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1. Wstep do specyfikacji wymagan uzytkownika

1.1 Cel

Celem zamowienia jest wybudowanie infrastruktury laboratorium analitycznego do

badan mikrobiologicznych preparatéw radioaktywnych w warunkach zgodnych

z wymaganiami GMP w budynku 24ABCDW zlokalizowanego we wskazanych

pomieszczeniach. Miejsce realizacji — Otwock ul. Andrzeja Softana 7. Wymagany

zakres prac oraz wymagania techniczne okresla niniejszy dokument.

Prace obejmuja:

— wykonanie kompletnej dokumentacji projektowe] (architektura, konstrukcja,
instalacje: sanitarna, elektryczna, niskopradowa i automatyczna),

— realizacje robdt budowlano-montazowych objetych projektem;

— odbiér wykonanych prac.

Wymagania — laboratorium ma sie sktadac z:

wydzielonej strefy czystej (spetniajgcej wymagania klasy czystosci C);
— S$luzy osobowej (spetniajacej wymagania klasy czystosci C);
— Sluzy materiatowej (spetniajgcej wymagania klasy czystosci C);

— strefy szarej (otaczajgce)j).

1.2 Zakres opracowania

Przyblizony zakres prac to:

e przygotowanie dokumentacji projektowej wg. wytycznych z SWU;

e przygotowanie pomieszczenia do prac budowlanych tj. wyburzenia, odkrywki,
demontaz starej instalacji itp.;

e wybudowanie pomieszczen wraz z niezbedna infrastrukturg wg opracowane;j
i zatwierdzonej dokumentacji projektowe;;

e przeprowadzenie uruchomien instalacji wraz ze szkoleniem personelu Inwestora;

e przygotowanie petnej dokumentacji powykonawczej;

e przygotowanie petnej dokumentacji kwalifikacyjnej;



przeprowadzenie kwalifikacji: projektu (DQ), instalacyjnej (I1Q), operacyjnej/
procesowej (OQ/PQ);

przygotowanie wymaganej dokumentacji odbiorowej wraz z odbiorami prac.

1.3 Dokumentacja referencyjna

Przepisy:

Ustawa Prawo Farmaceutyczne Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z pdzn. zm ;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. z pdézn. zm.
w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

Ustawa z dnia 7 lipca 1994r. — Prawo budowlane;

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej w sprawie ogolnych przepisow

bezpieczenstwa i higieny pracy.

Podktady architektoniczno-budowlane;

Klasyfikacja ustug wg stownika CPV.

Ustugi projektowe
71220000-6 Ustugi projektowania architektonicznego
71320000-7 Ustugi inzynierskie w zakresie projektowania.

Roboty budowlane

45000000-7 Roboty budowlane.

45400000-1 Roboty wykoriczeniowe w zakresie obiektdw budowlanych.
45232460-4 Roboty sanitarne.

45310000-3 Roboty elektryczne.

45214631-2 Roboty instalacyjne w zakresie pomieszczen czystych.




2. Wiasciwosci uzytkowe i uwarunkowania dla budowy laboratorium

analitycznego do badan mikrobiologicznych preparatow radioaktywnych

2.1 Ogolne wtasciwosci funkcjonalno-uzytkowe

Pomieszczenie l|aboratorium analitycznego bedzie podzielone na strefe czysta
(spetniajgcg wymagania klasy czystosci C) i strefe szarg. Strefa czysta przeznaczona
jest do wykonywania badania jatowosci metoda posiewu bezposredniego, gtéwnie
preparatow radioaktywnych, w izolatorze zapewniajacym klase czystosci A. Wejscie
do strefy czystej odbywac sie bedzie poprzez $luze osobowa (przebieranie personelu
do strefy czystej zgodnie z wymaganiami dla okreslonej klasy), a obieg materiatéw
potrzebnych do wykonania analiz oraz materiatéw i odpadoéw po analizach odbywaé
sie bedzie poprzez $luze materiatowa. Sluza osobowa i $§luza materiatowa musza
spetnia¢ wymagania dla takiej samej klasy czystosci co pomieszczenie strefy czystej

tj. klasa czystosci C.

Druga czes¢ pomieszczenia laboratoryjnego (strefa szara) przeznaczona jest do
wykonywania badania zawarto$ci endotoksyn bakteryjnych w preparatach
radioaktywnych i nieradioaktywnych. Stanowisko do badania znajdowac sie bedzie
pod wyciggiem radiochemicznym. W strefie szarej odbywac sie roéwniez bedzie
inkubacja préb po badaniu jatowosci preparatow radioaktywnych, monitoringach
srodowiska, czy kontrolek po wykonanym procesie sterylizacji (dedykowane cieplarki),
przechowywanie dedykowanych podtozy, odczynnikéw do badan, czy materiatow
pomocniczych (w zaleznosci od wymagan przechowywania: lodéwko-zamrazarka,
regat), ogblne prace przygotowawcze do monitoringdbw $rodowiska wytwarzania.
Pomieszczenie laboratoryjne zostanie wyposazone w urzadzenie URL umozliwiajgce
monitorowanie ewentualnych skazen powierzchniowych substancjami

promieniotworczymi.

Wejscie do pomieszczenia laboratorium analitycznego do badan mikrobiologicznych
preparatéw radioaktywnych bedzie kontrolowane i dozwolone jedynie dla osob

upowaznionych.



2.2 Aktualne uwarunkowania wykonania przedmiotu zamoéwienia

e W oparciu o schematy rozmieszczenia pomieszczen (Rys. 1.) nalezy opracowac
dokumentacje projektowg dla budowy laboratorium analizy.

e Obecnie w miejscu planowane] inwestycji znajduje sie pomieszczenie bedace
w ciggte] eksploatacji. Wykonawca przed przystapieniem do remontu wykona,
na wiasny koszt, niezbedne prace rozbiorkowe. Schemat stanu istniejgcego
znajduje sie w czesci rysunkowe;.

e Praca sprzetu i transport materiatow niezbednych do wykonania zadania nie
moga stanowi¢ zagrozenia dla uzytkownikow obiektu. Podczas wykonywania
zadania zaktad bedzie pracowat w normalnym trybie, wytaczona bedzie tylko
remontowana czes¢.

e Teren prac znajduje sie na terenie kontrolowanym. Pomieszczenie przeznaczone
pod laboratorium analizy jest zlokalizowane na parterze. Dodatkowo prace beda
prowadzone na zewnetrz budynku i w piwnicy (ma to zwigzek z posadowieniem
central wentylacyjnych oraz wykonaniem ,przytaczy” elektrycznych
i sanitarnych).

UWAGA: Wykonawca po sporzadzeniu projektow ustali z Inwestorem
terminy i kolejnos¢ prac budowlanych. Jest to niezbedne ze wzgledu na
koordynacje wprowadzania urzadzen laboratoryjnych, ktére dostarcza

Inwestor.

