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I. Wstęp.

1.1. Klasyfikacja usług  wg słownika CPV.
Usługi projektowe.
71220000-6 Usługi projektowania architektonicznego
71320000-7 Usługi inżynierskie w zakresie projektowania.

Roboty budowlane.
45000000-7 Roboty budowlane.
45400000-1 Roboty wykończeniowe w zakresie obiektów budowlanych.
45232460-4 Roboty sanitarne.
45330000-9 Roboty instalacyjne wod-kan i sanitarne.
45310000-3 Roboty elektryczne.
45331210-1 Instalowanie wentylacji.
45331100-7 Instalowanie centralnego ogrzewania.


















II. Część opisowa.
1. Opis ogólny.
1.1. Cel zamówienia i zakres prac

Celem zamówienia jest wykonanie kompleksowej dokumentacji technicznej wraz z późniejszą realizacją robót budowlano-montażowych dotyczących  adaptacji budowlanej i instalacyjnej pomieszczeń  do standardów zawartych w GMP oraz przeprowadzenia procesów kwalifikacji i walidacji.  Zadanie będzie realizowane w Otwocku przy ul. Andrzeja Sołtana  7 (budynek 24D). 

1.2. Charakterystyczne elementy określające zakres prac.

Prace będą prowadzone w  pomieszczeniach budynku już istniejącego oraz w jego pobliżu. 
Przybliżone wielkości projektowanych pomieszczeń zestawiono poniżej a ich rozmieszczenie jest zamieszczone w części rysunkowej.

	Nr pomieszczenia
	Klasa czystości
	Wielkość pom.
	Wysokość od sufitu podwieszanego do  podłogi.
	Kubatura

	-
	-
	m2
	m
	m3

	Strefa techniczna
	Czarna
	26,5
	3,0
	79,5

	Pomieszczenia pakowania kapsułek
	Szara
	29,0
	3,0
	87,0

	Śluza osobowa
	Klasa D
	5,3
	3,0
	15,9

	Śluza materiałowa (okno podawcze)
	Klasa D
	1
	3,0
	3,0

	Pomieszczenia produkcyjne 
	Klasa D
	11,5
	3,0
	34,5

	
	RAZEM
	73,3
	RAZEM
	219,9






1.3. Ogólne właściwości funkcjonalno – użytkowe.

Pomieszczenia  „śluza materiałowa”, „śluza osobowa” i „pomieszczenie produkcyjne” będą docelowo spełniać funkcje farmaceutyczne  pomieszczeń  klasy czystości D  według Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2020 roku w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (wraz z późniejszymi zmianami). Pozostałe pomieszczenia będą pomieszczeniami bezklasowymi w rozumieniu w/w Rozporządzenia.





1.4. Aktualne uwarunkowania wykonania przedmiotu zamówienia.

a. W oparciu o schemat rozmieszczenia pomieszczeń należy opracować pełnobranżową dokumentację budowlaną. 
b. Obecnie w miejscu planowanej inwestycji są pomieszczenie w ciągłej  eksploatacji. Wykonawca przed przystąpieniem do remontu wykona na własny koszt niezbędne prace rozbiórkowe. Schemat stanu istniejącego znajduje się w części rysunkowej.
c. Praca sprzętu i transport materiałów niezbędnych do wykonania zadania nie mogą stanowić zagrożenia dla użytkowników obiektu. Podczas wykonywania zadania zakład będzie pracował w normalnym trybie, wyłączona będzie tylko remontowana część.
d. Teren prac znajduje się na terenie objętym ochroną dozymetryczną i stanowi tzw. teren kontrolowany. 
e. UWAGA: Wykonawca po zrobieniu prac związanych z budową ścianek farmaceutycznych, sufitów farmaceutycznych i podłóg w pomieszczeniach klasy czystości D i w pomieszczeniu pakowania kapsułek umożliwi Inwestorowi montaż i uruchomienie urządzenia do pakowania kapsułek FESTO. Przewidywany czas na wykonanie tych prac 2 tygodnie. Lokalizacja urządzenia FESTO jest pokazana w część rysunkowej.

