1. Podstawa opracowania

= Zamoéwienie nr WIW/JW/20/00767 z dnia 30.09.2020r.

= Uzgodnienie przyjetych rozwigzan z Inwestorem.

» Inwentaryzacja stanu istniejgcego czesci pracowni,

» Rozporzagdzenie Ministra Infrastruktury z dnia 08. grudnia 2017 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie warunkow technicznych, jakim powinny odpowiadac¢ budynki i
ich usytuowanie (Dz. U. poz. 2285)

= PN-EN 12464-1 Swiatlo i o$wietlenie Czes¢ 1.
= Rozporzagdzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26.09.1997r.
w sprawie ogolnych przepiséw bhp(Dz.U.nr169,p0z.1650 z pdzniejszymi zmianami),

= Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19.11.2008r w sprawie
odpadoéw oraz uchylajgca niektére dyrektywy (Dz.U.UE.L.2008.312.3),

» Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 21.10.2016r. w sprawie dopuszczalnych sposobdw i
warunkéw unieszkodliwiania odpadéw medycznych i weterynaryjnych(Dz.U.28.11. 2016r
poz.1819)

» Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22.04.2005r. w sprawie szkodliwych czynnikéw
biologicznych dla zdrowia w Srodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw

zawodowo narazonych na te czynniki(Dz.U.z 2005r nr.81.p0z.716 z pdzn. Zm.)

= PN-EN 12128:2000/Ap 1: 2001 Laboratoria badawcze, rozwoju i analiz,
= PN-EN 12740 Wytyczne do postepowania z odpadami, ich inaktywacji i kontroli,
= PN-EN 285 Sterylizatory parowe (czerwiec 2008),

= PN-EN 285 Sterylizatory parowe ( Wrzesieh 2000),

= PN-EN 779 Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogdinej. Okreslenie parametrow
filtracyjnych,

= PN-EN 867-5 Niebiologiczne systemy do stosowania w sterylizatorach
Czes¢ 5:Specyfikacja systemoéw wskaznikowych i przyrzgdéw testowych procesu
do stosowania w badaniu kwalifikacyjnym dla matych sterylizatoréw typu B i typu S,

= PN-EN 1822-1 Wysokoskuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA) Czes¢ 1: klasyfikacja,
Badanie parametrow, znakowanie,

= PN-EN 1822-2 Wysokoskuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA) Czes¢ 2: Wytwarzanie
aerozolu, przyrzagdy pomiarowe, statystyka zaliczania czgstek,

=  PN-EN 1822-3 Wysokoskuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA) Czes¢ 3: Badanie
ptaskiego materiatu filtracyjnego,

= PN-EN 1822-4 Wysokoskuteczne filtry powietrza (HEPA i ULPA) Czes$¢ 4:0kreslanie z
filtry powietrza (HEPA i ULPA) Czes¢ 5:0kreslanie skutecznosci filtru,

= PN-EN 10012 System zarzgdzania pomiarami-Wymagania dotyczgce proceséw
pomiarowych i wyposazenia pomiarowego,



=  PN-EN 12297 Biotechnologia Wyposazenie-Wytyczne dotyczgce procedur badania
sterylizowalno$ci,

= PN-EN 12469 Biotechnologia Kryteria komor bezpiecznej pracy mikrobiologicznej,

= PN-EN 12740 Biotechnologia-Laboratoria badawcze, rozwojowe i analityczne Wytyczne do
postepowania z odpadami, ich inaktywaciji i kontroli,

= PN-EN 12741 Biotechnologia -Laboratoria Badawcze, rozwojowe i analityczne Wytyczne
dotyczgce funkcjonowania laboratorium biotechnologicznego

= EN-EN 14175-2 Wyciggi laboratoryjne Czes¢ 2: Wymagania bezpieczenstwa i sprawnosci
dziatania,

= PN-EN 14175-3 Wyciagi laboratoryjne. Czes¢ 3:Metody badania typu,
= PN-EN 14175 -4 Wyciggi laboratoryjne -Cze$¢ 4: Metody badan na stanowisku pracy,

= PN-EN 14175-6 Wyciagi laboratoryjne Czes¢ 6: Wyciagi laboratoryjne o zmiennej objetosci
powietrza,

= PN-EN ISO 14644-3 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane —
Czes¢ 3: Metody badan,

= PN-EN ISO 14644-4 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane —
Czesc 4: Projekt, konstrukcja, uruchamianie,

= PN-EN ISO 17665 -1 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -Ciepto
wilgotne Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowania, walidaciji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.

= PN-EN 13311-5 Biotechnologia kryteria eksploatacji zbiornikow Czes¢ 5. Zbiorniki do
inaktywaciji.

= PN-EN 1779:2002 Badania nie niszczgce. Badania szczelnosci .Kryteria wyboru metody i

techniki.
* PN-EN 12298-Badania dotyczgce szczelnosci.

Przedmiot , zakres opracowania, ustalenia i wymagania ogolne

Przedmiotem opracowania jest Projekt Technologiczny dostosowania istniejgcych
pomieszczen pracowni badan serologicznych Zaktadu Higieny Weterynaryjnej w Koninie
w zakresie niezbednym do wykonania laboratorium stopnia hermetycznosci klasy PCL3 i
PCL2 do wykonywania badan ASF.

Projekt zawiera rozwigzania funkcjonalne poszczegélnych pomieszczen z ich
wzajemnym powigzaniem, wyposazeniem tych pomieszczen oraz wytycznymi dla

poszczegolnych branz.

2.1Ustalenia Ogdlne

1. Projekt zostat opracowany zgodnie z zamowieniem ztozonym przez Inwestora z
uwzglednieniem uwag i ustalen wniesionych przez inwestora.
2. W projekcie dla potrzeb realizacji przedmiotowej aktualizacji w zakresie niezbednym do

realizacji laboratorium klasy PCL3/PCL2 do badan ASF przewidziano:



e Zespot pomieszczen ogdlnodostepnych jak:

v
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Komunikacje,

Sanitariat ogélnodostepny,
Pomieszczenie porzgdkowe,
Serwerownie,

Wezet c.o.-istniejacy,

Szatnie odziezy wierzchniej pracownikéw,
tazienke pracownikéw,

Szatnie odziezy roboczej pracownikow,
Jadalnie pracownikow,

Dwa pomieszczenia biurowe w tym jedno z catlodobowym nadzorem i
sterowaniem systemem BMS,

Archiwum,

Komore chiodnicza-istniejgca,

Pomieszczenie rezerwowe.

e  Zespot pomieszczeh do badan laboratoryjnych -strefa PCL2:

v" Sluze osobowo-fartuchowa,

v" Pomieszczenie przyjmowania prob,

v' Pomieszczenie dostarczania probek.

e  Zespot pomieszczen do badan laboratoryjnych — strefa PCL3:

v
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Korytarz czysty,

Sluza powietrzna do strefy brudnej PCL3,
Strefa brudna PCL3,

Strefa czysta autoklawu,

Strefa czysta PCL3,

Sluza materiatowo -sprzetowa,
Pomieszczenie odczynnikow,

Sluza powietrzna do strefy czystej PCL3.

2.2Wymagania ogdlne

1. Przewiduje sie dezynfekcje pomieszczen metodg gazowg H,O;.

2.

Instalacja wentylacji mechanicznej/klimatyzacji dla zespotu pomieszczen laboratorium

PCL3 oraz zespotu pomieszczen laboratorium PCL2 powinna by¢ instalacja

wyodrebniona, nie tgczacy sie z instalacjg wentylacji innych pomieszczen

zlokalizowanych w budynku Zaktadu Higieny Weterynaryjnej, dedykowang wytgcznie dla



tych pomieszczen. Wentylacja w wymienionych pomieszczeniach winna zapewnia¢

podcisnienie okreslone na rys. 1 Wytyczne szczegdétowe w pkt. 3.2 niniejszego opisu.

3. Inwestor winien uzyska¢ zgode Panstwowego Wojewédzkiego Inspektora
Sanitarnego na obnizenie wysokosci z 3,3m do wysokosci nie mniejszej niz 2,5m(dotyczy
pomieszczen 19,20,21,26 w zwigzku z koniecznoscig wykonania odrebnej wentylacji dla
zespotu pomieszczeh laboratoryjnych PCL3 i PCL2, a co za tym idzie obnizenia
wymaganej Prawem Budowlanym wysokosci tych pomieszczen. Obecna wysokos¢

wymienionych wyzej pomieszczen pokazana jest na rysunku nr.1

4. Ogrzewanie zespotu pomieszczen laboratorium PCL3 oraz PCL2 (fgcznie ze Sluzami

powietrznymi) w systemie klimatyzacji(klimatyzatory kanatowe).

5. Obwody zasilajace w energie elektryczng zespét pomieszczen laboratorium PCL3
oraz PCL2 wykonac jako odrebne, dajgce mozliwosé wytgczenia zasilania w jednym
Z pomieszczen przy pozostawieniu zasilania w pozostatych. Odrebny obwdd zasilajgcy

dotyczy réwniez gniazd do podigczenia urzadzen do dezynfekcji gazowe].