3. Wymagania Zamawiajacego w stosunku do przedmiotu zaméwienia

3.1 Wymagania ogolne dotyczace prowadzenia prac i zastosowanych materiatow
Wykonawca jest odpowiedzialny za jako$¢ wykonania prac projektowych
i wykonawczych. Ponadto Wykonawca bedzie wykonywat roboty budowlane zgodnie
z przyjetymi w Polsce normami branzowymi i przepisami. Wykonawca przedstawi
Zamawiajacemu do zaakceptowania projekt, harmonogram robét, wykaz materiatow,

urzadzen i technologii stosowanych przy wykonywaniu prac.

Zamawiajgcy przekaze teren robo6t w terminie okreSlonym w umowie o wykonanie

niniejszych prac oraz wskaze wszystkie punkty poboru wody, energii elektrycznej oraz
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pomieszczenia sanitarne, z ktérych bedg mogli korzysta¢ pracownicy Wykonawcy.
Przed przystgpieniem do prac, nalezy protokolarnie odebra¢ teren robdét od
Zamawiajgcego. Pobér mediow w celu realizacji zadania jest nieodpfatny.
Zamawiajacy nie zapewnia pomieszczen socjalnych i magazynowych. Wykonawca
jest zobowigzany do organizacji placu i zaplecza rob6t na wiasny koszt. Zamawiajgcy
nie zapewnia dozoru nad mieniem Wykonawcy. Ponadto na Wykonawcy spoczywa
odpowiedzialno$¢ za ochrone wykonanych prac do odbioru koricowego. Uszkodzone
lub zniszczone podczas prac elementy oraz urzgdzenia Wykonawca naprawi lub
odtworzy na swoj koszt. Powstaty wskutek wykonywanych prac gruz i odpady nalezy
sktadowac¢ we wskazanym miejscu. Przed wywozem gruzu i odpadéw z terenu budowy

nalezy je podda¢ pomiarom dozymetrycznym.

Wykonawca jest zobowigzany do zabezpieczenia terenu objetego pracami w okresie
trwania realizacji przedsiewziecia, az do zakonczenia i odbioru koncowego prac.
Wykonawca dostarczy, zainstaluje i bedzie utrzymywat tymczasowe urzgdzenia
zabezpieczajgce, znaki ostrzegawcze oraz wszelkie inne srodki niezbedne do ochrony
robét i pracownikéw (zarowno Wykonawcy, jak i OR POLATOM). Wykonawca musi
przewidzie¢ i wykona¢ zabezpieczenie zainstalowanych i funkcjonujgcych urzadzen
oraz systemoéw, w czasie wykonywanych prac, przed uszkodzeniami i zabrudzeniami.
Koszt zabezpieczenia terenu nie podlega odrebnej zaptacie i przyjmuje sie, ze jest
wliczony w wynagrodzenie. Transport materiatobw i odpadéw musi sie odbywaé po
ustalonych trasach. Wykonawca jest odpowiedzialny za utrzymanie czystosci
w miejscu prowadzenia prac i ich otoczeniu, w ktérych sktadowane sg zaréwno

materiaty do zabudowy, jak i odpady.

Wyroby budowlane zastosowane do realizacji zadania muszg spetnia¢ wymagania
polskich przepisow, a Wykonawca bedzie posiadat dokumenty potwierdzajace, ze
zostaty one wprowadzone do obrotu zgodnie z regulacjami ustawy o wyrobach
budowlanych i posiadajg wymagane deklaracje zgodno$ci, w tym dopuszczenia do

stosowania w budownictwie.

Wyroby budowlane wytwarzane wg zasad okreslonych w dokumentacji projektowej lub
specyfikacjach technicznych bedg wymagaty przedstawienia certyfikatow, ze spetniaja

one oczekiwane parametry.



3.2 Wymagania dotyczace dokumentacji technicznej

Zakres prac projektowych do opracowania przez Wykonawce obejmuje:

e wykonanie projektdw przez osoby z odpowiednimi uprawnieniami dla branz:

— elektrycznej;

— automatycznej;

— sanitarnej;

— konstrukcyjnej w zakresie: projektu konstrukcji sufitu farmaceutycznego
(nie ma mozliwosci podwieszenia sufitu do stropu w zwigzku z tym nalezy
przewidzie¢ inne mocowanie stropu) oraz nadproza dla otworu
technologicznego;

— architektoniczne;.

e wykonanie prac przedprojektowych tj. wizja lokalna, inwentaryzacja z natury itp.;
e opracowanie specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robaét;

e opracowanie instrukcji rozruchu, instrukcji obstugi i eksploataciji;

e badania, pomiary, kwalifikacje;

e uzyskanie wszelkich niezbednych pozwolen budowlanych i UDT, jezeli takie bedg

wymagane.

Zamawiajgcy wymaga przediozenia do akceptacji projektédw wykonawczych
i szczegotowego opisu technicznego wykonania i odbioru robdt przed ich
skierowaniem do realizacji, w aspekcie ich zgodnosci z ustaleniami niniejszego
programu funkcjonalno-uzytkowego, obowigzujacych przepiséw i umowy. Wymaga sie
przeprowadzenia kwalifikacji projektu. W tym celu Wykonawca sporzadzi i przedstawi

Inwestorowi niezbedng dokumentacje DQ.

Dokumentacja techniczna (projektowa) dla kazdej z branz powinna zawierac:
e Strone tytutowq;

e Opis proponowanego rozwigzania;

e Schematy technologiczne i rysunki;

e Karty techniczne dobranych urzadzeri i materiatow.



3.3 Wymagania szczegotowe

ARCHITEKTURA

Procesy wykonywane w czesci

zapewnienia odpowiednie]

srodowiskowych dla tego typu pomieszczen

jakosci

modernizowanych pomieszczen wymagajg
oraz stworzenia odpowiednich warunkdéw

(do celow farmaceutycznych).

Zastosowane materiaty i wyposazenie majg spetniaé wymagania dla pomieszczen

czystych typu ,clean room” (zapisy GMP) oraz posiadaé¢ stosowne dokumenty

wymagane przez prawo budowlane i wszelkie atesty PZH.

ZESTAWIENIE POMIESZCZEN

; - Wysokos¢ od sufitu
. . . Wielkos¢ .
Nr pomieszczenia Klasa czystosci . : podwieszanego Kubatura
pomieszczenia h
do podtogi
- - m? m m?
25B szara 15,3 2,8 42,84
25B/1 (& 1,9 2,8 5,32
25B/2 C 6,6 2,8 18,48
RAZEM 23,8 RAZEM 66,64
OPIS DLA SYSTEMU ZABUDOWY
SYSTEM ZABUDOWY
Sciany Wysokosc scian do Zamawiajacy wymaga wykonania
farmaceutyczne 30mwzaleznosciod |\, pomieszczeniach  écianek  systemowych

wysokosci
pomieszczenia,

o dtugosc tacznej okoto
13 m.

