu awaryjnego w odpowiedzi na awarie zasilacza bezprzerwowego (UPS) na poziomie bezpieczeristwa biologicznego (BSL),
przerwe w dostawie pradu i wyczerpanie sie UPS BSL, zapewniajac ciggtos¢ krytycznych operacji w obszarze poziomu bezpieczeristwa biologicznego. Aktywuj by-
pass UPS.

Awaria UPS w budynku - Normalna praca

Reagowanie na awarie UPS w budynku podczas normalnej pracy obiektu, zapewniajac ciggtosé krytycznych systemow i operacji. Aktywuj by-pass UPS

Awaria UPS budynku + Awaria UPS BSL - Normalna praca

Reagowanie na jednoczesne awarie zasilacza awaryjnego UPS (Building UPS) i UPS o poziomie bezpieczenstwa biologicznego (BSL) podczas normalnej pracy
obiektu, zapewniajac ciggtos¢ krytycznych systemow i operacji. Aktywuj by-pass UPS.

Awaria gtéwnego i redundantnego (generatora) zrédta zasilania
Awaria UPS BSL - Redukcja zuzycia energii (moc z UPS BSL),

Rozpocznij dziatania majace na celu zmniejszenie zuzycia energii, wykorzystujac energie z zasilacza bezprzerwowego (UPS) o poziomie bezpieczeristwa
biologicznego (BSL), zabezpiecz materiaty biologiczne i przygotuj sie do aktywacji trybu awaryjnego w przypadku awarii gtéwnego i redundantnego zrodta
zasilania wraz z awarig UPS BSL.

Awaria przetwornika ci$nienia w kanale - Kontrola cisnienia w
trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie przetwornika cisnienia w kanale i utrzymywanie kontroli ci$nienia w trybie awaryjnym w celu zapewnienia bezpieczenstwa i
funkcjonalnosci systemu HVAC (ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji). Sprawdzanie lokalnych czesci zamiennych, np. wymiana przetwornika ci$nienia w kanale.

Awaria sterownika AHU/modutu 10 - Centrala zatrzymana - tryb
awaryjny

Reagowanie na awarie sterownika centrali wentylacyjnej (AHU) lub modutu wejscia/wyjscia (10) skutkujgca zatrzymaniem centrali oraz inicjowanie aktywacji
trybu awaryjnego w celu utrzymania wentylacji i cyrkulacji powietrza w obiekcie. Sprawdzanie lokalnych czesci zamiennych pod katem wymiany
kontrolera/modutu 10.




Awaria przetwornika temperatury/wilgotnosci - Kontrola
temperatury i wilgotnosci w trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie przetwornikdw temperatury i wilgotnosci oraz utrzymywanie kontroli temperatury i wilgotnosci w trybie awaryjnym w celu zapewnienia
komfortu i bezpieczeristwa przebywajacych w obiekcie. Sprawdzanie lokalnych czesci zamiennych pod katem wymiany przetwornika temperatury/wilgotnosci, w
tym.

Awaria kontroli temperatury - Kontrola temperatury w trybie

Reagowanie na awarie systemu kontroli temperatury i utrzymywanie kontroli temperatury w trybie awaryjnym w celu zapewnienia komfortu i bezpieczeristwa
przebywajacych w obiekcie.

awaryjnym

Sprawdz reczne sterowanie zrédtem ciepta/chtodu

SprawdZ monitorowanie temperatury w pomieszczeniu

Awaria kontroli temperatury

Ustanowienie procedur reagowania na awarie systemu kontroli temperatury, w wyniku ktérej temperatura w pomieszczeniu przekracza dopuszczalne limity,
aktywowanie kontroli temperatury w trybie awaryjnym oraz zarzadzanie dotknietymi pomieszczeniami poprzez wytaczenie lub wyczerpanie, aby zapewnié¢
komfort i bezpieczenstwo mieszkaricow obiektu. Konserwacja elementéw sterujacych (zawory, sitowniki).

Awaria nawilzacza (kontroli wilgotnosci) - Kontrola wilgotnosci
w trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie nawilzacza skutkujgcg problemami z kontrolg wilgotnosci i uruchamianie srodkéw awaryjnych w celu utrzymania odpowiedniego poziomu
wilgotnosci w obiekcie. Monitorowanie wilgotnosci w pomieszczeniu

Awaria nawilzacza (kontroli wilgotnosci).