6. Inwestor winien wykonaé przed realizacjg przedmiotowej inwestycji ocene
wytrzymatosci posadzki w miejscu instalacji autoklawu. Ciezar pustego autoklawu

wynosi ok. 250kg, natomiast ciezar catkowity z komorg wypetniong wodg -ok.351Kkg.

7. W pomieszczeniach: 04, 05, 06, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 18, 22, 25, 27 nalezy zapewni¢

wysokos¢ min 2,5m.

8. Na wjezdzie na teren laboratorium nalezy przewidzie¢ na etapie projektu budowlanego
niecke dezynfekcyjng do dezynfekcji kot samochodoéw wjezdzajgcych na teren laboratorium.
Projektant projektu budowalnego zobowigzany jest ustali¢ miejsce lokalizacji niecki z

Inwestorem.

9. Drzwi hermetyczne po zamontowaniu jak i w trakcie uzytkowania winny by¢ badane pod
katem utrzymania czystosci(zmywalnosci) oraz przenikalnosci gazowej, wskaznik nie moze

przekroczy¢ wartosci 0,1%. Sprawdzanie wedtug ISO 14644-3.

10. W pomieszczeniach laboratoryjnych PCL 3 jak i PCL2 zastosowaé czujniki temperatury i

wilgotnosci-wlagczone do systemu BMS.



3.

11.

Przewidzie¢ pomieszczenie dla BMS oraz zapewnié¢ calodobowy nadzér i sterowanie

tego systemu.

12.

13.

14.

W projekcie budowalnym nalezy okresli¢ z jakiego materiatu i w jaki sposob beda
wykonane scianki systemowe/modutowe w pomieszczeniach laboratorium PCL3

i PCL2( najlepiej nie gorzej jak Ht Labor). Materiat i konstrukcja winny spetnia¢ wymagania
dedykowane dla klasy hermetycznosci PCL3. Projektant budowalny winien uzyskaé zgode

Inwestora na wybrany rodzaj $cianek.

Wszystkie instalacje dla zespotu pomieszczen laboratorium PCL3 i PCL2 powinny by¢
umieszczone w bezposrednim sagsiedztwie pracowni (w przestrzeni techniczne;j

komunikacji lub pod stropem).

Po wykonaniu zespotu pomieszczen laboratorium PCL3, PCL2 oraz innych pomieszczen
przewidzianych niniejszym projektem nalezy sprawdzi¢ prawidtowos$¢ dziatania wszystkich

instalacji.

Wymagania dotyczace Projektowaneqgo laboratorium PCL3 oraz pomieszczenia

Przyjmowania Materiatu do badan-PCL2

1.

A. Energia elektryczna

W celu zapewnienia ciggtej pracy instalacji alarmowych i innych urzgdzen(np.
utrzymujacych podcisnienie, zapewniajgcych przeptyw powietrza)nalezy zapewnié
awaryjne zréodto pradu. A w celu wyeliminowania jakiegokolwiek op6znienia w
dostawie pradu urzadzenia niezbedne do zachowania odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa biologicznego muszg zostaé¢ podtaczone do systeméw
podtrzymujacych energie elektryczng -UPS.

Agregat pradotwoérczy powinien by¢ wyposazony:

e najnowsze systemy kontroli i monitoringu parametréw pracy
¢ silniki spalinowe wyposazone w elektroniczne regulatory obrotéw, gwarantujgce

stabilizacje czestotliwosci nawet do +/- 0,25% jednoczesnie spetniajgce najwyzsze
normy emisji spalin

¢ systemy tankowania i magazynowania paliwa umozliwiajgce bezpieczng prace
agregatu od 8 godzin do kilku dni -Czas pracy agregatu ustali¢ z uzytkownikiem

e systemy wyciszania pracy agregatow



systemy wspomagajgce rozruch i utrzymujgce agregaty w peinej gotowosci

2. Przewidzie¢ Instalacje:

Elektryczng 230V i 400V zasilania urzgdzen

Elektryczng- wydzielony obwdd zasilania gniazd w pracowniach stuzgcych do
urzgdzenia dezynfekcji gazowe;j

W przypadku realizacji oczyszczalni sciekow instalacje alarmowg niezbedng do
prawidtowe;j jej pracy(wedlug oddzielnego opracowani)

Sygnalizacji pozaru

Sygnalizacji wejscia do pomieszczenia laboratoryjnego

Sygnalizacji niedopuszczalnych zmian ci$nienia w pomieszczeniach laboratoryjnych
Sygnalizacji zamknigcia/otwarcia klap doptywu i odptywu powietrza na instalaciji
wentylacyjnej(nawiew/wywiew)

Sygnalizacji zajetosci prysznica w obu $luzach

Inng sygnalizacje niezbedng do prawidtowej pracy w pomieszczeniach
Blokady krzyzowej otwarcia drzwi(wg. opisu)

Alarmowej zuzycia lamp UV w okienkach podawczych- do decyzji
inwestora/uzytkownika

Monitoringu stanu zabrudzenia filtréw Hepa

Teleinformatyczng

Wszystkie systemy :stuzgce do zarzgdzania urzadzeniami, wentylacja/klimatyzacja,
falownikami, urzgdzeniami do gromadzenia(oczyszczania) sciekow, systemami
kontroli dostepu, systemami bezpieczenstwa, instalacji elektrycznej, zasilania
rezerwowego, wizualizacji, automatyki pozarowe;j i inne przewidziane w projekcie
winny by¢ sprowadzone do nadzoru z mozliwoscig sterowania z BMS.

Lokalizacje BMS i ilos¢ sygnatéw ustali¢ z inwestorem/uzytkownikiem na etapie

projektu branzowego.

ZESTAWIENIE ZAPOTRZEBOWANIA NA ENERGIE ELEKTRYCZNA DLA POTRZEB

PROJEKTOWANYCH URZADZEN

Nr Nazwa urzadzenia 230V 400V
32 Szafa chtodnicza szt. 7 2,7 kW
33 Autoklaw 9kW/2,5-7kWh
38 Magcore szt.2 0,9kw
39 Zamrazarka podblatowa szt.2 0,62kW
42 Inkubator 0,3kw
43 Ptuczka do plytek 0,06kW
45 Czytnik ptytek 0,1kwW
46 Termomikser 0,06kW
47 Wiréwka szt.9 3,78kW
48 Komora laminarna szt 6 1,2kW
53 Homogenizator 0,8kwW



https://www.unicard.pl/rozwiazania/systemy-kontroli-dostepu-kd.html
https://www.unicard.pl/rozwiazania/systemy-kontroli-dostepu-kd.html

55 Pita rozbiorowa 1,5kW
66 Szafa mroznicza 0,67kW
67 Termocykler 1,75kW
72 Komora laminarna nablatowg 0,067kW
76 Zgrzewarka z nozem obcinajgcym 0,1kwW
40 Magba Pure-brak danych

71 Urzadzenie mobilne do dekontaminac;ji 2,7kW

Razem 17,31 9

B. Dotyczy odpadéw i Sciekéw z projektowanego laboratorium PCL3:

1. Gospodarka odpadami, zgoda na wytwarzanie odpadéw zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami wedlug oddzielnego opracowania.

Na dalszym etapie opracowania przewidzie¢ miejsce czasowego magazynowania

odpadoéw spetniajgce wymagania obowigzujgcych przepisdéw i norm.

Technologia oczyszczania sciekow w tym przyjeta metoda inaktywacji Sciekéw, dobor
wielkosci i ilosci zbiormnikdéw na $cieki, zbiornikéw procesowych obrdbki
chemicznej/termicznej sciekdw jak i system oczyszczania $ciekéw wedtug oddzielnego
opracowania dotyczacego systemu inaktywaciji sciekéw przed wprowadzeniem do
kanalizacji sanitarnej miejskiej. Wentylacja pomieszczenia do zbierania/oczyszczania
sciekéw winna spetnia¢ wymagania okreslone jak dla laboratoriow PCL3.

Dla potrzeb usuwania sciekoéw z laboratorium PCL3 oraz z pomieszczenia przyje¢ préb
PCL2 przewidzie¢ oddzielny system kanalizacji dedykowany dla PCL3. Zespot urzgdzen
stuzgcych do inaktywaciji $ciekdw czy zbiornik do ich gromadzenia winien by¢
zlokalizowany na zewnatrz budynku laboratoryjnego z zachowaniem wymagan Prawa
budowlanego. Wszystkie Scieki ze strefy PCL3 zaroéwno laboratoryjne jak i komunalne
tacznie z wodg z natryskéw oraz skroplin z autoklawu, powinny by¢ poddane inaktywaciji z
wykorzystaniem srodkéw chemicznych lub termicznych .