1.5. Wymagania zamawiającego w stosunku do przedmiotu zamówienia.

1.5.1. Wymagania ogólne. 
Wyroby budowlane zastosowane do realizacji zadania muszą spełniać wymagania polskich przepisów a Wykonawca będzie posiadał dokumenty potwierdzające, że zostały one wprowadzone do obrotu zgodnie z regulacjami ustawy o wyrobach budowlanych i posiadają wymagane deklaracje zgodności w tym dopuszczenia do stosowania w zabudowie tzw. czystej. 
Wyroby budowlane wytwarzane wg zasad określonych w dokumentacji projektowej lub specyfikacjach technicznych będą wymagały przedstawienia certyfikatów, że spełniają one oczekiwane parametry.

1.5.2. Wymagania dotyczące dokumentacji projektowej.

Zakres prac projektowych do opracowania przez Wykonawcę obejmuje:
- wykonanie projektów  wszystkich branż:
· elektrycznej, 
· automatycznej, 
· sanitarnej, 
· konstrukcyjnej w zakresie: projektu podkonstrukcji sufitu farmaceutycznego (nie ma możliwości podwieszenia sufitu do stropu), zmiany geometrii glifów w strefach wejściowych do pomieszczeń poprzez skucie narożników ościeży oraz projektu posadowienia centrali wentylacyjnej i przejść kanałów przez przegrody budowlane.
· architektonicznej.
- wykonanie prac przedprojektowych tj. wizja lokalna, inwentaryzacja z natury itp.; 
- opracowanie specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robót,
- opracowanie instrukcji rozruchu, instrukcji obsługi i eksploatacji,
- badania, pomiary, kwalifikacje,
- uzyskanie wszelkich pozwoleń jeżeli takie będą wymagane.

Zamawiający wymaga przedłożenia do akceptacji projektów wykonawczych i szczegółowego opisu technicznego wykonania i odbioru robót przed ich skierowaniem do realizacji , w aspekcie ich zgodności z ustaleniami niniejszego programu funkcjonalno – użytkowego i umowy.
Wykonawca na siedem dni przed odbiorem końcowym zobowiązany jest dostarczyć dokumentacje powykonawczą zgodną z obowiązującymi przepisami. Całość musi posiadać stronę tytułową, spis zawartości i numerację stron.


1.6. Wymagania dotyczące prac

1.6.1. Wymagania ogólne

Wykonawca jest odpowiedzialny, za jakość wykonania prac projektowych i wykonawczych.  Ponadto Wykonawca będzie wykonywał roboty budowlane zgodnie z przyjętymi w Polsce normami, instrukcjami i przepisami. Wykonawca przedstawi Zamawiającemu do zaakceptowania projekt, harmonogram robót, wykaz materiałów, urządzeń i technologii stosowanych przy wykonywaniu prac. 

Zamawiający przekaże teren robót w terminie określonym w umowie o wykonanie niniejszych prac oraz wskaże wszystkie punkty poboru wody, energii elektrycznej oraz pomieszczenia sanitarne, z których będą mogli korzystać pracownicy. Przed przystąpieniem do prac należy protokolarnie odebrać teren robót od Zamawiającego. Pobór mediów w celu realizacji zadania jest nieodpłatny. Zamawiający nie zapewnia pomieszczeń socjalnych i magazynowych. Wykonawca jest zobowiązany do organizacji placu i zaplecza robót na własny koszt. Zamawiający nie zapewnia dozoru nad mieniem Wykonawcy.  Ponadto na Wykonawcy spoczywa odpowiedzialność za ochronę wykonanych prac do odbioru końcowego. Uszkodzone lub zniszczone podczas prac elementy oraz urządzenia Wykonawca naprawi  lub odtworzy na swój koszt. Powstały wskutek wykonywanych prac gruz i odpady należy składować we wskazanym miejscu. Przed wywozem gruzu i odpadu z terenu budowy należy go poddać pomiarom dozymetrycznym.  

Wykonawca jest zobowiązany do zabezpieczenia terenu objętego pracami w okresie trwania realizacji przedsięwzięcia, aż do zakończenia i odbioru końcowego prac.  Wykonawca dostarczy, zainstaluje i będzie utrzymywał tymczasowe urządzenia zabezpieczające, znaki ostrzegawcze oraz wszelkie inne środki niezbędne do ochrony robót i pracowników (zarówno Wykonawcy jak i OR Polatom). Wykonawca musi przewidzieć i wykonać zabezpieczenie zainstalowanych i funkcjonujących urządzeń i systemów w czasie wykonywanych prac przed uszkodzeniami i zabrudzeniami. Koszt zabezpieczenia terenu nie podlega odrębnej zapłacie i przyjmuje się, że jest wliczony w wynagrodzenie. Transport materiałów i odpadów musi się odbywać po ustalonych trasach. Wykonawca jest odpowiedzialny za utrzymanie czystości w miejscu prowadzenia prac i ich otoczeniu, w których składowane są materiały do zabudowy jak i odpady.