Reagowanie na awarie nawilzacza, w wyniku ktérej wilgotno$¢ w pomieszczeniu przekracza dopuszczalne limity, uruchamianie srodkéw awaryjnych w celu
utrzymania odpowiedniego poziomu wilgotnosci w obiekcie oraz zarzadzanie dotknietymi pomieszczeniami poprzez unieruchomienie lub wyczerpanie, aby
zapewni¢ komfort i bezpieczeristwo mieszkaricow. Wilgotnos$¢ w pomieszczeniu poza dopuszczalnymi granicami - Kontrola wilgotnosci w trybie awaryjnym.
Niepetnosprawnos¢/wyczerpanie pokoju, ktérego to dotyczy

Awaria zrédta ciepta/nagrzewnicy — poza okresem grzewczym —
Normalna praca

Reakcja na awarie Zrddta ciepta lub grzejnika zaistniatg poza okresem grzewczym i przywrdcenie normalnej pracy w obiekcie. Monitorowanie temperatury w
pomieszczeniu.

Awaria zrédta ciepta/nagrzewnicy - w okresie grzewczym - llos¢
powietrza w trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie Zzrédta ciepta lub nagrzewnicy wystepujaca w okresie grzewczym oraz uruchamianie dziatar awaryjnych w celu kontrolowania ilosci
powietrza w obiekcie. Monitorowanie temperatury w pomieszczeniu

Awaria zrédta chtodu/chtodnicy — poza sezonem chtodniczym —
Normalna praca

Reakcja na awarie Zzrédta chtodu lub chtodnicy wystepujaca poza sezonem chtodniczym i przywrdcenie normalnej pracy obiektu. Monitorowanie temperatury w
pomieszczeniu

Awaria zrédta chtodu/chtodnicy — w sezonie chtodniczym — llo$¢
powietrza w trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie Zzrédta chtodu lub chtodnicy wystepujaca w sezonie chtodniczym i uruchamianie srodkéw awaryjnych w celu kontrolowania ilosci powietrza
w obiekcie. Monitorowanie temperatury w pomieszczeniu

Awaria przetwornika cisnienia w pomieszczeniu - Kontrola
ci$nienia (w danym pomieszczeniu) w trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie przetwornika cisnienia w pomieszczeniu i uruchamianie srodkéw awaryjnych w celu kontrolowania cisnienia w dotknietym pomieszczeniu,
zapewniajac bezpieczenstwo i utrzymanie integralnosci Srodowiskowej. Sprawdzanie lokalnych czesci zamiennych pod katem wymiany przetwornika ci$nienia w
pomieszczeniu.

Awaria przetwornika cisnienia w pomieszczeniu sasiednim -
Modyfikacja wartosci zadanej cisnienia w pomieszczeniu
(zachowanie kaskady ci$nien) - dziatanie operatora.

Reagowanie na awarie przetwornika ci$nienia w sgsiednim pomieszczeniu poprzez modyfikacje nastaw cisnienia w pomieszczeniu w celu zachowania kaskad
ci$nien oraz zapewnienia bezpieczenistwa i integralnosci Srodowiskowej w obiekcie.

Awaria sterownika pokojowego w pomieszczeniu - Izolacja
pomieszczenia

Reagowanie na awarie sterownika pokojowego w pomieszczeniu poprzez izolowanie pomieszczenia, aby zapobiec potencjalnym zagrozeniom bezpieczerstwa lub
zanieczyszczeniu srodowiska. Sprawdzanie lokalnych czesci zamiennych w celu wymiany sterownika pokojowego.

Awaria sterownika pokojowego w sgsiednim pomieszczeniu -
Modyfikacja wartosci zadanej cisnienia w pomieszczeniu
(zachowanie kaskady ci$nien) - dziatanie operatora.

Reagowanie na awarie sterownika pokojowego w sgsiednim pomieszczeniu poprzez modyfikacje nastaw cisnienia w pomieszczeniu w celu zachowania kaskad
ci$nien oraz zapewnienia bezpieczenistwa i integralnosci Srodowiskowej w obiekcie.

Awaria przepustnicy pokojowej VAV - Kontrola cisnienia w
trybie awaryjnym

Reagowanie na awarie przepustnicy o zmiennej objetosci powietrza (VAV) w pomieszczeniu poprzez wdrozenie awaryjnych srodkéw kontroli ciSnienia w celu
utrzymania bezpieczenstwa i integralnosci Srodowiskowej w obiekcie.