Zbiornik do czasowego magazynowania sciekdw powinien by¢ wyposazony: w bariery
fizyczne uniemozliwiajgc wydostawanie sie sciekdw poza zbiornik; powietrze usuwane ze
zbiornika musi przejs¢ przez filtr Hepa H14. Przyjety system obrébki chemicznej sciekéw
winien zapewniaé niszczenie zywych i przetrwalnikowych form organizmow patogennych
oraz zapobiegac¢ ich wtérnemu rozwojowi. W przypadku inaktywacji sciekéw przez firme
zewnetrzng poza terenem laboratorium ustali¢ z tg firma potrzebe zastosowania na
odptywie sciekéw system podwdjnych pomp rozdrabniajgcych w zwigzku z

odprowadzaniem do zbiornika magazynowego $ciekdw z kabin sanitarnych(toalet).



Lokalizacja wszystkich urzadzen zwigzanych z oczyszczaniem/dezynfekcjg Sciekow

zgodnie z przepisami prawa budowlanego.

4. Zawrzeé umowe z uprawniong jednostkg na odbidr i na inaktywacji Sciekow.

C.

Wymagania ppoz.

e Zgodnie z projektem budowlanym.

Ponadto:

>
>
>

We wszystkich pomieszczeniach laboratorium przewidzie¢ system sygnalizacji pozaru.
W przypadku pozaru winna by¢ mozliwos¢ zdjecia kontroli dostepu do pomieszczen.
Drzwi sterowane elektrycznie przy zaniku energii powinny sie otworzy¢
mechanicznie/recznie-w tym celu kontrola dostepu czy elektryczne sterowanie
otwarciem i zamknigciem drzwi prysznica winna by¢ podpieta pod urzadzenia ppoz.
Gtéwny wytgcznik prgdu powinien wytgczac rowniez UPS.

W przypadku braku detektora w urzadzeniu do dezynfekcji gazowej w
pomieszczeniach laboratoryjnych przewidzie¢ detektory nadtlenku wodoru(normy
ekspozycyjne: NDS-0,4mg.m3; NDSCh- 0,8 mg/m?).

Zaopatrzenie w wode

Nalezy przewidzie¢ instalacje zaworéw antyskazeniowych na granicy stref niezaleznie
od ilosci punktéw zasilania. Przewidzie¢ wydzielone zasilanie dedykowane wylgcznie

dla pracowni PCL3 i pomieszczenia przyje¢ prob/materiatu do badan.

Zasilanie w wode cieptg/zimng umywalek, natryskéw, zlewu, basenu zlokalizowanych
w przestrzeni laboratorium PCL3 oraz PCL2 (pom. przyjecia materiatu do badan)

Z centralnego mieszacza wody.

W kazdej pracowni umywalki z bateriami uruchamianymi bez uzycia rgk. Krawedz
umywalki na tej samej wysokosci co blat. Na stanowiskach mycia rgk zainstalowac¢

myjki do oczu.

Woda demineralizowana dostarczana z centralnej stacji demineralizacji wody-wedtug

oddzielnego opracowania.



E. Instalacja kanalizacji sanitarnej

Wszystkie przewody kanalizacyjne z zespotu pom. PCL3 i PCL2 prowadzaé oddzielnym

przewodem(szachtem) z dala od stref o nizszym stopniu bezpieczenstwa biologicznego.

Utozenie rur w systemie rura w rurze z detekcjg wyciekow.
Instalacja winna by¢ wykonana jako szczelna.

Odpowietrzenia pionéw kanalizacyjnych zakoriczone winny by¢ filtrami Hepa lub Ulpa z
zaworami odcinajgcymi, w przypadku zastosowania filtrow swiecowych Ulpa wykonac test
wodny skutecznosci filtrowania.

F. Orientacyjny wskaznik zapotrzebowania wody wg. obowigzujgcych przepiséw
(rozporzqdzenie Ministra Infrastruktury z 14.01.2002r w sprawie okres$lenia przecietnych norm zuzycia wody Dz.U. nr.8,
poz.70)Wynosi.60 dm3/osobe zatrudniong i dobe. Przyjmujgc prace na jednej zmiany (8
0s6b na jednej zmianie)mozna wstepnie przyjaé ze ogdlne zapotrzebowanie na wode
wyniesie : 600dm?/dobe.( przyjeto jak dla zaktadéw pracy gdzie wymagane s natryski; dla
laboratoriéw wskaznik wynosi 25 dm3/osobe zatrudniong i dobe.). Docelowo przyjgé na podstawie

szczegotowych obliczen zawartych w projekcie branzowym.

G. Prysznice zastosowane w sluzach muszg zapewnia¢ catkowitg szczelnos¢ podczas
kgpieli. Pod prysznicem nalezy zainstalowa¢ system awaryjnego otwarcia drzwi. Szyby
w drzwiach prysznicowych matowe. Zastosowaé sygnalizacje swietlng

otwarcia/zamkniecia drzwi prysznica: zielona -wolny; czerwona-zajety.

H. Wszystkie umywalki, zlewy, basen zlokalizowane w przestrzeni PCL3 i PCL2
wyposazy¢ w przezroczysty syfon dedykowany do laboratorium PCL3 oraz zawér
zamykajgcy kulowy petno-przelotowy. Wysoko$¢ zamkniecia wodnego musi
uwzglednia¢ maksymalne podcisnienie uzyskiwane w danej przestrzeni laboratoryjnej.
Wszystkie stanowiska mycia rgk wyposazy¢ w dozowniki ze srodkiem myjgco-
dezynfekcyjnym uruchamiane bez dotyku dtonig, oraz podajnik recznikéw
jednorazowego uzytku.

Umywalki, zlewy bez przelewu ,bez obrzezy, gtadkie. Krawedz umywalki, zlewu

na tej samej wysokosci co blat.

I. Natrysk bezpieczenstwa-bez wpustu podtogowego lub zastosowac¢ hermetycznie

zamykany wpust podtogowy.



Instalacja teleinformatyczna -w przestrzeni PCL3 doprowadzi¢ linie
teleinformatyczng do wszystkich pomieszczen pracowni w tym PCL2. Linie do
transmisji danych przy pomocy faksu : pom. przyjecia préb PCL2 , pom. Biurowe.
Instalacja prowadzone w korytach systemowych za panelami.

. W poszczegodlnych pracowniach PCL3 oraz pom. przyjeé probek
(PCL2)zastosowaé system nadzoru wizyjnego: jedna kamera na pomieszczenie.
Mozliwos$¢ zamontowania kamer koputowych, hermetycznych, wyposazonych w
przetworniki oraz czujnik podczerwieni, ktéry pomaga w odbiorze obrazu nawet
wowczas, gdy nie ma w ogdle swiatta dziennego. System dla potrzeb nadzoru /kontroli

osoby kierujgcej -kierownika Zaktadu Higieny Weterynaryjnej w Koninie.

Urzadzenie do dezynfekcji gazowej: zaleca sie zastosowanie urzgdzenia z
osuszaczem powietrza z systemem detekcji detektory nadtlenku wodoru(normy
ekspozycyjne: NDS-0,4mg.m3; NDSCh- 0,8 mg/m?)

. Natezenie oswietlenia sztucznego

Nazwa pomieszczenia Natezenie w Lx
Korytarz czysty W ciggu dnia 200
W ciggu nocy 50
Sluzy powietrzne, osobowe, kabina sanitarna 200
Sluza materiatéw o-sprzetowa 200
Pomieszczenie przyjmowania préb 500
Strona czysta autoklawu 300
Strona brudna i czysta PCL3 500
Pomieszczenie odczynnikéw 500

. Przed oddaniem do uzytku pomieszczen strefy PCL3 oraz PCL2 nalezy dokonaé

sprawdzenia wszystkich systemoéow:

- systemu wentylacji

- kaskady cisnien

- kaskady cisnien podczas przejscia systemu w tryb pracy nocnej

- kaskady cisnien podczas przejscia systemu na zasilanie awaryjne
- szczelnosci kanatéw wentylacyjnych

- integralnosci filtrow Hepa(potwierdzone certyfikatem)

- walidacja autoklawu

- test Sluzy podawczej
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- test systemow Inter-lock

- test systemow elektrycznych

- walidacja i sprawdzenie komor bezpiecznej pracy

- sprawdzenie systemu dekontaminacji Sciekéw i innych potencjalnie zakaznych
materiatow, fgcznie z postepowaniem na wypadek wyciekow.

O. Polityka bezpieczenstwa biologicznego

Szkolenie personelu:
- przeglad i wdrazanie procedur utylizacji odpaddw
- przeglad i wdrazanie procedury dekontaminacji pomieszczen

- przeglad i wdrazanie procedur dostepu do PCL3/PCL2

przeglad i wdrazanie procedur postepowania z materiatem zakaznym

przeglad i wdrazanie procedur BMS

szkolenie personelu z obstugi $luz podawczych

- szkolenie personelu BMS(testy)

- okres$lenie zakresu kompetenciji personelu

- sprawdzenie sprzetu ochrony osobistej w celu utrzymania bezpieczenstwa podczas
wykonywania prac

- przeanalizowanie zintegrowanego programu postepowania ze szkodnikami(gryzonie,
owady)

- przeanalizowanie standardowych procedur operacyjnych pod katem przechowywania
dokumentéw, konserwacji i procedur laboratoryjnych

- oznaczenie laboratorium PCL3

- opracowanie i wdrozenie procedur na wypadek pozaru

- opracowanie i wdrozenie procedury medycznej PCL3

- testy BMS w zakresie sygnatow alarmowych

-sprawdzenie przeptywu informacji w sytuacji alarmowej

-opracowanie zalecen dla personelu.