Przewiduje sie
wysokos$¢ minimum
2,5 m a maksimum
3,0 m — doktadne
wysokosci beda
ustalane na etapie
projektowania.

wykonczenie systemowe.

- panele wykonane z
stalowych blach,

zamkniete

modutowych farmaceutycznych, ktére posiadaja

Scianki systemowe modutowe do pomieszczer
czystych powinny posiadac nastepujgce parametry:

dwoéch ocynkowanych
po obwodzie

systemowym profilem stalowym;

- zfacza: panele montowane jeden do drugiego za
pomocg ztacza pilastrowego;

- wypetnienie: wetna mineralna;




- wysokos¢ scianek systemowych do 300 cm,
w zaleznosci od wysokosci pomieszczenia;

- szerokosci i grubos$é ptyt: modut wedtug zalecen
producenta (grubos¢ nie wieksza niz 70 mm);

- listwy przypodiogowe: miedzy 50-100 mm,
czesciowo cofniete tak, aby tworzyty pionowe
zigcze z winylowg podtogg i panelem, utozone na
rowno z ptaszczyzng podtogi;

- wykonczenie: malowane proszkowo,
w petni odporne na chemiczne dziatanie
formaldehydu stosowanego w celu odkazania;

- utozenie kabli/gniazd: system paneli winien
uwzglednia¢ ukrycie wewnatrz paneli zejs¢ kabli
i innych przewoddw, tacznie z wigcznikami
Swiatet, gniazdami zamontowanymi na réwno
z ptaszczyzng panelu poziomymi kanatami
instalacji oraz listwami instalacyjnymi;

- wymaga sie, by system byt w petni uszczelniony
na spojeniach;

- wszystkie potgczenia nalezy odpowiednio
uszczelni¢ silikonem lub masg uszczelniajacy
przeznaczong do zabudowy typu ,clean room”;

- wszystkie narozniki wewnetrzne powinny zostac
wykonczone systemowymi profilami
wyobleniowymi, narozniki zewnetrzne (stupy)
zaokraglone, akcesoria malowane w kolorze
scianek, systemowe wyoblenia na styku
Sciana/podtoga i $ciana/sufit, panele powinny
posiadac aktualny atest higieniczny PZH.

Drzwi
i przeszklenia
farmaceutyczne

Przeszklenia:
1200x1000 mm

— 1 sztuka w Scianie
przy izolatorze;

+ drzwi 2000900 mm
— 2 sztuki.

Wymagane jest zastosowanie drzwi systemowych,
farmaceutycznych, z pfaszczem aluminiowym
montowanych na profilach systemowych.

Drzwi systemowe, o aluminiowej konstrukcji,
z aluminiowym ptaszczem - zapewniajgcym
zlicowanie powierzchni z powierzchnig $cian
systemowych. Wybrane drzwi, zgodnie
z wytycznymi, powinny zosta¢ wyposazone
w ostony z blachy nierdzewnej. Drzwi wyposazone
w klamko-klamke, samozamykacz, doing uszczelke
opadajgcg oraz systemowy pakiet szybowy
minimum 400x600 mm. Dodatkowo drzwi muszg
by¢ przystosowane do wspoétpracy z tzw. blokadg




ml
krzyzowa — zainstalowany system kontroli

krzyzowej wraz z sygnalizacja swietlng i dZwiekowa
{w sytuacji zbyt dtugiego otarcia drzwi) oraz guziki
ewakuacyjne.

Pakiety szybowe montowane w $ciankach, powinny
by¢ zlicowane obustronnie z powierzchnig Scianek.
Pakiety wykonane ze szkta bezpiecznego -
hartowanego. Potgczenia profil/szkto  nalezy
uszczelnic silikonem.

| Sufit
farmaceutyczny

okoto 24 m?

Wymaga sie wykona¢ modutowe farmaceutyczne
metalowe sufity podwieszane, ktdére posiadajg
wykonczenie systemowe. Sufit musi wygladac
estetycznie w kazdym pomieszczeniu.

Sufity systemowe, modutowe do pomieszczen

czystych powinny posiadac¢ nastepujgce parametry:

- w pomieszczeniach nalezy wykonaé¢ modutowe
sufity z blachy o wymiarach 600x600mm;

- sufity nalezy montowac na stalowych dzwigarach,
hakach i zawiesiach chronionych przed korozjg za
pomocg ocynkowanej warstwy powlekajacej;

- nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ zamontowania
w sufitach ttumikéw, kratek wentylacyjnych
i opraw oswietleniowych;

- wszystkie  potaczenia  sufit/sciana  nalezy
uszczelni¢ silikonem i wyobli¢;

- wymaga sie, aby system byt w petni uszczelniony
na spojeniach przy uzyciu silikonu do zabudowy
clean room (do pomieszczen czystych);

- system sufitowy nalezy zaprojektowac i wykonac
jako trwaty, funkcjonalny, niepalny, szczelny,
zapobiegajacy rozprzestrzenianiu ognia, panele
wraz z konstrukcjg powinny posiada¢ aktualny
atest PZH/atest ITB.

Drzwi
niefarmaceutyczne

2000x900 mm
— 1 sztuka

Zamawiajagcy wymaga zamontowania  drzwi
aluminiowych otwieranych poprzez zblizenie karty
do czytnika. Drzwi jednoskrzydtowe rozwierne
z przeszkleniem w gornej czesci (okoto 40 %
powierzchni).

Podtoga

okoto 24 m?

Wyktadzina PVC homogeniczna we wszystkich
pomieszczeniach

Wyktadzina PVC, o odpornosci na Scieranie
i obcigzenia punktowe o parametrach nie gorszych




niz ColoRex SD firmy Forbo Flooring. Utozona na
catej powierzchni pomieszczern. Wykonawca
wykona wylewke samopoziomujaca pod wyktadzine
PCV.

Dane techniczne:

Typ wykfadziny: homogeniczna, jednowarstwowa
wyktadzina podtogowa;

Grubos¢ catkowita: 2 mm;

Warstwa uzytkowa: 2 mm;

Klasa uiytkowa: klasa 34 obiektowe, klasa 43
przemystowe;

Odpornos¢ na scieranie Wg PN-EN-660-2: Grupa M;
Klasa antyposlizgowosci: R9;

Klasyfikacja ogniowa: Bfl-s1;

Odpornos¢ na Scieranie przez meble na kétkach:
odporna;

Odpornos¢ chemiczna: na substancje wymienione
w niniejszym SWU;

Odporna na obcigzenia wozkéw paletowych
i widtowych;

Obcigzenia statyczne: 50 kg/cm?;

ObcigZenia dynamiczne: 90 kg/cm?;

Kolorystyka do ustalenia z przedstawicielem
Zamawiajgcego.