1.6.2.  Wymagania szczegółowe

ARCHITEKTURA 

Procesy wykonywane w części modernizowanych pomieszczeń wymagają zapewnienia odpowiedniej jakości oraz stworzenia odpowiednich warunków  środowiskowych. Zastosowane produkty, powinny spełniać wymagania dla pomieszczeń czystych typu „clean room” (zapisy  GMP) oraz  posiadać stosowne dokumenty wymagane przez  prawo budowlane i wszelkie atesty PZH. 

	System zabudowy

	Ściany farmaceutyczne
	Wysokość ścian 3,0m o długość łącznej około 29m
	Przewiduje się wykonać w pomieszczeniach czystych ścianki systemowe modułowe farmaceutyczne, które posiadają wykończenie systemowe.
Ścianki systemowe modułowe do pomieszczeń czystych powinny posiadać następujące parametry:
· panele wykonane z dwóch ocynkowanych stalowych blach, zamknięte po obwodzie systemowym profilem stalowym
· złącza: panele montowane jeden do drugiego za pomocą złącza pilastrowego
· wypełnienie: wełna mineralna
· wysokość ścianek systemowych ~300 cm
· szerokości i grubość płyt: moduł według zaleceń producenta ( grubość nie większa niż 70mm)
· listwy przypodłogowe: 100 mm winylowe listwy przypodłogowe częściowo cofnięte tak, by tworzyły pionowe złącze z winylową podłogą i panelem ułożone na równo z płaszczyzną podłogi
· wykończenie: tradycyjna termoutwardzalna farba wykończeniowa odporna na promieniowanie UV w pełni odporna na chemiczne działanie formaldehydu stosowanego w celu odkażania
· ułożenie kabli/ gniazda: system paneli winien uwzględniać ukrycie wewnątrz paneli zejść kabli i innych przewodów, łącznie z włącznikami świateł, gniazdami, zamontowanymi na równo z płaszczyzną panelu poziomymi kanałami instalacji oraz listwami instalacyjnymi.
· nieprzepuszczalność powietrza: wymaga się, by system był w pełni uszczelniony na spojeniach z konstrukcją i by wytrzymał nad- i pod-ciśnienie powietrza wynoszące 120 paskali.
· wszystkie połączenia należy odpowiednio uszczelnić silikonem lub masą uszczelniającą
· wszystkie narożniki wewnętrzne, powinny zostać wykończone systemowymi profilami wyobleniowymi. Narożniki zewnętrzne (słupy) zaokrąglone. Akcesoria malowane w kolorze ścianek. Systemowe wyoblenia na styku ściana/ podłoga i ściana/sufit. Panele powinny posiadać aktualny atest higieniczny PZH.

	Drzwi i przeszklenia farmaceutyczne 
	Przeszklenia 1000x1800mm- 2 sztuki i 800x800mm – 1 szt. + drzwi 2000x800 mm – 2 sztuki 
	Przewidywane jest zastosowanie drzwi systemowych, farmaceutycznych, z płaszczem aluminiowym montowanych na profilach systemowych.
Drzwi systemowe, o aluminiowej konstrukcji, z aluminiowym płaszczem - zapewniającym zlicowanie powierzchni z powierzchnią ścian systemowych. Wybrane drzwi, zgodnie z wytycznymi, powinny zostać wyposażone w osłony z blachy nierdzewnej. Drzwi wyposażone w klamko-klamkę, samozamykacz, dolną uszczelkę opadającą oraz systemowy pakiet szybowy 400x600 mm. Pakiety szybowe montowane w ściankach, powinny być zlicowane obustronnie z powierzchnią ścianek. Pakiety wykonane ze szkła bezpiecznego - hartowanego. Połączenia profil/szkło należy uszczelnić silikonem. Dodatkowo drzwi pomiędzy śluzą komunikacyjną a śluzą osobową należy wykonać w klasie odporności ogniowej EI60.