3.1.0pis przyjetych rozwigzan

3.1.2 Zespot pomieszczenia laboratorium PCL3 i PCL2 do wykonywania badan
ASF (opis wyposazenia na rysunku nr.1,2)

l. Korytarz czysty taczacy zespot pomieszczen PCL2 z zespolem pomieszczen PCL3

W korytarzu przewidziano natrysk bezpieczenstwa.
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N =

Wymagania ogdlne

a. Korytarz wydzielony na catej dtugosci drzwiami . Drzwi wyposazy¢ w system kontroli
dostepu (system elektroniczny lub biometryczny do decyzji inwestora). Drzwi otwierane
w Kierunku przeptywu powietrza.

b. Powierzchnia podfogi -wykona¢ z materiatu jednorodnego, , charakteryzujgcego sie

twardoscig i odpornoscig na uszkodzenia mechaniczne zgodng z wymaganiami dla
laboratoriow mikrobiologicznych. Powierzchnia podtég winna byé odporna na czynniki
chemiczne, ogniotrwata, tatwozmywalna , wodoszczelna, wytozona na $ciany pionowo
ok. 100mm. Powierzchnia podfogi tatwa do renowaciji. Powierzchnia podtogi z
materiatu antyelektrostatycznego, antyposlizgowego.

c. Sciany- powierzchnie $cian powinny byé nieprzepuszczalne, gtadkie, pozbawione
szczelin, odporne na srodki dezynfekcyjne oraz na generowane przez system
wentylacji podcisnienie i nadcisnienie( nadcisnienie w trybie testow szczelnosci).
Miejsce styku powierzchni uszczelnione uszczelniaczami odpornymi na stosowane
srodki dezynfekcyjne(H202, aldehyd, kwasy, tugi i inne zwykle stosowane zwigzki
chemiczne). Przy wyborze $cianek systemowych zastosowa¢ przejscia systemowe
dedykowane do PCL3.

d. Sufit- z materiatu zapewniajgcego szczelno$é, nieprzepuszczalnego, gtadkiego,
pozbawione szczelin, odpornego na srodki dezynfekcyjne oraz na generowane przez
system wentylacji podcisnienie i nadcisnienie( nadcisnienie w trybie testéw
szczelnosci). Miejsce styku powierzchni uszczelnione uszczelniaczami odpornymi na
stosowane $rodki dezynfekcyjne(H20-, aldehyd, kwasy, tugi i inne zwykle stosowane

zwigzki chemiczne).

Zespot pomieszczen laboratorium PCL2

Dostep do pomieszczen z wewnetrznego korytarza czystego. W zespole pomieszczen
przewidziano:

Sluze osobowo-fartuchows,

Pomieszczenie przyjmowania prébek,

Pomieszczenie dostarczania probek.

Wyposazenie jak na rysunku.

Wymagania ogdlne

System dostepu, wentylacje i wykonczenie pomieszczen przewidziano jak dla

laboratorium 3 stopnia hermetycznos¢, z pominieciem kabiny natryskowej w sluzie

osobowej.
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1.

Wejscie do pomieszczenia przyjecia préb/materiatu do badanh przez $luze osobowg ze

zmiang obuwia i odziezy wierzchniej na odziez jednorazowego uzytku.

Drzwi prowadzace do pomieszczenia otwierane zgodnie z kierunkiem przeptywu
powietrza, wyposazone w system ograniczonego dostepu elektroniczny lub biometryczny -
do decyzji inwestora/uzytkownika oraz przeszklenie o wymiarach ca- min. 0,15m?
szktem bezpiecznym, o wysokiej odpornosci na dziatanie zmian cisnienia oraz
uszkodzenia mechaniczne. Drzwi z krzyzowg blokadg otwarcia, gtadkie, zmywalne,
odporne na srodki chemiczne(H-0; stezenie 35% oraz formaldehyd), szczelne
(umozliwiajgce w razie potrzeby dezynfekcje gazowg) wyposazone w system Inter-lock,
zamykane ryglowanym wielopunktowym systemem dociskowym zapewniajgcym
szczelnosé¢ z ukladem automatycznego (elektrycznego) blokowania , z systemem
sygnalizacji wejscia do pomieszczenia. Drzwi wspoiptaszczyznowe z systemem
Sciennym, oscieznica drzwi aluminiowa, bez progu. Wyposazenie: samozamykacz, prég

opadajacy, okucia , zamek wpuszczany, wkladka bebenkowa.

Zamontowanie przed wejsciem do pracowni i $luzy urzgdzenia do kontroli
cisnienia(magneheliki) z sygnalizacjg swietlng i dZwiekowg sygnalizujgce personelowi
niedopuszczalne zmiany cisnienia- do decyzji inwestora/uzytkowania . Wyswietlacz
LCD urzagdzenia informujgcy o stanie wymiany powietrza i powinien stuzy¢ do wzrokowego
potwierdzenia prawidtowosci parametrow podcisnienia . Awaria lub niezachowanie
przyjetych wartosci sygnalizowane powinno by¢ dzwiekowo i swietlnie. Alarm dzwiekowy i
swietlny dobra¢ w taki sposéb aby pracownik pracujgcych w laboratorium nie byt narazony
na gwalttowny hatas lub oslepiajgcy sygnat swietlny. Przy zastosowaniu ww urzadzen

przewidzie¢ mozliwosé¢ kontroli z BMS

Wszystkie powierzchnie robocze powinny by¢ wykonane z materiatu tatwego do
utrzymania czystosci, odpornego na dziatanie srodkéw dezynfekcyjnych, srodkow
myjgcych, kwasow, tugow, rozpuszczalnikow i innych zwykle stosowanych zwigzkow
chemicznych. Wszelkie szczeliny miedzy meblami, umywalkami, zlewami , pionowymi i
poziomymi ptaszczyznami wypetnione spoing odporng na dziatanie srodkéw
dezynfekcyjnych, chemicznych i na $cieranie(epoksydowa, poliuretanowa lub inna o
podobnych wiasciwosciach).Wszystkie elementy wyposazenia powinny by¢ dostosowane
do wymagan odpowiednich norm europejskich dotyczgcych miedzy innymi odkazania,
zapobiegania i minimalizowania wewnetrznego zanieczyszczenia. Stoty robocze

wytrzymujgce obcigzenie ok. 50-100kg/m?, z tylnym obrzezem.
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10.

11.

12.

Szafki, tawki zlokalizowane w $luzach z materiatu posiadajgcego wymagane
Swiadectwa dopuszczajgce do eksploatacji w pomieszczeniach laboratoryjnych, odporne
na srodki dezynfekcyjne, kwasy, tugi w klasie higienicznosci E-1, odpornego na uderzenia,
zginanie, zarysowania. Z materiatu wodoodpornego, antyelektrostatycznego. Wszystkie
frontowe krawedzie i narozniki powinny by¢ zaokraglone. Szafki i tawki na nézkach
wysokosci umozliwiajgcej utrzymanie higieny na catej powierzchni podtogi. Szafki z gorng

krawedzig nachylong pod katem 45° wzgledem powierzchni przylegajgcej.

Powierzchnie podiég wykona¢ z materiatu jednorodnego, charakteryzujgcego sie
twardosciag i odpornoscig na uszkodzenia mechaniczne zgodng z wymaganiami dla
laboratoriow mikrobiologicznych. Powierzchnia podtég winna by¢ odporna na czynniki
chemiczne, ogniotrwata, fatwo zmywalna , wodoszczelna, wytozona na sciany pionowo ok.
100mm. Powierzchnia podtogi tatwa do renowac;ji. Powierzchnia podtogi z materiatu

antyelektrostatycznego, antyposlizgowego.

Potaczenie sScian ze sciang ; Scian z podtoga; Scian z sufitem powinno stanowic ptynne

przejscie (wyoblone) umozliwiajgce mycie oraz dezynfekcje.

Styki $cian z posadzka, $cian z sufitem uszczelnione przy uzyciu ww. materiatéw.

Uszczelnienia powinny mie¢ zachowang ciggtosé.

. Wszelkie instalacje przebiegajace pod stropem powinny by¢ zabudowane szczelnym

sufitem podwieszanym w wykonaniu farmaceutycznym.

Decyzje o wyborze materiatu do wykonania sufitow, $cian, podtogi podejmuje

inwestor/uzytkownik.

Sciany wykonane w sposéb zapewniajgcy szczelno$é z zastosowaniem zabudowy
modutowej lub scianek systemowych(dotyczy wszystkich $cian). Powierzchnie $cian
powinny byc¢ nieprzepuszczalne, gtadkie, pozbawione szczelin, odporne na srodki
dezynfekcyjne oraz na generowane przez system wentylacji podcisnienie i nadcisnienie
( nadcisnienie w trybie testow szczelnosci). Miejsce styku powierzchni uszczelnione
uszczelniaczami odpornymi na stosowane srodki dezynfekcyjne(H-O-, aldehyd, kwasy,
tugi i inne zwykle stosowane zwigzki chemiczne). Przy wyborze $cianek systemowych

zastosowac przejscia systemowe dedykowane do PCL3.