Rozwiazanie styku posadzki ze scianami

Nalezy wykona¢ wyoblenia przypodiogowe.
Wyoblenia przypodtogowe powinny by¢ wykonane
poprzez wywiniecie wyktadziny PCV w granicach
5-10 ¢cm na S$ciany, o promieniu min. 3 cm.
Wszystkie potaczenia podtoga/sciana muszg by¢
uszczelniane silikonem.

UWAGA:
Nalezy przewidzie¢ zerwanie istniejgcej wykfadziny
we wszystkich pomieszczeniach wraz

z przygotowaniem posadzki pod montaz nowej
wyktadziny.

Odboje scienne

W ilosci niezbednej do
bezpiecznego
uzytkowania
pomieszczen

W celu ochrony $cian przed zniszczeniem w wyniku
uderzenia przez urzadzenia ruchome przenoszone
pomiedzy pomieszczeniami, wymaga sie
zastosowania systemu pionowych i poziomych
odbojéw montowanych na $cianach, ktére moga
ulec zniszczeniu.

Odboje i wszelkie potgczenia wykonaé ze stali
nierdzewnej.

Wszystkie styki odbojow z podtogg i $ciang musza
by¢ uszczelniane silikonem.
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Sluza materiatowa

Okno podawcze
o wymiarach
800x500x700 mm
—1 sztuka

Okno podawcze systemowe z blokadg krzyzowg —
zainstalowany system kontroli krzyzowej wraz
z sygnalizacjg $wietlng — o wymiarach 800x500x700
mm umieszczone na wysokosci okoto 1200-1400
mm, w zabudowie od podtogi do sufitu. Klasa
wbudowanymi

czystosci C, wentylowane z

przytagczami do wymuszonego obiegu powietrza.

UWAGA:

Pod $luzg, od strony pomieszczenia 25B, nalezy
przewidzie¢ wneke na poétki, zamykang drzwiami
(bez
w systemie farmaceutycznym. Doktadne wymiary

systemowymi przeszklenia)  wykonane

zostang ustalone na etapie projektowania.

Scianki
W pomieszczeniu
258

Wysokos¢ scian do

3,0 m w zaleznosci od
wysokosci
pomieszczenia

o dtugosc tagcznej okoto
15 m. Przewiduje sie
wysokos¢ minimum 2,5
m a maksimum

3,0 m —doktadne
wysokosci bedg
ustalane na etapie
projektowania.

Zamawiajacy wymaga wykonania w pomieszczeniu
scianek systemowych farmaceutycznych, ktére
posiadajg wykonczenie systemowe.

Scianki systemowe do tych pomieszczeri powinny

posiadac nastepujgce parametry:

- panele wykonane z jednej ocynkowanej stalowej
blachy, obsadzonej na ptycie G-K klejonej do
sciany;

- zfacza: panele montowane jeden do drugiego;

- wypetnienie: karton G-K;

- wysokos¢ Scianek systemowych do 300 cm,
w zaleznosci od wysokosci pomieszczenia;

- szerokosci i grubos¢ ptyt: modut wedtug zalecen
producenta;

- listwy przypodifogowe: miedzy 50-100 mm, listwy
przypodtogowe czesciowo cofniete tak, aby

tworzyty pionowe ztgcze z winylowg podtogg

i panelem utozone na réwno z ptaszczyzng

podtogi;

farba

dziatanie

- wykonczenie: malowane proszkowo,

w petni odporna na chemiczne
formaldehydu stosowanego w celu odkazania;
kabli/gniazd:

istniejgcych;

- utozenie wkute w $cianach

- nieprzepuszczalno$¢ powietrza: wymaga sie, aby
system byt w petni uszczelniony na spojeniach;
- wszystkie odpowiednio

potgczenia nalezy

uszczelni¢ silikonem lub masg uszczelniajaca

przeznaczong do zabudowy typu ,.clean room”;
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[ - wszystkie narozniki wewnetrzne, powinny zostac
wykonczone systemowymi profilami
wyobleniowymi, narozniki zewnetrzne (stupy)
zaokraglone, akcesoria malowane w kolorze
Scianek, systemowe wyoblenia na styku
Sciana/podtoga i $ciana/sufit, Panele powinny
posiadac aktualny atest higieniczny PZH.

Oswietlenie W ilosci koniecznej Klasa min. IP65. O$wietlenie typu LED zasilane
podstawowe do osiggnigcia o | 230 V/50 Hz, przeznaczone do  sufitéw
Wi MAEANRST e 28 podwieszanych w pomieszczeniach czystych, takich
jak np. Roma Il IP65 LED firmy PXF lighting.
Zastosowane lampy oswietleniowe bedg licowane
z sufitem podwieszanym, tatwo zmywalne
i odporne na dziatanie srodkdw dezynfekcyjnych
{szkto hartowane).

Oswietlenie podstawowe, musi zapewnia¢ poziom

natezenia oswietlenia zgodny z PN-EN-12464-1.

Oswietlenie W ilosci odpowiedniej Oswietlenie typu LED. Podtrzymanie min. 1h.
awaryjne do zachowania Zasilanie 230 V/50 Hz.
zgodnosci z normami
| krajowymi
KONSTRUKCJA

Nalezy przewidzie¢ otwér technologiczny w $cianie zewnetrznej pomieszczenia
(lokalizacja w czesci rysunkowej), ktorym zostang wprowadzone gabarytowe
urzadzenia laboratoryjne, ktdre dostarcza Inwestor. Wymiary otworu montazowego to
2000 x 2400 mm. Otwér zostanie zabudowany od strony pomieszczenia 25B

$ciankami farmaceutycznymi z rdzeniem G-K, a od korytarza ptytami G-K.

Dodatkowo nalezy poszerzy¢ ,dawny” otwér drzwiowy (Sciana nosna)
w pomieszczeniu 25B poprzez usuniecie skrajnych fragmentdédw $cian i poprzez

przeniesienie nadproza pod sufit.
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INSTALACJE SANITARNE

Instalacja wentylacji/klimatyzacji ogélnej dla pomieszczen

Celem wykonania instalacji wentylacji jest zapewnienie stabilnej i automatycznie

regulowanej wymiany powietrza o odpowiednich parametrach dla docelowych

pomieszczen. Wentylacje/klimatyzacje nalezy przewidzie¢ na jednym systemie

wentylacyjnym z centralg klimatyzacyjng zlokalizowang na zewnatrz w poblizu

pomieszczenia na poziomie gruntu.

WENTYLACJA DLA POMIESZCZENIA 25B

Charakterystyczne (wymagane) parametry:

Nr Klasa Wielkos¢ Krotnos¢ flosc Wymagane - -
- 5 i Kubatura : ] o Temp. | Wilgotnos¢
pomieszczenia | czystosci pom. wymian | powietrza | nadci$nienie
= - m? m? 1/n m3/h Pa % %
25B szara 15,3 42,84 15 650 0 18-25 30-60
258/1 C 1,9 5,32 20 110 20 18-25 30-60
258/2 C 6,6 18,48 20 370 20 18-25 30-60
RAZEM 1130

Przez ci$nienie ,0" rozumie sie ci$nienie panujgce w pomieszczeniu szarym nr 25B

(nalezy je traktowac jako pomieszczenie referencyjne). Minimalna ilo$¢ powietrza

nawiewanego wynosi 1200 m3%h, natomiast nalezy zaprojektowa¢ zapas co najmnie;

20%.