Cisnienie w pomieszczeniu poza ustawionymi limitami — przed
uptywem limitu czasu

Reagowanie na przypadki, gdy ciSnienie w pomieszczeniu przekracza ustalone limity przed uptywem limitu czasu, w tym na przypadki innych awarii i przywracanie
normalnej pracy w obiekcie. Konserwacja przepustnicy VAV (zgtoszenie serwisowe)

Cisnienie w pomieszczeniu poza ustawionymi limitami - po
przekroczeniu limitu czasu (réwniez w przypadku innych awarii)
Alarm ci$nienia w pomieszczeniu

Reagowanie na przypadki, gdy cisnienie w pomieszczeniu przekracza ustalone limity po uptywie limitu czasu, w tym przypadki innych awarii, oraz inicjowanie
odpowiednich dziatan po aktywacji alarmu cisnienia w pomieszczeniu w celu przywrdcenia normalnego dziatania w obiekcie.

Zambknieta klapa przeciwpozarowa na 1. lub 2. pietrze na 4.
pietrze

Reagowanie na zamkniecie 1. lub 2. klapy przeciwpozarowej na 4. pietrze (bez stanu pozarowego), skutkujgce zatrzymaniem Centrali Uzdatniania Powietrza
(AHU) i uruchomienie dziatann awaryjnych w celu utrzymania kontroli Srodowiskowej na zagrozonym obszarze.

Awaria klapy przeciwpozarowej na pierwszym lub drugim

pietrze na czwartym pietrze — ryzyko zaniku kaskady cisnier

Reakcja na awarie 1 lub 2 klapy przeciwpozarowej na IV pietrze stwarzajaca ryzyko zaniku kaskady ci$nien oraz wdrozenie dziatarh minimalizujgcych to ryzyko oraz
zapewniajacych bezpieczenstwo i integralnos¢ srodowiskowgq obiektu.




Utrata integralnosci centralnego filtra HEPA — ryzyko skazenia
Srodowiska

Reagowanie na utrate integralnosci centralnego filtra czastek statych HEPA, ktdra stwarza ryzyko skazenia srodowiska, oraz wdrozenie srodkéw minimalizujacych
to ryzyko i zapewniajgcych integralnos$¢ srodowiskowg obiektu.

Zawory wydechowe centrali wentylacyjnej Awaria sterowania
na 4. pietrze — ryzyko zagrozenia biologicznego dla personelu
konserwacyjnego

Reagowanie na awarie sterowania zaworami wylotowymi Centrali Uzdatniania Powietrza (AHU) na 4. pigtrze, stwarzajaca ryzyko zagrozenia biologicznego dla
personelu zajmujgcego sie konserwacja, oraz wdrozenie dziatarh minimalizujacych ryzyko i zapewniajacych bezpieczeristwo personelu wykonujgcego czynnosci
konserwacyjne.

Awaria modutu sterujacego blokadg - Wytgczenie funkgji
blokady, reczne sterowanie blokada (osoba dedykowana)

Reagowanie na awarie centrali sterujgcej blokadami poprzez dezaktywacje funkcji blokady i inicjowanie recznego sterowania blokadami, przydzielenie
dedykowanej osoby do nadzorowania operacji blokady, zapewnienie ciggtego bezpieczenstwa i integralnosci operacyjnej w obiekcie.

Alarm otwartych drzwi (opdznienie 30 s) - Zamknaé drzwi

Reagowanie na alarm otwartych drzwi z 30-sekundowym opdznieniem poprzez natychmiastowe zamknigcie drzwi, zapewniajgc bezpieczeristwo, ochrone i
integralnos¢ operacyjng w obiekcie.

Alarm otwartych drzwi (opdznienie 5 min) - Zamknaé drzwi

Reagowanie na alarm otwartych drzwi z 5-minutowym opdznieniem poprzez natychmiastowe zamkniecie drzwi, zapewniajac bezpieczeristwo, ochrone i
integralnos¢ operacyjng w obiekcie.

Awaria mechanizmu zamykania drzwi - Sterowanie zamkiem
drzwi normalne, stan zamka drzwi niezdefiniowany.

Reagowanie na awarie mechanizmu blokujgcego drzwi, gdy sterowanie zamkiem drzwi jest normalne, ale stan zamka drzwi jest nieokreslony, zapewniajac
bezpieczeristwo, ochrone i integralnos¢ operacyjng w obiekcie.