Powierzchnia scian z materiatu antyrefleksyjnego.

14



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Sciany, podtogi, sufity gtadkie, fatwe do czyszczenia, nieabsorbujgce pytéw, odporne na

stosowane srodki chemiczne i dezynfekcyjne.

Powierzchnia sufitow z materiatu zapewniajgcego szczelnos¢, nieprzepuszczalnego,
gtadkiego, pozbawione szczelin, odpornego na srodki dezynfekcyjne oraz na generowane
przez system wentylacji podci$nienie i nadcisnienie( nadcisnienie w trybie testow
szczelnosci). Miejsce styku powierzchni uszczelnione uszczelniaczami odpornymi na
stosowane srodki dezynfekcyjne(H20-, aldehyd, kwasy, tugi i inne zwykle stosowane

zwigzki chemiczne). Powierzchnia sufitu z materiatu antyrefleksyjnego.

Wykonczenie $cian, sufitu i podiég z materiatu i w sposéb zapewniajgcy szczelnosé w
wykonaniu farmaceutycznym(wskaznik przenikalnosci gazowej dla pom. nie moze

przekroczy¢ 0,1%). Wszystkie elementy konstrukcyjne powinny byé ognioodporne.

Sciana zewnetrzna z oknami: zabudowa modutowa $ciany z pakietem szybowym

obustronnie zlicowanym, szyby w wykonaniu bezpiecznym.

Unikaé otworéw w sciankach, suficie, podtodze a w przypadku koniecznosci
zastosowania otworow instalacyjnych wszystkie otwory winny by¢ doktadnie uszczelnione
przy uzyciu odpowiednich materiatldbw dedykowanych do laboratorium PCL3 ( np. jak w

pkt.9). Potgczenia i przejscia instalacyjne winny by¢ hermetyczne.

Producent scianek systemowych, sufitéw, podtdg powinien okresli¢ parametry

wytrzymatosciowe na warunki laboratoryjne.

W $cianach pomieszczenia przyjeé préb zamontowac krééce do testowania

szczelnosci zabudowy systemowej. Miejsce montazu do decyzji inwestora.

Oprawy oswietleniowe muszg posiada¢ odpowiednig hermetycznosé, umozliwiajaca
prowadzenie dekontaminacji gazowe i by¢ zabudowane na rowni z sufitem. Instalacja
oswietleniowa , elektryczna zainstalowana w pomieszczeniu powinna posiadac¢
odpowiednig klase szczelnosci IP, umozliwiajgcg prowadzenie dekontaminacji gazowe;.
Gniazda elektryczne, wtgczniki/wytgczniki pradu oraz listwy kablowe na powierzchni
styku ze $ciang/meblami uszczelni¢ spoing (epoksydowa, poliuretanowa lub inng o
podobnych wiasciwosciach).Wszelkie szczeliny miedzy lampami a powierzchnig sufitu

wypetnione spoing jw.
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21.

22.

23.

Wentylacja pomieszczen jak dla stopnia hermetycznosci PCL3.

Powietrze usuwane z pokoju przyjecia prob poprzez uktad nasadkowy umozliwiajgcy
podfgczenie komory laminarnej(bezpieczehAstwa) do uktadu wywiewnego bez zaburzenia
rownowagi systemu. Powietrze usuwane z pomieszczen(wyciggowe) winno by¢ filtrowane
przed wyrzutem na zewnatrz filtrem Hepa poprzedzonym prefiltrem. W pomieszczeniach
nalezy przewidzie¢ system wentylacji(klimatyzacji) mechanicznej utrzymujgcej

podcisnienie.

Instalacja wentylacji/klimatyzacji winna by¢ tak skonstruowana aby zapewni¢
szczelnos¢ w czasie dezynfekcji gazowej i zabezpieczy¢ skuteczne usuwanie srodka
dezynfekcyjnego po zakonczonym procesie dezynfekcji gazowej. Krotnos¢ wymian

powietrza 21-24w/h, przy usuwania srodka dezynfekcyjnego 24w/h).

Przy wejsciu do pracowni nalezy zainstalowac¢ tablice/skrzynke sterujgca/informujgca
o stanie klapy odcinajgcej doptyw i odptyw powietrza. Klapy zamykane recznie z
potwierdzeniem zamknigcia na tablicy w sposob swietlny i dzwiekowy(zalecane wykonanie
schematu instalacji z naniesieniem lokalizacji klap i umieszczeniu go w przestrzeni tablicy).
W skrzynce nalezy rowniez umieséci¢ wigcznik uruchamiajgcy jedno z gniazd elektrycznych
dla potrzeb uruchomienia systemu dezynfekcyjnego oraz wytacznik bezpieczenstwa
instalacji elektrycznej w danym pomieszczeniu.. Zalecane zastosowanie systemu
sygnalizacji zamkniecia przepustnicy w systemie wentylacyjnym obstugujgcym dane
pomieszczenie. Zasilanie elektryczne gniazda do uruchamiania systemu dezynfekcji

gazowej wydzielone.

Zespot pomieszczen laboratoryjnych 3 stopnia hermetycznosci PCL3:

Dostep do pomieszczen z wewnetrznego korytarza czystego.

Sluza powietrzna strefy czystej PCL3.
Strefa czystg PCL3.

Pomieszczenie odczynnikéw.

Sluza materiatowo-sprzetowa.

Sluza powietrza strefy brudnej PCLS3.
Strefa brudna PCL3.

7. Strefa czysta autoklawu.

A S A

Wyposazenie jak na rysunku nr.1
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Wymagania ogolne

. Wejscie do pracowniPCL3 (strefa czysta i brudna) przez sluzy powietrzne z catkowitg

zmiang odziezy i obuwia.

. W pracowniach nalezy zainstalowa¢ komory bezpiecznej pracy(komory laminarne)
odpowiadajgce wymaganiom okreslonym w normie EN 12469. Zalecany jest system

naktadkowy odprowadzenia powietrza do systemu wentylacji.

Szafki, tawki zlokalizowane w $luzach z materiatu posiadajgcego wymagane
Swiadectwa dopuszczajgce do eksploatacji w pomieszczeniach laboratoryjnych, odporne
na srodki dezynfekcyjne, kwasy, tugi w klasie higieniczno$ci E-1, odpornego na uderzenia,
zginanie, zarysowania. Z materiatu wodoodpornego, antyelektrostatycznego. Wszystkie
frontowe krawedzie i narozniki powinny by¢ zaokraglone. Szafki i tawki na nézkach
wysokos$ci umozliwiajgcej utrzymanie higieny na catej powierzchni podtogi. Szafki z gérng
krawedzig nachylong pod katem 45° wzgledem powierzchni przylegajgcej. W $luzach
przewidziano szafki oraz taweczki w ilosci dostosowanej do liczby oséb zatrudnionych w
poszczegdlnych pracowniach oraz z uwzglednieniem osdb(gosci)

wizytujgcych(kontrolujgcych) laboratorium.

Prysznic zainstalowany w $luzach musi zapewnia¢ peing szczelnos¢ podczas kagpieli.

Drzwi do prysznica uchylne, automatycznie zamykane/otwierane z sygnalizacjg $wietlng
ich otwarcia i zamkniecia : swiatetko zielone prysznic wolny; swiatetko czerwone prysznic
zajety. W prysznicu zainstalowa¢ system awaryjnego otwarcia drzwi. Bateria w prysznicu

uruchamiana jednym przyciskiem.

Drzwi prowadzace do pomieszczen otwierane zgodnie z kierunkiem przeptywu
powietrza, wyposazone w czytnik elektroniczny oraz przeszklenie o wymiarach ca- min.
0,15m? szktem bezpiecznym, o wysokiej odpornosci na dziatanie zmian ci$nienia oraz
uszkodzenia mechaniczne. Drzwi z krzyzowg blokadg otwarcia, gtadkie, zmywalne,
odporne na srodki chemiczne(H20; stezenie 35% oraz formaldehyd), hermetyczne
(umozliwiajgce w razie potrzeby dezynfekcje gazowg) wyposazone w system Inter-lock,
zamykane ryglowanym wielopunktowym systemem dociskowym zapewniajgcym
szczelnos¢ z uktadem automatycznego (elektrycznego) blokowania , z systemem
sygnalizacji wejscia do pomieszczenia. Drzwi wspotptaszczyznowe z systemem
sciennym, oscieznica drzwi aluminiowa, bez progu. Wyposazenie: samozamykacz, prég

opadajacy, okucia , zamek wpuszczany, wkladka bebenkowa.
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6.

10.

11.

12.