	Sufit farmaceutyczny
	około 46 m²
	Przewiduje się wykonać w pomieszczeniach czystych oraz w pomieszczeniu pakowania kapsułek modułowe farmaceutyczne metalowe sufity podwieszane, które posiadają wykończenie systemowe. Sufit musi wyglądać estetycznie w każdym pomieszczeniu
Sufity systemowe, modułowe do pomieszczeń czystych powinny posiadać następujące parametry:
· w pomieszczeniach  należy wykonać wzmocnione sufity podwieszane po których można chodzić (nośność min. 120kg/m2)
· sufity należy montować na stalowych dźwigarach, hakach i zawiesiach chronionych przed korozją za pomocą ocynkowanej warstwy powlekającej
· należy przewidzieć łatwe zdemontowanie sufitu
· należy przewidzieć możliwość zamontowania w sufitach tłumików, kratek wentylacyjnych i opraw oświetleniowych
· wszystkie połączenia sufit/ściana należy uszczelnić silikonem i wyoblić,
· nieprzepuszczalność powietrza: wymaga się, by system był w pełni uszczelniony na spojeniach z konstrukcją i by wytrzymał nadciśnienie wynoszące 120 paskali i podciśnienie powietrza wynoszące 80 paskali.
· system sufitowy należy zaprojektować i wykonać jako trwały, funkcjonalny, niepalny, szczelny, zapobiegający rozprzestrzenianiu ognia. Panele wraz z konstrukcją powinny posiadać aktualny atest PZH/atest ITB.
UWAGA:
W pomieszczeniu pakowania kapsułek należy zamontować właz systemowy o wymiarach 0,8x0,6m wraz z drabinką do wchodzenia na sufit.
 

	Ściany niefarmaceutyczne
	Wysokość ścian 3,0m o długość łącznej około 19m
	Przewiduje się wykonać w pomieszczeniach technicznych ścianki systemowe modułowe, które posiadają wykończenie systemowe.
Ścianki powinny posiadać następujące parametry:
· panele wykonane z jednej strony z blachy ocynkowanej  stalowej, zamontowanej na styropianie
· złącza: panele montowane jeden do drugiego za pomocą złącza pilastrowego
· wypełnienie: styropian
· wysokość ścianek systemowych ~300 cm
· szerokości i grubość płyt: moduł według zaleceń producenta ( grubość nie większa niż 30mm)
· listwy przypodłogowe: 100 mm winylowe listwy przypodłogowe częściowo cofnięte tak, by tworzyły pionowe złącze z winylową podłogą i panelem ułożone na równo z płaszczyzną podłogi
· wykończenie: tradycyjna termoutwardzalna farba wykończeniowa odporna na promieniowanie UV w pełni odporna na chemiczne działanie formaldehydu stosowanego w celu odkażania
· ułożenie kabli/ gniazda: system paneli winien uwzględniać ukrycie wewnątrz paneli zejść kabli i innych przewodów, łącznie z włącznikami świateł, gniazdami, zamontowanymi na równo z płaszczyzną panelu poziomymi kanałami instalacji oraz listwami instalacyjnymi.
· nieprzepuszczalność powietrza: wymaga się, by system był w pełni uszczelniony na spojeniach z konstrukcją.
· wszystkie połączenia należy odpowiednio uszczelnić silikonem lub masą uszczelniającą
· wszystkie narożniki wewnętrzne, powinny zostać wykończone systemowymi profilami wyobleniowymi. Narożniki zewnętrzne (słupy) zaokrąglone. Akcesoria malowane w kolorze ścianek.
UWAGA:
Do demontażu drzwi wraz z ościeżnicami – 1 sztuka. 
[bookmark: _GoBack]

	Ściany z blachy nierdzewnej 
	Długości około 15m i wysokości od 0,5 do 1m
	Przewiduje się montaż blachy nierdzewnej w przestrzeni pomiędzy górną częścią „szaty” boksu a  sufitem podwieszanym oraz pomiędzy obudową z poliwęglanu urządzenia do pakowania kapsułek FESTO a sufitem podwieszanym. 