Wymagania Zamawiajgcego w stosunku do wentylacji ogélnej dla pomieszczen.

a.

Przewiduje sie zamontowanie centrali nawiewno/wywiewnej z rekuperacjg

zlokalizowanej na poziomie gruntu (potozenie wskazano w czesci rysunkowej).

Wydatek centrali nalezy dobraé¢ na okoto 1200 m3/h z 20% zapasem.

Powietrze swieze bedzie czerpane z zewnatrz, natomiast powietrze wywiewane

z pomieszczen w ilosci okoto 320 m3/h bedzie kierowane do kanatu
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wyciggowego instalacji W18 zlokalizowanej na dachu budynku (pofozenie
I miejsce wiaczenia pokazano na rysunkach).
Powietrze do izolatora bedzie dostarczane z pomieszczenia 25B/2, a wyciggane
do instalacji boksowej. Miejsce wpiecia pokazano na rysunku. llo$¢ powietrza
usuwanego 140 m*h. UWAGA: w tym miejscu nalezy zapewni¢ na kanale
podcisnienie minimum 75 Pa. W przypadku braku takiego podcisnienia dla
zadanego przeptywu nalezy dodatkowo zainstalowac wentylator.
Powietrze do wyciagu radiochemicznego bedzie dostarczane z pomieszczenia
25B, a wyciggane do instalacji radiochemicznej. Miejsce wpiecia pokazano na
rysunku. llos¢ powietrza usuwanego 600 m3/h.
Odzysk ciepta w centrali przewiduje sie jako posredni rownolegty tzn. na jednym
obiegu pompowym beda trzy wymienniki tj. jeden w centrali na sekcji
nawiewnej, jeden na wyciggu ogoélnym i jeden na wyciggu radiochemicznym.
Nagrzewnice w centrali nalezy zaprojektowac jako wodng zasilang z istniejacej
instalacji c.t. Dodatkowo nalezy przewidzie¢ miejsce w centrali na nagrzewnice
elektryczng. Miejsce wpiecia (montazu tréjnika) CT pokazano na rysunkach.
Instalacje dodatkowo nalezy odcig¢é zaworami zarédwno po stronie
projektowanej jak i za trojnikiem po stronie juz istniejace;.
Proces chtodzenia powietrza bedzie realizowany przez chtodnice z wtasnym
modutem sprezarkowym. Jednostka wraz 2z instalacjami musi by¢
zabezpieczona przed wpltywem czynnikdw atmosferycznych oraz
przystosowana do pracy na zewnatrz w warunkach panujacych w Polsce
(nalezy wykonaé zabezpieczenia przeciwmrozowe).
Zasilanie elektryczne dla centrali realizowane bedzie z tablicy rozdzielczej
zamontowanej na korytarzu przy pomieszczeniu (poziom 0).
Instalacja musi mie¢ mozliwos¢ automatycznej i manualnej regulacji takich
parametrow powietrza jak temperatura, wilgotnos¢, cisnienie.
System sterujacy BMS musi mie¢ mozliwo$¢ wizualizacji wszystkich stanow
uktadu oraz mozliwos¢ zmiany parametrow (nastaw) poprzez przegladarke.
Dodatkowo poprzez przekazniki do zewnetrznego systemu sterujgcego nalezy
przewidzie¢ mozliwos¢ wystawienia sygnatéw podstawowych: praca centrali,
awaria centrali, ostrzezenie centrali np. zabrudzone filtry. Powyzsze nie zwalnia
14



z sygnalizacji dzwiekowej czy wizualnej w urzadzeniu sterujgcym. Konieczne
jest tez, aby centrala oprocz lokalnego miata tez mozliwosé zdalnego startu
z systemu nadrzednego. Dodatkowo wymaga sie¢ zamontowania panelu HMi
o przekatnej minimum 10 cali w pomieszczeniu 25B, ktéry bedzie informowat
o warunkach panujacych w pomieszczeniach oraz bedzie miat mozliwosé
zmiany nastawu. Urzgdzenie musi by¢ zabezpieczone hastem.

Czystos¢ nawiewanego powietrza bedzie realizowana poprzez system filtrow
wstepnych i w zaleznosci od klasy pomieszczen na filtrach koAcowych klasy
H13 umieszczonych w kratkach nawiewu.

Wentylacja musi by¢ przystosowana do pracy 24 h. Dodatkowo centrala
powinna mie¢ mozliwo$¢ pracy co najmniej w dwoch trybach tj. tryb ,podczas
produkcji” i tryb ,podczas przerwy w produkcji’. Przez przerwe w produkcji
rozumie sie dostarczenie takiej ilosci powietrza aby zapewnito to niezachwiang
prace urzadzen oraz utrzymywato zadang temperature, wilgotnos¢ i klase
czystoSci w pomieszczeniu (wentylacia ma spetnia¢ tez funkcje instalacji
grzewczej).

. Kanaly instalacji wentylacji muszg by¢ poprowadzone w przestrzeni nad sufitem
podwieszanym i by¢ wykonane w klasie szczelnosci (minimum B) gwarantujgce;
utrzymanie zadanych klas czystosci.

Predkosci powietrza w przewodach musza by¢ tak dobrane zeby poziom hatasu
nie przekroczyt wielkosci dopuszczalnych w przepisach.

Przejscia przez przegrody budowlane w pomieszczeniach stanowigce strefy
ppoz. muszg zosta¢ zabezpieczone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Instalacja wentylacji bedzie tez petnita funkcje grzewcze dla pomieszczen. Nie
przewiduje sie montazu innych odbiornikow ciepta.

Nawilzanie bedzie realizowane za pomoca nawilzacza parowego, ktory nalezy
zamontowa¢ w mrozoodpornej obudowie przystosowanej do pracy na zewnatrz

w temperaturach od -20°C do +40°C.
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INSTALACJA WODY UZYTKOWEJ

Celem wykonania instalacji jest doprowadzenie wody w ilosci niezbednej do

prowadzenia proceséw produkcyjnych oraz pracy urzadzen.
Wymagania Zamawiajgcego w stosunku do instalacji wody uzytkowej.

a. Instalacja ma by¢ podtaczona do istniejgcych instalacji w budynku. Miejsce
wpiecia instalacji jest w czesci rysunkowej.

b. Rurociagi muszg by¢ wykonane w izolacji a przej$cia przez przegrody muszg
by¢ zabezpieczone wg obowigzujacych przepisow.

c. Rury w pomieszczeniu muszg by¢ prowadzone w bruzdach lub szachtach.