Przed wejsciem do kazdej pracowni i sluzy nalezy zainstalowa¢ urzgdzenie do kontroli
cisnienia(magneheliki) z sygnalizacjg swietlng i dzwiekowa sygnalizujgce personelowi
niedopuszczalne zmiany cisnienia. Wyswietlacz LCD informujgcy o stanie wymiany
powietrza i powinien stuzyé do wzrokowego potwierdzenia prawidtowosci parametrow
podcisnienia . Awaria lub niezachowanie przyjetych wartosci sygnalizowane powinno byé
dzwiekowo i Swietlnie. Alarm dzwiekowy i swietiny dobra¢ w taki sposéb aby pracownik
pracujgcych w laboratorium nie byt narazony na gwattowny hatas lub o$lepiajgcy sygnat

swietlny. Przewidzie¢ mozliwo$¢ kontroli ww z BMS.

Drzwi do pomieszczenia odczynnikéw uchylne, szczelne z opadajgcym progiem

uszczelniajgcym przestrzenh otworu drzwiowego.

Wszystkie powierzchnie robocze powinny by¢ wykonane z materiatu tatwego do
utrzymania czystosci, odpornego na dziatanie srodkow dezynfekcyjnych, Srodkow
myjgcych, kwasow, tugdéw, rozpuszczalnikéw i innych zwykle stosowanych zwigzkéw
chemicznych. Wszelkie szczeliny miedzy meblami, umywalkami, zlewami , pionowymi i
poziomymi ptaszczyznami wypetnione spoing odporng na dziatanie srodkéw
dezynfekcyjnych, chemicznych i na scieranie(epoksydowa, poliuretanowa lub inna o
podobnych wtasciwosciach).Wszystkie elementy wyposazenie powinny by¢ dostosowane
do wymagan odpowiednich norm europejskich dotyczgcych miedzy innymi odkazania,
zapobiegania i minimalizowania wewnetrznego zanieczyszczenia. Stoty robocze
wytrzymujgce obcigzenie ok. 50-100kg/m?, z tylnym obrzezem.

Decyzje o wyborze materiatu do wykonania sufitow, $cian, podtogi podejmuje

inwestor/uzytkownik.

Powierzchnie podiég wykona¢ z materiatu jednorodnego, charakteryzujgcego sie
twardoscig i odpornoscig na uszkodzenia mechaniczne zgodng z wymaganiami dla
laboratoriow mikrobiologicznych. Powierzchnia podtég winna by¢ odporna na czynniki
chemiczne, ogniotrwata, fatwozmywalna, wodoszczelna, wylozona na $ciany pionowo ok.
100mm. Powierzchnia podtogi tatwa do renowacji. Powierzchnia podtogi z materiatu

antyelektrostatycznego, antyposlizgowego.

Potaczenie $cian ze sciang ; scian z podtoga; Scian z sufitem powinno mie¢ tagodne

przejscia (wyoblone), umozliwiajgce mycie oraz dezynfekcje.

Sciany, podtogi, sufity gtadkie, fatwe do czyszczenia, nieabsorbujgce pytéw, odporne na

stosowane srodki chemiczne i dezynfekcyjne.

18



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Wszelkie instalacje przebiegajace pod stropem powinny by¢ zabudowane szczelnym

sufitem podwieszanym w wykonaniu farmaceutycznym

Sciany wykonane w sposéb zapewniajgcy szczelno$é z zastosowaniem zabudowy
modutowej lub $cianek systemowych(dotyczy scianek dziatowych. Powierzchnie scian
powinny by¢ nieprzepuszczalne, gtadkie, pozbawione szczelin, odporne na srodki
dezynfekcyjne oraz na generowane przez system wentylacji podcisnienie i nadcisnienie
( nadcisnienie w trybie testow szczelnosci). Miejsce styku powierzchni uszczelnione
uszczelniaczami odpornymi na stosowane srodki dezynfekcyjne(H.O,, aldehyd, kwasy,
tugi i inne zwykle stosowane zwigzki chemiczne).Powierzchnia Scian z materiatu

antyrefleksyjnego.

Powierzchnia sufitow z materiatu zapewniajgcego szczelnos¢, nieprzepuszczalnego,
gtadkiego, pozbawione szczelin, odpornego na srodki dezynfekcyjne oraz na generowane
przez system wentylacji podcisnienie i nadcisnienie( nadcisnienie w trybie testow
szczelnosci). Miejsce styku powierzchni uszczelnione uszczelniaczami odpornymi na
stosowane srodki dezynfekcyjne(H20-, aldehyd, kwasy, tugi i inne zwykle stosowane

zwigzki chemiczne).. Powierzchnia sufitu z materiatu antyrefleksyjnego.

Styki $cian z posadzka, scian z sufitem uszczelnione przy uzyciu ww. materiatéw.

Uszczelnienia powinny mie¢ zachowang ciggtosé.

Decyzje o wyborze materiatu do wykonania sufitow, $cian, podtogi podejmuje

inwestor/uzytkownik.

Wykonczenie scian, sufitu i podidg z materiatu i w sposéb zapewniajgcy szczelnosé w
wykonaniu farmaceutycznym(wskaznik przenikalnosci gazowej dla pom. nie moze

przekroczy¢ 0,1%). Wszystkie elementy konstrukcyjne powinny byé ognioodporne.

Sciana zewnetrzna z oknami: zabudowa modutowa $ciany z pakietem szybowym

obustronnie zlicowanym, szyby w wykonaniu bezpiecznym.

Unika¢ otworow w sciankach, suficie, podtodze a w przypadku koniecznosci
zastosowania otworow instalacyjnych wszystkie otwory winny by¢ doktadnie uszczelnione
przy uzyciu odpowiednich materiatow dedykowanych do laboratorium PCL3 ( np. jak w

pkt.9). Potgczenia i przejscia instalacyjne winny by¢ hermetyczne.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

. Producent scianek systemowych, sufitow, podidég powinien okresli¢ parametry

wytrzymatosciowe na warunki laboratoryjne.

. W scianach wszystkich pracowni zamontowac¢ krééce do testowania szczelnosci

zabudowy systemowej. Miejsce montazu do decyzji inwestora.

Oprawy oswietleniowe muszg posiada¢ odpowiednig hermetycznosé, umozliwiajgca
prowadzenie dekontaminacji gazowe i by¢ zabudowane na réwni z sufitem. Instalacja
oswietleniowa , elektryczna zainstalowana w pomieszczeniu powinna posiadaé

odpowiednig klase szczelnoéci IP, umozliwiajgcg prowadzenie dekontaminacji gazowej.

Gniazda elektryczne, wigczniki/wytgczniki prgdu oraz listwy kablowe na powierzchni
styku ze $cianag/meblami uszczelni¢ spoing (epoksydowa, poliuretanowa lub inng o
podobnych witasciwos$ciach).Wszelkie szczeliny miedzy lampami a powierzchnig sufitu
wypetnione spoing jw. Propozycje systemu montazu gniazd elektrycznych do zasilania
urzgdzenh pokazano na rysunku: w postaci listwy nastotowych z wykonaniem jak w

poz.8,montowanych do tylnego obrzeza stotu.

Wentylacja pomieszczen dla stopnia hermetycznosci PCL3.

Powietrze usuwane z pomieszczen poprzez uktad nasadkowy umozliwiajgcy podtgczenie
komér laminarnych(bezpieczenstwa) do uktadu wywiewnego bez zaburzenia rownowagi
systemu. Powietrze usuwane z pomieszczen(wyciggowe) winno by¢ filtrowane przed
wyrzutem na zewnatrz filtrem Hepa poprzedzonym prefiltrem. W pomieszczeniach nalezy

przewidzie¢ system wentylacji(klimatyzacji) mechanicznej utrzymujacej podcisnienie.

Instalacja wentylacji/klimatyzacji winna by¢ tak skonstruowana aby zapewnié
szczelnos$¢ w czasie dezynfekciji gazowej i zabezpieczy¢ skuteczne usuwanie $rodka
dezynfekcyjnego po zakornczonym procesie dezynfekcji gazowej. Krotnosé wymian
powietrza w pomieszczeniach 21-24w/h. Przy usuwania srodka dezynfekcyjnego co

najmniej -24w/h.

Na nawiewie do pomieszczenia odczynnikéw zastosowac filtr Hepa.

Przy wejsciu do kazdej pracowni za posrednictwem sluzy oraz przy wejsciu do sluzy
materialowo-sprzetowej nalezy zainstalowac tablice/skrzynke sterujgcal/informujaca

o stanie klapy odcinajacej doplyw i odplyw powietrza. Klapy zamykane recznie z
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29.

30.

potwierdzeniem zamknigcia na tablicy w sposob swietlny i dzwiekowy(zalecane wykonanie
schematu instalacji z naniesieniem lokalizacji klap i umieszczeniu go w przestrzeni tablicy).
W skrzynce nalezy rowniez umiesci¢ wigcznik uruchamiajgcy jedno z gniazd elektrycznych
dla potrzeb uruchomienia systemu dezynfekcyjnego oraz wylacznik bezpieczenstwa
instalacji elektrycznej w danym pomieszczeniu.. Zalecane zastosowanie systemu
sygnalizacji zamkniecia przepustnicy w systemie wentylacyjnym obstugujgcym dane
pomieszczenie. Zasilanie elektryczne gniazda do uruchamiania systemu dezynfekcji
gazowej wydzielone. Alarm dzwickowy i swietiny dobra¢ w taki sposdb aby pracownik
pracujgcych w laboratorium nie byt narazony na gwattowny hatas lub oslepiajacy sygnat

Swietlny.