	Sufit niefarmaceutyczny
	Około 26,5 m2
	Istniejąca zabudowa sufitu typ Armstrong, którą należy pozostawić i do której należy zlicować nowobudowany sufit farmaceutyczny (dotyczy pomieszczenia pakowania kapsułek) jak i zabudowę ściany farmaceutycznej (ścianka ze śluzą materiałową). 

	Drzwi niefarmaceutyczne 
	2000x1250 mm – 1 sztuka, 2000x1200 mm – 1 sztuka
	Przewiduje się montaż 2 sztuk drzwi aluminiowych z siłownikiem elektrycznym otwierane poprzez zbliżenie karty do czytnika. Drzwi dwuskrzydłowe rozwierne z przeszkleniem w górnej części (około 40 % powierzchni). 
UWAGA:
Do demontażu drzwi wraz z ościeżnicami – 2 sztuki.

	Kotara z PVC
	3000x2250 mm 
	Kotara wykonana z pasków PVC o szerokości paska 15cm, montowana do sufitu podwieszanego.  

	Podłoga
	około 73 m²
	Wykładzina PVC homogeniczna we wszystkich pomieszczeniach
Wykładzina PVC wytrzymała na intensywną eksploatację przy użyciu ciężkich wózków transportowych, odporności na ścieranie i obciążenia punktowe o parametrach nie gorszych niż ColoRex SD firmy Forbo Flooring. Ułożona na całej powierzchni pomieszczeń. Wykonawca wykona wylewkę samopoziomującą pod wykładzinę PCV.
Dane techniczne:
Typ wykładziny: homogeniczna, jednowarstwowa wykładzina podłogowa Grubość całkowita: 2 mm Warstwa użytkowa: 2 mm
Klasa użytkowa: Klasa 34 obiektowe, Klasa 43 przemysłowe 
Odporność na ścieranie Wg PN-EN-660-2: Grupa M Klasa antypoślizgowości: R9 Klasyfikacja ogniowa: Bfl-s1
Odporność na ścieranie przez meble na kółkach: odporna. 
Odporność chemiczna: bardzo dobra
Odporna na obciążenia wózków paletowych i widłowych. Obciążenia statyczne: 50 kg/cm2 - obciążenia dynamiczne:90kg/cm2
Kolorystyka do ustalenia z przedstawicielem Zamawiającego 
Rozwiązanie styku posadzki ze ścianami
Należy wykonać wyoblenia przypodłogowe. Wyoblenia przypodłogowe powinny być wykonane poprzez wywinięcie wykładziny PCV 10 cm na ściany, o promieniu min. 3 cm. Wszystkie połączenia podłoga/ściana muszą być uszczelniane silikonem.
UWAGA:
Należy przewidzieć zerwanie istniejącej wykładziny we wszystkich pomieszczeniach wraz z przygotowaniem posadzki pod montaż nowej wykładziny.

	Odboje ścienne
	W ilości niezbędnej do bezpiecznego użytkowania pomieszczeń
	W celu ochrony ścian przed zniszczeniem w wyniku uderzenia przez urządzenia ruchome przenoszone pomiędzy pomieszczeniami, zaleca się zastosowanie systemu pionowych i poziomych odbojów montowanych na ścianach, które mogą ulec zniszczeniu.
Odboje i wszelkie połączenia wykonać ze stali nierdzewnej.
Wszystkie styki odbojów z podłogą i ścianą muszą być uszczelniane silikonem.

	Oświetlenie podstawowe
	W ilości koniecznej do osiągnięcia wymaganego natężenia
	Klasa min. IP54. Oświetlenie typu LED zasilane 230V/50Hz. Lampy zlicowane z sufitem i niefarmaceutycznym (istniejący sufit typu Armstrong). W pomieszczeniach farmaceutycznych (śluza osobowa, strefa produkcyjna) zastosować lampy  o minimalnej szczelności IP65 przeznaczonych do sufitów podwieszanych w pomieszczeniach czystych, takich jak np. Roma II IP65 LED firmy PXF lighting.
Zastosowane lampy oświetleniowe będą licowane z sufitem podwieszanym, łatwo zmywalne i odporne na działanie środków dezynfekcyjnych (szkło hartowane).
Oświetlenie podstawowe, musi zapewniać poziom natężenia oświetlenia zgodny z PN-EN-12464-1

	Oświetlenie awaryjne
	W ilości odpowiedniej do zachowania zgodności z normami krajowymi
	Klasa min IP54. Oświetlenie typu LED. Podtrzymanie min. 1h. Zasilanie 230V/50Hz.