Zabrania sie prowadzenia rur na zewnatrz $cian.

INSTALACJA KANALIZACYJNA

Celem wykonania instalacji jest odprowadzenie powstatych sciekow.
Wymagania Zamawiajgcego w stosunku do instalacji kanalizacji.

a. |Instalacja ma by¢ podtgczona do istniejgcych instalacji w budynku. Miejsce
wpiecia bedzie do najblizszego pionu. Scieki beda odprowadzane do instalacji
,Zielonej”. Dtugosci rur — wg schematu.

b. Rury muszg by¢ wykonane z materiatdw odpornych na zwigzki chemiczne,
powstajgce w procesie produkcyjnym (MagnaPlast HT Plus lub rownowazny).

c. Kanalizacja ma by¢ wykonana jako grawitacyjna.

INSTALACJA SPREZONEGO POWIETRZA

Celem wykonania instalacji jest doprowadzenie sprezonego powietrza do wskazanych
urzadzen. Rurocigg nalezy wykonac ze stali nierdzewnej o srednicy 21.0 x 2.0 mm
taczac sie w istniejgcg magistrale o srednicy 42.0 x 2.0 mm, wstawiajgc zawor
odcinajgcy. Pionowe odcinki nalezy zaizolowacC i poprowadzic w bruzdach. Trasa

zostata pokazana w czesci rysunkowe;.
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INSTALACJE ELEKTRYCZNE

Wymagania ogdlne

Pomieszczenia powinny by¢é wyposazone we wszystkie niezbedne instalacje
pozwalajgce na ich uzytkowanie zgodnie 2z przedmiotowym programem
funkcjonalnym, przy zachowaniu standardéw wykonania i jako$ci materiatu nie
gorszych niz opisane w przedmiotowym programie. Wszystkie instalacje wewnetrzne,
nalezy zaprojektowaé jako nowe, z wykorzystaniem istniejgcej infrastruktury

energetycznej.

Wewnetrzne linie zasilajgce — WLZ-ty

Wszystkie instalacje elektryczne w tym WLZ w budynku nalezy wykona¢ przewodami
miedzianymi w uktadzie TN-S. Sposdb prowadzenia WLZ zostanie okreslony podczas

projektowania z szczegdlnym uwzglednieniem wymagan technicznych budynku.

Rozdzielnica gfowna

Lokalizacja rozdzielnicy gtdwnej — istniejgca rozdzielnica w korytarzu w poblizu
pomieszczen. Rozdzielnice nalezy wymieni¢ na nowa, przektadajgc istniejaca
infrastrukture oraz rozbudowa¢ w niezbedne wytaczniki zasilania, roztaczniki
bezpiecznikowe, zabezpieczenie przeciwprzepieciowe we wszystkich fazach
i przewodzie neutralnym oraz wszystkie niezbedne urzadzenia wymagane dla
prawidtowego dziatania pomieszczen opisanych w niniejszym SWU fgcznie z szafg na
potrzeby wentylacji i klimatyzacji. Doktadne miejsce lokalizacji jest pokazane w czesci

rysunkowe;.

Instalacje elektryczne podstawowe

Obiekt zostanie wyposazony w instalacje elektryczng, oswietleniowa, gniazd
wtyczkowych przeznaczonych do pomieszczen farmaceutycznych, sitowg posiadajgca
instalacje potaczen wyréwnawczych i ochrone przeciwporazeniowag w uktadzie TN-S,
realizowang przez wytaczniki réznicowo-prgdowe o znamionowym pradzie

réznicowym wg obowigzujgcych przepiséw.
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Oswietlenie podstawowe

Oswietlenie podstawowe nalezy dobra¢ na etapie projektowania w porozumieniu
z Zamawiajgcym. Stosowac oprawy spetniajgce zatozenia pomieszczen czystych lub
w zaleznosci od charakteru pomieszczenia i jego zabudowy oraz o wtasciwym dla
danego pomieszczenia stopniu  szczelnoSci. Natezenie oswietlenia dla
poszczegblnych pomieszczen przyjgé zgodnie z normami i wymaganiami
poszczegoélnych stanowisk. Instalacje wykonac, jako wtynkowa lub wewnatrz obudowy

Scianek farmaceutycznych przewodami miedzianymi w uktadzie TN-S.

UWAGA:
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wyboru sposobu wiaczania oswietlenia na

etapie realizacji zadania tzn. wiaczanie wiacznikiem lub fotokomorka.

OSswietlenie awaryjne

W pomieszczeniach nalezy zastosowa¢ awaryjne oswietlenie ewakuacyjne
i kierunkowe. W instalacjach oswietlenia ewakuacyjnego i kierunkowego stosowac
oprawy z wilasnym modutem awaryjnym 1 h wyposazonym w autotest. Obwody
o$wietlenia awaryjnego prowadzi¢ z dodatkowymi zytami zasilania tadowania baterii
akumulatorowej modutu. Stosowaé przewody miedziane. Dla catosci oswietlenia
awaryjnego nalezy przyja¢ jeden system umozliwiajgcy ciagta kontrole stanu

technicznego tej instalacji i wymiennos¢ elementow.

Obwody gniazd wtyczkowych ogolnego przeznaczenia

We wszystkich pomieszczeniach nalezy wykonaé gniazda wtyczkowe ogoélinego
przeznaczenia dostosowujac ilo§¢ gniazd, ich Iokalizacje do charakteru
i zagospodarowania poszczegolnych pomieszczen oraz wymagan Zamawiajgcego.
Obwody zabezpieczaé¢ wytacznikami rdéznicowoprgdowymi. Stosowaé przewody
miedziane. Poszczegdlne gniazda muszg by¢ opisane w sposéb umozliwiajgcy

jednoznaczng identyfikacje obwodow. Przewiduje sie okoto 25 gniazd wtyczkowych.

Instalacja sitowa

We wskazanych pomieszczeniach nalezy wykonaé instalacje sitowe dostosowujgc

ilos¢ gniazd i ich lokalizacje do charakteru i zagospodarowania poszczegodlnych
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pomieszczen oraz wymagan Zamawiajgcego. Obwody zabezpiecza¢ wytgcznikami
roznicowoprgdowymi. Stosowac przewody miedziane. Poszczegdine gniazda muszg
byC opisane w sposdb umozliwiajgcy jednoznaczng identyfikacje obwoddw. llos¢

3 sztuki.

Pofgczenia wyrownawcze

Zainstalowane urzgdzenia nalezy objg¢ potgczeniami wyrownawczymi.

Srodki dodatkowej ochrony przeciwporazeniowej

Dodatkowg ochrong przeciwporazeniowg bedzie samoczynne wytgczenie. Instalacja
bedzie wykonana w ukfadzie TN-S z dodatkowym przewodem ochronnym PE. Do
przewodu ochronnego PE przytgczy¢ wszystkie metalowe obudowy rozdzielnic oraz
styki ochronne obwodéw odbiorczych. We wszystkich obwodach gniazd wtyczkowych

przewiduje sie wytgczniki réznicowo — pragdowe.