Okna podawcze nr. 70 i 68 wykona¢ jako zwykte z elektrycznym lub mechanicznym
systemem blokady krzyzowej drzwi(interlock) uniemozliwiajgcym otwarcie obu drzwi

w tym samym czasie. Wymiary wewnetrzne okienka jak na rysunku nr. 1. Sciany
wewnetrzne, zewnetrzne, klamki, zawiasy wykonane ze stali kwasoodpornej polerowanej
nie gorszej niz AISI 304, o gtadkich krawedziach i powierzchniach, tatwych do utrzymania
czystosci. Drzwi wykonane z hartowanego szkta(bez ram i oscieznic) , z uszczelka

z materiatu odpornego na stosowane $rodki dezynfekcyjne(H-O-, aldehyd, kwasy, tugi

i inne zwykle stosowane zwigzki chemiczne). zapewniajgca catkowitg szczelnosé drzwi

po obu stronach okna.

Okna podawcze nr. 69ai 65 Pass Box Wymiary wewnetrzne okienka jak na rysunk nr. 1.
Sciany wewnetrzne, zewnetrzne, klamki, zawiasy wykonane ze stali kwasoodpornej
polerowanej nie gorszej niz AlSI 304, o gtadkich krawedziach i powierzchniach, tatwych do
utrzymania czystosci. Drzwi wykonane z hartowanego szkta(bez ram i oscieznic) z filtrem
UV pozwalajgcym na prace w laboratorium przy dziatajgcych lampach UV, z uszczelkg
odporng na stosowane srodki dezynfekcyjne(H20., aldehyd, kwasy, tugi i inne zwykle
stosowane zwigzki chemiczne). zapewniajgcg catkowitg szczelnos¢ drzwi po obu stronach
okna.

Elektryczny system blokady krzyzowej (interlock) uniemozliwiajgcy otwarcie obu drzwi w
tym samym czasie; sygnalizacja stanu drzwi po obu stronach sluzy. Mozliwos¢ zamkniecia
Sluzy na klucz, blokada drzwi Sluzy po wytgczeniu urzgdzenia, zachowanie szczelnosSci
nawet przy zaniku napiecia. Blokowanie obu drzwi w trakcie pracy lampy UV i wentylatora.
Wewnetrzna lampa emitujgca promieniowanie UC-C z licznikiem czasu pracy. System
filtracji powietrza wewnetrznego przez filtr Hepa klasy co najmniej H14,z portami do
testowania skutecznosci i szczelno$ci posadowienia oraz z manometrem wskazujgcym

zabrudzenia. Wbudowany system wentylacji oparty catkowicie na powietrzu wewnetrznym,
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31.

3.2

recyrkulowanym, uniemozliwiajgcym przeptyw powietrza pomiedzy pomieszczeniami, brak
stref martwych. Sterownik pozwalajgcy na zdefiniowanie roznych funkciji trybu pracy(jedno
lub dwukierunkowym), zdefiniowanie strefy czystej i brudnej, ustawienie czasu pracy
wentylatora i mocy pracy lampy UV, definiowanie obrotow wentylatora, licznik pozwalajgcy
na kontrole catkowitej ilosci godzin pracy lampy, z alarmem ich zuzycia, mozliwos¢
wykonania procesu z wytgczonymi lampami UV. Brak przeptywu powietrza pomiedzy
pomieszczeniami w trakcie prowadzenia prac serwisowych. Zasilanie 230V, 50-60Hz,

instrukcja w jezyku polskim.

Przejscia kablowe- po wykonaniu przejscia zgodnego z wymaganiami dla PCL3 nalezy
uzupetni¢ ubytki powstate na skutek przewiertu/przekucia oraz uszczelni¢. W przypadku
zapor ogniowych oraz bioasekuracji nalezy zabezpieczy¢ otwér oraz elementy drogi
kablowej odpowiednig powtokg wraz z przewieszkg identyfikacyjng(firma wykonujgca, data

wykonania, typ masy uszczelniajgcej, identyfikator przejscia).

Wymagania dotyczace wentylacji

Wszystkie pomieszczenia zespotu diagnostyki PCL3 oraz PCL2 wyposazone bedg w
system klimatyzacji z mechanicznym nawiewem i wyciggiem powietrza bez recyrkulaciji.
Zastosowany system wentylacji/klimatyzacji powinien zapewnia¢ utrzymanie podcisnienia.
Nalezy zainstalowac system alarmowy, umozliwiajgcy wykrycie wszelkich
niedopuszczalnych zmian cisnienia- urzgdzenia do kontroli ciSnienia(magneheliki) z
sygnalizacjg swietlng i dzwiekowg sygnalizujgce personelowi niedopuszczalne zmiany
cisnienia. Wskazania prawidiowe ww. urzgdzenia do kontroli cisnienia powinny by¢
oznakowane zielonym polem a wskazania nieprawidtowe polem czerwonym. Zapewnic

mozliwos$é kontroli z BMS.

. Wychodzace powietrze winno by¢ filtrowane przez wysokowydaijny filtr czgsteczek statych

Hepa. Filtry Hepa winny by¢ umieszczone w miejscach dostepnych, umozliwiajgcych ich

sprawdzenie i bezpieczne usuwanie.

Dla potrzeb ogrzewania pomieszczen zastosowaé klimatyzatory kanatowe.

Urzadzenia wentylacyjne zabezpieczone przed dostepem owaddw, gryzoni, ptakdw itp.

Centrala wentylacyjna winna by¢ zlokalizowana bezposrednio przy laboratorium.

Zalecane odrebne centrale na poszczegolne pomieszczenia.
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10.

11.

12.

13.

14.

Wszystkie przewody wywiewne winny przebiega¢ pod stropem do wentylatoréw
wyciggowych umieszczonych w pomieszczeniu technicznym. Powietrze wyciggane
powinno by¢ filtrowane w filtrach Hepa umieszczonych w obudowach bezpiecznej
wymiany. W obudowach bezpiecznej wymiany powinien by¢ rowniez umieszczony filtr
przedituzajgcy trwatosc filtru Hepa. Podczas wymiany filtrow przepustnica odcinajgca

winna by¢ zamknieta, aby skazenie nie dostato sie do Srodowiska.

. Wyrzutnie powietrza powinny by¢ skonstruowane tak aby warunki atmosferyczne

zewnetrzne nie zaburzaty pracy systemu wentylacji i kaskady cisnieh.

Wszystkie przewody nawiewu i wyciggu nalezy wyposazy¢ w reczne gazowo szczelne

przepustnice odcinajgce.

Wentylatory wywiewne i nawiewne powinny by¢ sprzezone w taki sposéb , aby unikng¢

powstawania nadcisnienia w stosunku do przylegajgcych obszaréw.

System wentylacji /klimatyzacji powinien by¢ zaprojektowany tak aby w zadnym wypadku
nie generowat wartosci nadcisnien ani podcisnien powodujgcych odksztatcenie, zerwanie
lub zniszczenie jakiejkolwiek przegrody systemowej w obrebie laboratorium czy
zaburzenia kaskady cisnien. Dotyczy to réwniez sytuacji podczas wznowienia pracy
systemu wentylacyjnego jak i w trakcie przetgczania wentylatora w sytuacji zasilania
wiodgcego na awaryjny. Przyjety system wentylacji powinien zagwarantowac stabilng

prace systemu w kazdych warunkach atmosferycznych.

Zaleca sie ciggty i dokumentowany monitoring stanu zabrudzenia filtrow Hepa. Zestawy

filtrow powinny posiadac kro¢ce do badania integralnosci filtrow Hepa.

Podcisnienie z kazdego pomieszczenia powinno by¢ odniesione do jednej wspdlnej strefy

np. przestrzeni niewentylowanej o cisnieniu atmosferycznym.
Kazdg centrale wentylacyjng obstugujgca laboratorium PCL 3 nalezy wyposazy¢ w
podwojny wentylator wyciagowy(jeden pracuje a drugi w tzw. Trybie ,stand by” lub dwa

wentylatory pracujg z wydajnoscig 50%).

W strefie czystej autoklawu zamontowac nad drzwiczkami autoklawu miejscowy odciag

oparow.
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15. Usytuowanie wyrzutu powietrza ,brudnego” oraz czerpni powietrza ,czystego” w sposob
uniemozliwiajgcy zasysanie powietrza wydmuchiwanego oraz zgodny

z przepisami Prawa Budowlanego

16. Instalacja wentylacji, klimatyzacji powinna by¢ zaprojektowana w systemie VAV (Variable
Air Volume)o zmiennej wydajnosci. Rozktad cisnien powinien by¢ zachowany réwniez w
przypadku zaniku napiecia lub przejsciu z trybu zasilania gtdbwnego na awaryjny. Przy
doborze wentylatora wyciggowego i nawiewnego nalezy przestrzega¢ maksymalnych
parametrow podcisnienia okresinych dla filtrow HEPA w dokumentaciji techniczno-
ruchowej, przyjete podcisnienie nie moze rowniez powodowac odksztatcenia przegréd

budowlanych lub zabudowy systemowe;.