[bookmark: bookmark9]Dodatkowo:

Interkom
Wymagany jest system interkom, pomiędzy pomieszczeniami. Urządzenia bez słuchawkowe, zlicowane ze ścianą – 3 sztuki. 

[bookmark: bookmark10]           		Śluza materiałowa 
Wymagane jest wykonanie śluzy materiałowej, systemowej spełniającej następujące parametry:
· wymiary około 500 x600x900mm umieszczona na wysokości około 900mm nad podłogą,
· klasa czystości D,
· śluza wentylowana z wbudowanymi przyłączami do wymuszonego obiegu powietrza ,
· śluza wyposażona w system blokady krzyżowej,


KONSTRUKCJA 
Należy adoptować stan istniejący tak aby zapewnił bezpieczne użytkowanie budynku po wykonanej modernizacji. Wykonawca na podstawie stanu istniejącego opracuje wszelką dokumentację projektową i formalno-prawną dla wykonania podkonstrukcji sufitu farmaceutycznego (nie ma możliwości podwieszenia sufitu do stropu), zmiany geometrii glifów w strefach wejściowych do pomieszczeń poprzez skucie narożników ościeży oraz projektu posadowienia centrali wentylacyjnej i przejść kanałów przez przegrody budowlane.


INSTALACJE SANITARNE
Instalacja wentylacji ogólnej dla pomieszczeń w klasie D
Celem wykonania instalacji wentylacji jest zapewnienie stabilnej i automatycznie regulowanej wymiany powietrza o odpowiednich parametrach dla docelowych pomieszczeń.
Wymagane parametry powietrza to:

	Nr pomieszczenia
	Klasa czystości
	Wielkość pom.
	Kubatura
	Krotność wymian
	Ilość powietrza
	Wymagane nadciśnienie
	Temp.
	Wilgotność

	-
	-
	m2
	m3
	1/n
	m3/h
	Pa
	0C
	%

	14D – śluza osobowa
	D
	5,3
	15,9
	15
	240
	10
	20
	40-60

	14D – śluza materiałowa
	D
	0,6
	1
	15
	15
	10
	20
	40-60

	14D – pomieszczenie produkcyjne
	D
	11,5
	34,5
	15
	520
	20
	20
	40-60

	Urządzenie pakujące FESTO
	D
	1,75
	2,0
	15
	30
	20
	20
	40-60

	
	
	
	
	RAZEM
	805 
	
	
	