INSTALACJE SPECJALISTYCZNE

Sie¢ komputerowa/telefoniczna

Instalacja sieci strukturalnej bedzie po stronie Zamawiajgcego. Wykonawca ufozy
korytka kablowe i peszle o Srednicy wewnetrznej minimum 25 mm, z pilotami
umozliwiajgce pozniejsze przeciggniecie sieci IT. Przewiduje sie, ze tgcznie
w pomieszczeniach bedzie 15 sztuk gniazd komputerowych zwyktych oraz 4 sztuki
gniazd komputerowych spetniajacych normy hermetyczne dla pomieszczen czystych,
a ich rozmieszczenie zostanie ustalone na etapie projektowania. Dodatkowo
Wykonawca zamontuje 2 uchwyty VESA 100x100 przeznaczone do pomieszczen

czystych, ich rozmieszczenie zostanie ustalone na etapie projektowania.

System kontroli dostepu

W pomieszczeniach nalezy zaprojektowac i zainstalowa¢ system kontroli dostepu
(SKD) bazujgcy na czytnikach kart zblizeniowych. Czytniki umieszczone bedg obok
chronionych przejs¢ tj. drzwi z korytarza do pomieszczenia 25B. Otwarcie drzwi
mozliwe bedzie tylko po zblizeniu karty do czytnika. Wszystkie przej$cia kontroli

dostepu przewiduje sie jako chronione dwustronnie, tzn. czytniki kart bedg montowane
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po obu stronach chronionych drzwi. W drzwiach zostanie zamontowany kontaktron
dajgcy do systemu informacje o stanie potozenia skrzydta drzwiowego. Pozwoli to na
petng kontrole przejscia oraz mozliwo$¢ generowania alarmow o niedomknieciu lub
forsowaniu otwarcia drzwi. System ma by¢é systemem ogéinobudynkowym,
obstugiwanym przez Zamawiajgcego. Nalezy zamontowacC wytaczniki awaryjne
umozliwiajgce natychmiastowe odblokowanie urzgdzen kontroli dostepu na wypadek
zagrozenia. System zaktada takze integracje z systemem sygnalizacji pozaru w taki
sposOb, ze wygenerowanie przez system SAP alarmu pozarowego spowoduje
odblokowanie wybranych drzwi. System powinien spetnia¢ wymagania Polskich Norm

w zakresie systemow alarmowych — systeméw kontroli dostepu.

W ramach prac nalezy rozbudowaé system SKD o dodatkowe punkty obejmujace
kontrole dostepu wykorzystujaca istniejgce karty zblizeniowe pracownikédw do
modernizowanej czesci. Nalezy wykorzysta¢ elementy i okablowanie tego samego
typu, co w istniejgcym w budynku nr 24 systemie SKALFI|.net produkcji firmy Skalmex
Sp. z 0.0. Uruchomienie systemu musi zosta¢ przeprowadzone przez autoryzowany

serwis producenta.

Instalacje nalezy wykona¢ zgodnie z zaleceniami producenta lub powierzy¢ te

czynnos¢ autoryzowanemu Serwisowi.

System sygnalizacji pozaru

Obecnie znajdujg sie czujki ppoz. zainstalowane na stropie pomieszczenia. Nalezy
przewidzie¢ rozbudowe instalacji SSP poprzez rozbudowe o czujki zamontowane
w sufitach podwieszanych i doprowadzi¢ do istniejgcej skrzynki UKS zamontowane]
w pomieszczeniu. Wpiecie w istniejacy system przeciwpozarowy jest po stronie

Inwestora.
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Interkom

Wymagany jest system interkom, pomiedzy pomieszczeniami nalezacymi do réoznych
klas czystosci. Urzadzenia bezstuchawkowe, zlicowane ze Sciang — 2 sztuki. Od
strony pomieszczenia klasy C interkom z mozliwoscig podtaczenia do konta SIP aby
umozliwi¢ zarejestrowanie w centrali telefonicznej. Urzadzenie medyczne/steryine,
bezstuchawkowe, z klawiaturga numeryczng, zlicowane ze $ciana, zgodne z normami

dotyczacymi pomieszczen czystych.

Instalacja sygnalizacji alarmu

Nalezy wykonac instalacje sygnalizacji alarmu izolatora. Sygnat wyprowadzi¢ od
izolatora do pomieszczen 104C (odlegtosé okoto 15 m) i 108C (odlegtos¢ okoto 25 m),
ktére znajduja sie na pierwszym pietrze budynku. W pomieszczeniach alarm ma by¢

wizualizowany na kolumnie sygnalizacyjnej.

4. Wymagania zwiazane z procesem kwalifikacji.

Etap | — kwalifikacja projektu (DQ)

Kwalifikacja projektu DQ zakresem swoim bedzie obejmowac projekt wykonawczy.
Cata dokumentacja techniczna, techniczno-ruchowa wraz ze schematami i rzutami
zostanie obustronnie sprawdzona | zatwierdzona pod wzgledem zgodnoSci
z wymaganiami Zamawiajacego oraz zaleceniami GMP.

Przed przystgpieniem do sprawdzenia powyzsze] dokumentacji, zobowigzuje sie
Wykonawce do sporzadzenia odpowiednich protokotéw i raportu kwalifikacji DQ, ktére
powinny by¢ akceptowane przez Zamawiajgcego. Wzory protokotéw i raportu powinny
by¢ dostarczone przez Wykonawce nie poznigj niz dwa tygodnie przed dostarczeniem
dokumentacji projektowej. Po przeprowadzeniu kwalifikacji, wypetnieniu protokotow
i napisaniu wspolnego raportu DQ, wprowadzeniu zmian, jesli takie wystapia, oraz
zatwierdzeniu raportu DQ Wykonawca bedzie mégt rozpocza¢ realizacje nastepnego

etapu inwestycji.

Etap |l — kwalifikacja instalacyjna (1Q) i operacyjna (OQ) u Zamawiajacego

Po zakonczeniu montazu urzadzenialinstalacji/systemu na stanowisku pracy,

urzadzenie/instalacja/system bedzie poddane kwalifikacji instalacyjnej IQ w zakresie
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okreslonym przez Zamawiajgcego. Dokumentacja 1Q, OQ zostanie zaproponowana
i wykonana przez Wykonawce, uzgodniona z Zamawiajgcym i zatwierdzona do
realizacji.

Rozruch urzadzenia/instalacji/systemu i kwalifikacja operacyjna rozpocznie sie po
podtgczeniu urzadzenia/instalacji/systemu do medidw technologicznych
(procesowych) i energetycznych, pozytywnych prébach ci$nieniowych instalacji
wodnych oraz badaniach ochronnych instalacji elektrycznej.