Aktywacja przycisku awaryjnego (odblokowanie drzwi) - Drzwi
odblokowane.

Reagowanie na nacisniecie przycisku awaryjnego skutkujace odblokowaniem drzwi i uruchomieniem funkcji blokady w trybie awaryjnym, zapewniajac
bezpieczenstwo i integralnos¢ dziatania obiektu. Personel techniczny sprawdza sytuacje za pomoca telewizji przemystowej i informuje za pomocg domofonu o
sytuacji awaryjnej. (funkcja blokady w trybie awaryjnym.)

Awaria kontroli dostepu — drzwi w pomieszczeniu
laboratoryjnym — drzwi, ktérych dotyczy problem, sa
odblokowane.

Reagowanie na awarie kontroli dostepu skutkujacg odblokowaniem drzwi wewnatrz laboratorium, uruchomieniem funkcji blokady w trybie awaryjnym oraz
wdrozenie zwiekszonych zabezpieczen na wejsciu do laboratorium w celu zapewnienia bezpieczeristwa i ochrony na terenie obiektu.

Awaria kontroli dostepu — drzwi wejsciowe — Odblokowane
drzwi, ktérych dotyczy problem.

Reagowanie na awarie kontroli dostepu skutkujacg otwarciem drzwi wejsciowych, uruchomieniem funkcji blokady w trybie awaryjnym oraz wdrozenie
zwiekszonych zabezpieczen przy wejsciu do laboratorium w celu zapewnienia bezpieczenistwa i ochrony na terenie obiektu.

Alarm pozarowy - poziom 1 (pozar w obudowie).
Powiadomienie personelu przez dzwiekowy system
ostrzegawczy

Reagowanie na alarm pozarowy poziomu 1 wskazujacy pozar w obszarze bezpieczenstwa, przy pomocy personelu zaalarmowanego przez Dzwigkowy System
Ostrzegawczy, oraz przygotowanie sie do zakoriczenia prac laboratoryjnych przy zachowaniu normalnego dziatania systemoéw.

Alarm pozarowy - poziom 2 (pozar w obudowie
bezpieczenstwa) - zatrzymanie HVAC, zwolnienie blokady,
wytgczona kontrola dostepu

Reagowanie na alarm pozarowy poziomu 2 wskazujacy pozar w obszarze bezpieczeristwa, w tym zatrzymanie systemow HVAC, zwolnienie blokad i wytgczenie
srodkéw kontroli dostepu w celu utatwienia reakcji awaryjnej i ewakuacji.

Alarm pozarowy - poziom 1 (pozar poza obudowg) Normalna
praca systemdw, przygotowanie do zakoriczenia prac
laboratoryjnych

Reagowanie na alarm pozarowy poziomu 1 wskazujacy pozar poza obszarem bezpieczeristwa, przy zachowaniu normalnej pracy systemdw i przygotowaniu do
zakoniczenia prac laboratoryjnych w sposéb bezpieczny i uporzadkowany.

Alarm pozarowy — poziom 2 (pozar na zewnatrz obudowy) —
zatrzymanie HVAC po 15 min, zwolnienie blokady, wytaczona
kontrola dostepu

Reagowanie na alarm pozarowy poziomu 2 wskazujacy pozar poza obszarem zabezpieczajgcym, w tym zatrzymanie systeméw HVAC po 15 minutach, zwolnienie
blokad i wytgczenie srodkéw kontroli dostepu w celu utatwienia reakcji awaryjnej i ewakuacji.

Krytyczne ci$nienie w pomieszczeniu (powyzej 500 Pa) —
centrala klimatyzacyjna zatrzymana

Reagowanie na krytyczny stan cisnienia w pomieszczeniu, gdy cisnienie przekracza 500 Pa, poprzez natychmiastowe zatrzymanie centrali wentylacyjnej (AHU),
aby zapobiec dalsze] eskalacji sytuacji.

Zatkanie filtra HEPA — alarm wstepny — Normalna praca

Reagowanie na alarm wstepny wskazujgcy zatkanie filtra HEPA, przy jednoczesnym zachowaniu normalnego dziatania, w celu rozwigzania problemu, zanim
przeksztatci sie on w stan krytyczny.

Zatkanie filtra HEPA — alarm — Normalna praca

Reagowanie na alarm filtra HEPA wskazujacy zator przy zachowaniu normalnej pracy, zapewniajac szybkie rozwigzanie problemu i zapobieganie niekorzystnemu
wptywowi na jakos$¢ powietrza i wydajnos¢ systemu.