Przez ciśnienie „0” rozumie się ciśnienie panujące w pomieszczeniu  śluzy komunikacyjnej (należy je traktować jako pomieszczenie referencyjne). Minimalna ilość powietrza nawiewanego wynosi 805m3/h, natomiast należy zaprojektować zapas co najmniej 20%.
Wymagania Zamawiającego w stosunku do wentylacji ogólnej dla pomieszczeń klasy D.
a. Przewiduje się zamontowanie centrali nawiewno/wywiewnej z recyrkulacją zlokalizowanej na poziomie dachu śluzy komunikacyjnej (alternatywnie na poziomie gruntu). Wydatek centrali należy dobrać na około 1000 m3/h.
b. Powietrze świeże będzie czerpane z zewnątrz, natomiast powietrze wywiewane będzie kierowane do kanału wyciągowego instalacji ogólnej zlokalizowanego na poziomie piwnicy.  
c. Nagrzewnicę w centrali należy zaprojektować jako wodną zasilaną z istniejącej instalacji c.t. Dodatkowo należy przewidzieć nagrzewnicę elektryczną,  na czas kiedy kotły centralnego ogrzewania i ciepła technologicznego nie pracują. 
d. Proces chłodzenia powietrza będzie realizowany przez chłodnicę z własnym modułem sprężarkowym. Jednostka  wraz z instalacjami musi być zabezpieczona przed wpływem czynników atmosferycznych oraz przystosowana do pracy na zewnątrz w warunkach panujących w Polsce (należy wykonać zabezpieczenia przeciwmrozowe).
e. Zasilanie elektryczne dla centrali realizowane będzie z istniejących tablic rozdzielczych zamontowanych na korytarzu na poziomie piwnic. Projektowana szafa elektryczno–sterownicza do wentylacji również będzie na poziomie piwnic (miejsce wskazano w części rysunkowej).  
f. Instalacja musi mieć możliwość automatycznej i manualnej regulacji takich parametrów powietrza jak temperatura , wilgotność, ciśnienie. 
g. Instalacja musi mieć możliwość monitorowania parametrów systemu i środowiska w pomieszczeniach (tj. temperatura, ciśnienie, wilgotność). 
h. Oprogramowanie monitorujące musi mieć możliwość wizualizacji wszystkich stanów układu oraz możliwość zmiany parametrów (nastaw) poprzez przeglądarkę WebVisu. Dodatkowo poprzez przekaźniki do zewnętrznego systemu sterującego  należy przewidzieć możliwość wystawienia sygnałów podstawowych: praca centrali, awaria centrali, ostrzeżenie centrali np. zabrudzone filtry. Powyższe nie zwalnia z sygnalizacji dźwiękowej czy wizualnej w urządzeniu sterującym. Konieczne jest też aby centrala oprócz lokalnego miała też możliwość zdalnego startu z systemu nadrzędnego.  
i. Czystość nawiewanego powietrza będzie realizowana poprzez system filtrów wstępnych  i w zależności od klasy pomieszczeń na filtrach końcowych umieszczonych w kratkach nawiewu. 
j. Wentylacja musi być przystosowana do pracy 24h. Dodatkowo centrala powinna mieć możliwość pracy co najmniej w dwóch trybach tj. tryb podczas produkcji i tryb podczas przerwy w produkcji. Przez przerwę w produkcji rozumie się dostarczenie takiej ilości powietrza aby zapewniło to niezachwianą pracę urządzeń oraz utrzymywało zadaną temperaturę w pomieszczeniu (wentylacja ma spełniać też funkcję instalacji grzewczej).
k. Kanały instalacji wentylacji muszą być poprowadzone w przestrzeni nad sufitem podwieszanym.
l. Kanały muszą być w klasie szczelności dla pomieszczeń czystych.
m. Prędkości powietrza w przewodach muszą być tak dobrane żeby poziom hałasu był na możliwe małym poziomie a jej wartość nie może przekroczyć wielkości dopuszczalnych w przepisach.  
n. Przejścia przez przegrody budowlane w pomieszczeniach stanowiące strefy ppoż. muszą zostać zabezpieczone zgodnie z obowiązującymi przepisami. 
o. Instalacja wentylacji będzie też pełniła funkcje grzewcze dla pomieszczeń. Nie przewiduje się montażu innych odbiorników ciepła.  


Instalacja wentylacji okołoboksowej
Celem wykonania instalacji jest odprowadzenie powietrza z wskazanych miejsc (okapy w pomieszczeniu pakowania kapsułek na parterze), przeprowadzenie go przez zestaw filtrujący i wprowadzenie we wskazane miejsce instalacji chemicznej. Zestaw filtrujący zamontowany w piwnicy (filtry + wentylator) dostarcza Zamawiający natomiast Wykonawca wykonuje kanały wraz z kształtkami i włączeniami. Instalacja ta jest instalacją niezależną od instalacji powietrza dostarczanego do stref farmaceutycznych. 
Wymagania Zamawiającego w stosunku do wentylacji wyciągowej okołoboksowej.
a. Odciągi  należy wykonać jako szczelne.
b. Kanały wyciągowe należy podłączyć z istniejącą instalacją odciągów radiochemicznych
c. Kanały należy wykonać z materiałów odpornych chemicznie. 



Instalacja centralnego ogrzewania.
Nie przewiduje się budowy centralnego ogrzewania dla tego zadania. Istniejące rury zasilające pomieszczenia na piętrze należy przełożyć w bruzdy ścienne a w przypadku kolizji zaprojektować nowe trasy.  
Instalacja wentylacji boksowej nawiewnej
Wykonawca musi wykonać instalację nawiewną do 4 komór. Powietrze w ilości około 100m3/h będzie czerpane z pomieszczenia produkcyjnego w klasie D. Kanały muszą być wykonane jako szczelne a każde podłączenie do boksu musi być wyposażone w przepustnicę odcinającą (szczelną).