Kwalifikacja operacyjna obejmuje caty zakres prob i testow — zgodnie z zatwierdzong
dokumentacjg OQ. Rozruch i kwalifikacje 1Q i OQ przeprowadzg przedstawiciele
Wykonawcy przy udziale przedstawicieli Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzuje sie, ze po zakonczeniu wszystkich prac | zmian
w urzadzeniu/instalacji/systemie dokonanych na etapie montazu, rozruchu
i kwalifikacji, dostarczy Zamawiajgcemu niezbedng dokumentacie w wersji
powykonawczej.

Wykonawca zobowigzuje sie ponadto, ze podczas rozruchu urzgdzenia/instalacji/
systemu oraz przed rozpoczeciem kwalifikacji OQ przeprowadzi szkolenie
pracownikow obstugi i technicznych Zamawiajacego. Szkolenie zakonczy sie
wydaniem przez Wykonawce odpowiednich  $Swiadectw  uprawniajgcych
przeszkolonych pracownikédw do obstugi, konserwacji i napraw odebranego

urzadzenia/instalacji/systemu.

Etap |ll — kwalifikacja procesowa (PQ) u Zamawiajacegqo

Po pozytywnym zakonczeniu kwalifikacji OQ urzgdzenia/instalacji/systemu zespdt
urzgdzen jako cato$¢ bedzie poddane kwalifikacji procesowej PQ. Dokumentacja PQ
zostanie zaproponowana i wykonana przez Wykonawce, a nastepnie zatwierdzona do
realizacji przez Zamawiajgcego.

Rozruch i kwalifikacja procesowa wszystkich jednoczesnie pracujgcych urzadzen
rozpocznie sie po pozytywnie zakonczonej kwalifikacji systemu komputerowego BMS,
przeprowadzonej zgodnie z GAMPS oraz aneksem 11 do przewodnika GMP.
Kwalifikacije PQ przeprowadzg przedstawiciele Wykonawcy przy udziale

przedstawicieli Zamawiajgcego.
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Po pozytywnym zakonczeniu kwalifikacji PQ zostanie sporzadzony raport
(zatwierdzony przez Zamawiajgcego), ktory stanie sie podstawg do podpisania

protokotu odbioru.

Zakres testow kwalifikacyjnych

Zakres prac kwalifikacyjnych dla poszczegodlnych systemow, instalacji i urzadzen

powinien obejmowac, ale nie moze by¢ ograniczony jedynie do ponizszych czynnosci.

W ramach 1Q zostang przeprowadzone nastepujgce testy:

e sprawdzenie, czy system/urzadzenie/instalacja zostat zainstalowany zgodnie ze
specyfikacjg projektowa;

o weryfikacja dokumentacji technicznej (instrukcja obstugi i konserwacji, dane
techniczne, certyfikaty materiatowe, lista cze$ci zamiennych);

o weryfikacja krytycznych komponentow i ich oznakowania;

o weryfikacja poprawnosci podtgczenia medidéw zasilajacych;

e weryfikacja poprawno$ci montazu softwar’'u i hardwar'u.

OQ  bedzie zawiera¢ plan  weryfikacji poprawnosci  funkcjonowania

urzadzen/instalacji/systemow, czyli:

o weryfikacja dokumentacji (SOP'y, instrukcje obstugi, instrukcje czyszczenia
i dezynfekcji, szkolenie personelu, protokoty odbioru, $wiadectwa kalibraciji);

o weryfikacja poprawnosci funkcjonowania komér, urzadzen, aparatury pomiarowej,
systemow i instalacji wigczajgc alarmowanie oraz dziatanie systemu sterowania;

e pomiar liczby czgstek w spoczynku/w dziataniu;

o testregeneracji,

e pomiar liczby wymian powietrza;

e pomiar przeptywu powietrza (pomiar réznicy cisnien, badanie kierunku przeptywu
powietrza);

e badanie szczelno$ci i integralnosci filtrow HEPA.
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Podczas PQ zostang przeprowadzone nastepujgce czynnosci:
e przeprowadzenie préb i testow odzwierciedlajgcych proces produkcyjny — zgodnie
z zatwierdzong dokumentacja PQ. Zostanie sprawdzone funkcjonowanie

wszystkich urzadzen jako catosci.

UWAGA:
Kwalifikacia w zakresie testow mikrobiologicznych pozostaje po stronie

Zzamawiajaceqo.

UWAGA:
Wymagane jest dostarczenie dokumentacji funkcjonalnej m.in. obstugowej,
eksploatacyjnej, serwisowej, w jezyku angielskim i polskim.

5. Czesc¢ informacyjna.

Prawo do dysponowania nieruchomoscig na cele budowlane:

Zamawiajgcy os$wiadcza, ze posiada prawo do dysponowania nieruchomoscia, na
ktérej bedzie realizowane zadanie tj. budynek 25 przy ul. Andrzeja Softana 7

w Otwocku.

Przepisy prawne zwigzane z projektowaniem i wykonaniem zamowienia:

e Ustawa z dnia 7 lipca 1994 roku Prawo Budowlane (Dz.U. 2013.1409 wraz
z pézniejszymi zmianami);

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury w sprawie warunkéw technicznych,
jakim powinny odpowiadac budynki i ich usytuowanie z dnia 12 kwietnia 2002 r.
(Dz.U. Nr 75, poz. 690) tj. zdnia 17 lipca 2015 r. ( Dz.U. z 2015 r. poz. 1422),

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 2 wrzesnia 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikacji
technicznych wykonania i odbioru robét budowlanych oraz programu
funkcjonalno-uzytkowego (Dz.U. 2004 nr 202 poz. 2072 wraz z pOzniejszymi
zmianami),

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003 r. w sprawie

informacji dotyczacej bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz planu
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bezpieczenstwa i ochrony zdrowia (Dz.U. 2003 nr 120 poz. 1126 wraz
z pézniejszymi zmianami),

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 roku w sprawie
wymagan Dobre] Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143 wraz
z pozniejszymi zmianami),

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2008 nr 45
poz.271 wraz z pozniejszymi zmianami);

Ustawa z dnia 29 listopada 2000 roku — Prawo Atomowe ( Dz.U. 2014 poz. 1512

dla ustawy Dz.U. 2001 Nr 3 poz. 18 wraz z p6zniejszymi zmianami).

6. Czes¢ rysunkowa.

Spis rysunkow.

Rys.

o A W N

. Rzut pomieszczenia 25B (parter). Architektura.
. Rzut pomieszczenia 25B (parter). Podtoga.
. Rzut pomieszczenia 25B (parter). Sufity.

. Rzut parteru. Miejsce posadowienia centrali i szafy elektryczne;.

Rzut piwnicy. Rozbudowa instalacji wod-kan i CT.

Rzut parteru. Stan istniejacy.
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