Alarm systemu detekcji gazu - poziom 1 - Zabezpiecz materiat
biologiczny tak dobrze, jak to mozliwe

Reagowanie na alarm | stopnia z systemu detekcji gazu, sygnalizujacy potencjalne zagrozenie, poprzez mozliwie najskuteczniejsze zabezpieczenie materiatu
biologicznego przed skazeniem lub narazeniem.

Alarm systemu detekcji gazu - poziom 2 - Zatrzymaj prace,
opusé laboratorium

Reagowanie na alarm Il stopnia z systemu detekcji gazu, wskazujacy na wyzszy poziom potencjalnego zagrozenia, poprzez natychmiastowe przerwanie prac i
ewakuacje laboratorium w celu zapewnienia bezpieczeristwa personelu.

Alarm wykrywania wycieku wody — obszar techniczny —
Normalna praca

Reagowanie na alarm wykrycia wycieku wody w obszarze technicznym przy zachowaniu normalnej pracy, zapewnienie terminowego ograniczenia wycieku, aby
zapobiec uszkodzeniom sprzetu i infrastruktury.




Alarm wykrywania wycieku wody — obszar BSL3 — identyfikacja
przyczyny i rozwigzanie

Reagowanie na alarm wykrycia wycieku wody w obszarze BSL3, identyfikacja przyczyny wycieku i wdrozenie odpowiednich srodkéw zaradczych w celu
ztagodzenia wycieku i zapobiegania dalszym szkodom lub zanieczyszczeniom.

Zbiornik pod prysznicem w 3,63 napetniony (wysoki poziom) -
Zraszacz prysznicowy zmieniony na prace typu ,push to work”.

Reakcja na wysoki poziom w zbiorniku pod prysznicem 3,63 poprzez przetgczenie zraszacza prysznicowego na prace typu ,,push to work”, zapewniajac
kontrolowane uruchomienie instalacji tryskaczowej, aby zapobiec zalaniu i uszkodzeniom spowodowanym przez wode.

Przepetnienie zbiornika pod prysznicem w 3.63 (poziom
alarmowy) - Zablokowany zraszacz prysznicowy.

Reagowanie na alarmowe przepetnienie zbiornika pod prysznicem 3,63 poprzez odblokowanie tryskacza prysznicowego, zapewnienie skutecznego
odprowadzenia wody i zapobieganie potencjalnemu zalaniu lub uszkodzeniu wody.

Awaria systemu domofonowego lub telefonicznego - Normalna
praca

Reagowanie na awarie systemu domofonowego lub telefonicznego przy zachowaniu normalnej pracy, zapewnienie ciggtosci komunikacji wewnatrz obiektu.

Awaria systemu alarmu wizualnego/akustycznego

Reagowanie na awarie systemu sygnalizacji wizualnej/akustycznej przy zachowaniu bezpieczeristwa i efektywnosci dziatania obiektu.

Aktywacja systemu Man-Down — Personel techniczny informuje
za pomocg domofonu o sytuacji awaryjnej

Reagowanie na aktywacje systemu bez cztowieka, po ktérym nastepuje powiadomienie personelu technicznego za posrednictwem domofonu o sytuacji
awaryjnej, co zapewnia szybka i skoordynowang reakcje w celu udzielenia pomocy poszkodowanej osobie.

Otwarcie drzwi pomiedzy prysznicem a $luzg osobistg —
normalna praca

Reagowanie na otwarcie drzwi pomiedzy prysznicem a $luzg osobista podczas normalnej pracy, zapewniajac bezpieczenstwo i zgodnos¢ z protokotami
bezpieczernstwa biologicznego.

Wtamanie, nieupowaznione wejscie - Personel techniczny
informuje za pomoca domofonu o problemie bezpieczeristwa
biologicznego

Reagowanie na wtamania i nieuprawnione wejscie do obiektu, wraz z powiadomieniem przez personel techniczny za posrednictwem systemu domofonowego o
problemie bezpieczeristwa biologicznego, zapewniajac szybkie i skoordynowane dziatanie w celu zaradzenia naruszeniu.

Awaria BSC - Wstrzymac prace w BSC, jak najlepiej zabezpieczy¢
materiat biologiczny

Reagowanie na awarie Gabinetu Bezpieczeristwa Biologicznego (BSC) poprzez wstrzymanie prac w obszarze BSC i zabezpieczenie materiatu biologicznego, aby
zapobiec ryzyku skazenia lub narazenia.