17. Materiaty konstrukcyjne instalacji wentylacyjnej powinny by¢ odporne na dziatanie
substancji agresywnych uzywanych w pracowniach, ognia, dymu, wilgoci, $rodkéw

dezynfekcyjnych.

18. Panel sterowania czytelny i tatwy w obstudze, z mozliwoscig regulacji parametréw pracy

systemu.

19. Mozliwos¢ sterowania, monitorowania parametréw pracy systemu oraz system archiwizaciji
danych (do 1miesigca wstecz-kopiowanie ostatnich zapiséw na zewnetrzng przenosng

pamie¢ przez port USB, sterowanie jak w pkt. 3.A.2 niniejszego opisu).

20. Przy zastosowaniu klimatyzaciji uktad klimatyzacji powinien zapewnia¢ komfort pracy
personelu w zakresie optymalnych temperatur od 18°C do 22°C, w odniesieniu do
temperatur panujgcych na zewnatrz. Mozliwo$¢ nastawy skrajnych temperatur 17°C do
25°C. Przewidywana wilgotno$¢ powietrza w pom. 45% + 5%.System cyrkulacji powietrza
w pomieszczeniach powinien zapewnia¢ jednakowa temperature w pomieszczeniach(w

dolnej i gérnej przestrzeni pomieszczenia)oraz nie utrudniaé pracy.

21. Praca systemu wentylacji, klimatyzacji nie moze powodowa¢ powstawania bioaerozoli,
jako mozliwego zrodia infekcji. Kanat wentylacyjny doprowadzajacy czyste powietrze
powinien by¢ usytuowany na poddaszu lub nad sufitem. Nawiew laminarny, zapewniajac
jednakowg temperature w catej objetoSci pomieszczenia natomiast wyciggi powinny

znajdowac sie nad blatami roboczymi, krotno$¢ wymian powietrza ok. 21-24w/h.

22. Wymagane podcisnienie w poszczegdlnych pomieszczeniach pokazano na rysunkach

nr.1.
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23. Instalacja wentylacji/klimatyzacji winna by¢ tak skonstruowana aby zapewnic
szczelnosé w czasie dezynfekcji gazowej i zabezpieczy¢ skuteczne usuwanie srodka
dezynfekcyjnego po zakonczonym procesie dezynfekcji gazowej. Krotnos¢ wymian

powietrza przy usuwania srodka dezynfekcyjnego co najmniej 24w/h.

3.3 Organizacja pracy

1. Zatrudnienie:
Docelowo organizacja czasu pracy w systemie jednozmianowym. Maksymalna liczba os6b
zatrudnionych na jedng zmiane: ogétem 8 oséb w tym 8 kobiet ; pokdj przyje¢ préb -2
osoby; PLC3 strefa brudna -3 osoby; PCL3 strefa czysta-1 osoby; biuro-2 osoby.
W przypadku zatrudnienie mezczyzn zastosowac rézne godziny rozpoczynania pracy dla

kobiet i mezczyzn.

2. Przechowywanie odziezy laboratoryjnej wewnatrz laboratorium- sluzy.

3. Pracownicy korzysta¢ bedg z szatni przelotowej z fazienkg do pozostawienia odziezy i

obuwia wierzchniego oraz jadalni- pomieszczenia projektowane.

4. Wszystkie stanowiska mycia rgk winny by¢ wyposazone w dozowniki ze srodkiem
myjacym i dezynfekcyjnym oraz podajniki recznikéw jednorazowego uzytku lub suszarki do
ragk. Przy stosowaniu recznikéw jednorazowego uzytku na stanowiskach mycia ragk

przewidzie¢ pojemniki na zuzyte reczniki.

3.4 Opis organizacji pracy

v" Przyjmowanie prob do badan w strefie PCL2,

v" Préby dostarczone w opakowaniach zewnetrznych w pom. Dostarczania prob i
odbierane w pomieszczeniu przyjmowania préb za posrednictwem okienka /sluzy
podawczej,

v" Odebrana prébka w opakowaniu zbiorczym przenoszona bedzie do pokoju przyje¢
prob, gdzie po rozpakowaniu z opakowania zbiorczego w komorze
laminarnej(bezpiecznej pracy) a nastepnie po dokonaniu szczelnego ofoliowania
bedzie zaewidencjonowana /oznakowana.

v" Po zaewidencjonowaniu i oznakowaniu préba za posrednictwem okienka
podawczego/sluzy zostanie przekazana do zespotu pracowni PCL3 - $luzy
materiatowo sprzetowej. Transport do strefy brudnej PCL3 préby do badania za

posrednictwem korytarza czystego,
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Opakowania zewnetrzne zwrotne po dezynfekcji i umyciu na stanowisku
wydzielonym do tego celu i zorganizowanym w przestrzeni pomieszczenia przyjec
préb, transportowane bedg do magazynu opakowan zwrotnych lub odbierane na
biezgco.
Odpady umieszczane w opakowaniach zamykanych transportowane bedg do
magazynu odpadéw i przekazywane bedg do dalszej utylizacji lub na biezgco
odbierane przez wyspecjalizowang firme.
Zuzyta odziez jednorazowego uzytku po umieszczeniu w worku lub pojemniku
transportowana bedzie do magazynu odpadow i przekazywana bedzie do dalszej
utylizacji lub na biezaco odbierana przez wyspecjalizowang firme.
Pomieszczenie bedzie myte i dezynfekowane a w przypadku koniecznosSci
przeprowadzana bedzie dezynfekcja gazowa po kazdym zakornczonym cyklu
przyjmowania prob do badan dla potrzeb laboratorium PCL3.
Wyizolowany materiat do badanh w strefie brudnej PCL3 przekazywany bedzie do
strefy czystej PCL3 za posrednictwem okienka podawczego nr. 65.
Odczynniki chemiczne niezbedne do wykonywania badan w strefie PCL czystej
przygotowywane bedg w pom. odczynnikéw i przekazywane do tej pracowni za
posrednictwem okienka nr.68.
Wszystkie wyniki badan rejestrowane bedag w systemie
informatycznym/komputerowym i za tym posrednictwem generowane bedg do
pokoju kierownika oraz sekretariatu/pokdj administracyjny na poziomie pietra.
Dostawa odczynnikéw do strefy czystej PCL3 za posrednictwem okienka nr. 70
zlokalizowanego w sluzie sprzetowo-materiatowe;.
Dostawa odczynnikéw do strefy brudnej PCL3 za posrednictwem okienka nr. 65 w
rozdziale czasowym z transportem prob do badan.
Usuwanie odpadow chemicznych nie nadajgcych sie do utylizacji za
posrednictwem autoklawu odbywac sie bedzie:
o Ze strefy czystej PCL3 okienkiem nr. 70 w rozdziale czasowym z dostawg
odczynnikéw chemicznych.
o Ze strefy brudnej PCL3 okienkiem nr. 69a w rozdziale czasowym do
transportu prob do badan i transportu odczynnikow.
Odpady chemiczne transportowane bedg w zamknietych pojemnikach

dedykowanych do tego celu.

v" Brudna odziez ze strefy brudnej PCL3 po umieszczeniu w worku/pojemniku

przekazywana bedzie do sterylizacji/dezynfekcji w autoklawie. Po zakonczonym

cyklu pracy autoklawu odziez kierowana bedzie do pralni zewnetrznych.
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Brudna odziez ze strefy czystej PCL3 po umieszczeniu w worku kierowana bedzie
do sterylizacji/dezynfekcji w autoklawie za posrednictwem okienka nr. 65 w
rozdziale czasowym do transportu wyizolowanego materiatu do badan. Po
zakonczonym cyklu pracy autoklawu odziez kierowana bedzie do pralni
zewnetrznych

Odpady nadajgce sie do utylizacji w autoklawie zaréwno ze strefy czystej jak i
brudnej PCL 3 po umieszczeniu w opakowaniu zbiorczym kierowane bedg do
autoklawu z tym , Zze odpady ze strefy czystej transportowane bedg za
posrednictwem $luzy nr.65 w rozdziale czasowym do transportu wyizolowanego
materiatu do badan czy transportu brudnej odziezy do sterylizacji. Odpady po
unieszkodliwieniu w autoklawie przekazywane bedg na biezgco do dalszej
utylizaciji.

Kazda pracownia po zakonczonym cyklu badan danego rodzaju bedzie myta i
dezynfekowana w systemie dezynfekcji gazowej. Koncdéwka mopa po kazdym
uzyciu winna by¢ przekazywana do sterylizacji w autoklawie.

Dostep pracownikéw do strefy czystej i brudnej PCL3 za posrednictwem sSluzy
powietrznej z catkowitg zmiang odziezy i obuwia.

Wyjscie pracownikow ze strefy czystej i brudnej PCL3 réwniez za posrednictwem
sluzy powietrznej, gdzie po umyciu rak, zdjeciu odziezy i obuwia ochronnego,

pracownik musi przej$¢ przez natrysk celem umycia cafego ciala.
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