-80 C Awaria zamrazarki - Przetaczenie sprzetu (jesli to mozliwe)

Reagowanie na awarie zamrazarki w temperaturze -80°C, w tym potencjalne przejscie na sprzet alternatywny, jesli jest dostepny, w celu zminimalizowania ryzyka
utraty prébki i zapewnienia zachowania cennych materiatéw biologicznych.

awaria chtodnicy/zamrazarki - Przetaczenie sprzetu (jesli to
mozliwe)

Reagowanie na awarie chtodnicy/zamrazarki, w tym potencjalne przejicie na sprzet alternatywny, jesli jest dostepny, aby zapobiec zepsuciu sie tatwo psujacych
sie produktéw i zapewni¢ konserwacje towaréw wrazliwych na temperature.

Zbiornik LN - niski poziom azotu (1 poziom) - praca normalna

Reagowanie na niski poziom azotu w zbiorniku ciektego azotu (LN), sygnalizowany alarmem 1. poziomu, przy zachowaniu normalnej pracy i zapewnieniu ciggtego
dostarczania azotu do zastosowan kriogenicznych

Zbiornik LN - niski poziom azotu (2 poziom) - Przetaczenie
sprzetu (jesli to mozliwe)

Reagowanie na niski poziom azotu w zbiorniku ciektego azotu (LN), sygnalizowany alarmem drugiego poziomu, w tym potencjalne przetaczenie na alternatywny
sprzet dostarczajgcy azot, jesli jest dostepny, w celu zapewnienia ciggtego dostarczania azotu do zastosowan kriogenicznych.

Awaria stojaka na klatki dla zwierzat — Umiesci¢ klatki w BSC i
lekko je otworzyé, w razie potrzeby usmierci¢ zwierzeta

Reagowanie na awarie stojaka na klatki dla zwierzat, w tym przeniesienie zwierzat do Gabinetu Bezpieczenstwa Biologicznego (BSC) i, jesli to konieczne,
humanitarna eutanazja zwierzat, zapewniajac bezpieczeristwo i dobrostan zaréwno personelu, jak i zwierzat.

Jedna awaria autoklawu - Jesli to mozliwe, ogranicz liczbe
eksperymentéw

Reagowanie na awarie autoklawu, w tym w miare mozliwosci ograniczenie liczby eksperymentdw, aby ztagodzi¢ wptyw na dziatalnos$¢ badawczg i zapewnié
bezpieczenstwo personelu laboratorium.

Awaria sterylizatora zlewu — Uzywaj wytgcznie sterylizatora do
rak

Reakcja na awarie sterylizatora zlewozmywakowego w korytarzu wewnetrznym, z uwzglednieniem ewentualnych ograniczen proceduralnych, w celu utrzymania
standarddw higieny i minimalizacji ryzyka skazenia wewnatrz obiektu.




Numer pokoju Lokalizacja Nazwa pokoju Obszar Projektu BSL-3
5.2 poddasze pokdj techniczny techniczny
4,43 Il pietro pokdj techniczny techniczny
4,42 Il pietro pokdj techniczny techniczny
4.41 Il pietro pokdj techniczny techniczny
4.02 Il pietro pokdj techniczny techniczny
4.01 Il pietro pokdj techniczny techniczny
4,45 Il pietro pokdj techniczny techniczny
3.2 Il pietro pokdj techniczny techniczny
3,59 Il pietro magazyn pomocniczy
3,60 Il pietro strefa zaopatrzena pomocniczy
3,59 Il pietro korytarz pomocniczy
3.61 Il pietro $luza osobowa pomocniczy
3,36 Il pietro $luza materiatowa gazoszczelny
3,63 Il pietro prysznic gazoszczelny
3,64 Il pietro $luza powietrzna gazoszczelny
3,65 Il pietro laboratorium 1 gazoszczelny
3,66 Il pietro laboratorium 2 gazoszczelny
3,67 Il pietro laboratorium 3 gazoszczelny
3,69 Il pietro laboratorium 4_2 gazoszczelny
3,68 Il pietro laboratorium 4_1 gazoszczelny
3.3 Il pietro komunikacja wewnetrzna gazoszczelny
3.4 Il pietro laboratorium 5 gazoszczelny
3,5a Il pietro laboratorium 6 gazoszczelny
3.5b Il pietro mikroskop gazoszczelny