Instalacja wentylacji nawiewnej do pomieszczeń technicznych
W przestrzeni międzysufitowej pomieszczeń technicznych należy poprowadzić instalację nawiewną. Powietrze do tej instalacji będzie dostarczane z istniejącego systemu wentylacyjnego. Miejsce wpięcia pokazano na rysunkach i jest to istniejąca kratka nawiewna w ścianie wewnętrznej tego pomieszczenia.  
UWAGA: 
Należy przewidzieć co najmniej dwie kratki nawiewne zamontowane w suficie farmaceutycznym w pomieszczeniu pakowania kapsułek.

INSTALACJE ELEKTRYCZNE
Wymagania ogólne.
Pomieszczenia powinny być wyposażone we wszystkie niezbędne instalacje pozwalające na ich użytkowanie zgodnie z przedmiotowym programem funkcjonalnym, przy zachowaniu standardów wykonania i jakości materiału nie gorszych niż opisane w przedmiotowym programie. Wszystkie instalacje wewnętrzne,  należy zaprojektować jako nowe z wykorzystaniem istniejącej infrastruktury energetycznej.
Wewnętrzne linie zasilające – WLZ-ty.
Wszystkie instalacje elektryczne w tym WLZ w budynku należy wykonać przewodami miedzianymi w układzie TN-S. Sposób prowadzenia WLZ zostanie określony podczas projektowania z szczególnym uwzględnieniem wymagań technicznych budynku. 
Rozdzielnica główna.
Lokalizacja rozdzielnicy głównej – istniejąca rozdzielnica w korytarzu w pobliżu pomieszczeń. Rozdzielnice doposażyć (rozbudować) w wyłączniki zasilania, rozłączniki bezpiecznikowe, zabezpieczenie przeciwprzepięciowe we wszystkich fazach i przewodzie neutralnym oraz wszystkie niezbędne urządzenia wymagane dla prawidłowego działania instalacji. 
Na potrzeby  wentylacji należy wybudować nową szafę elektryczną na poziomie piwnicy (na rysunku pokazano lokalizację). Dodatkowo w tej szafie należy przewidzieć miejsce do wpięcia zasilania wentylatora instalacji wentylacji okołoboksowej, który dostarcza Zamawiający.

Instalacje elektryczne podstawowe.
Obiekt zostanie wyposażony w instalację elektryczną, oświetleniową, gniazd wtyczkowych ogólnego przeznaczenia, siłową posiadającą instalację połączeń wyrównawczych i ochronę przeciwporażeniową w układzie TN-S, realizowaną przez wyłączniki różnicowo-prądowe o znamionowym prądzie różnicowym wg obowiązujących przepisów. 

Oświetlenie podstawowe.
Oświetlenie podstawowe należy dobrać na etapie projektowania w porozumieniu z Zamawiającym. Stosować oprawy spełniające założenia pomieszczeń czystych lub w zależności od charakteru pomieszczenia i jego zabudowy oraz o właściwym dla danego pomieszczenia stopniu szczelności. Natężenie oświetlenia dla poszczególnych pomieszczeń przyjąć zgodnie z normami i wymaganiami poszczególnych stanowisk. Instalacje wykonać, jako wtynkową lub wewnątrz obudowy ścianek farmaceutycznych przewodami miedzianymi w układzie TN-S. 


Oświetlenie awaryjne.
W pomieszczeniach należy zastosować awaryjne oświetlenie ewakuacyjne i kierunkowe. W instalacjach oświetlenia ewakuacyjnego i kierunkowego stosować oprawy z własnym modułem awaryjnym 1h wyposażonym w autotest. Obwody oświetlenia awaryjnego prowadzić z dodatkowymi żyłami zasilania ładowania baterii akumulatorowej modułu. Stosować przewody miedziane. Dla całości oświetlenia awaryjnego należy przyjąć jeden system umożliwiający ciągłą kontrolę stanu technicznego tej instalacji i wymienność elementów.

Obwody gniazd wtyczkowych ogólnego przeznaczenia
We wszystkich pomieszczeniach należy wykonać gniazda wtyczkowe ogólnego przeznaczenia dostosowując ilość gniazd i ich lokalizację do charakteru i zagospodarowania poszczególnych pomieszczeń oraz wymagań Zamawiającego. Obwody zabezpieczać wyłącznikami różnicowoprądowymi. Stosować przewody miedziane. Poszczególne gniazda muszą być opisane w sposób umożliwiający jednoznaczną identyfikację obwodów. Przewiduje się minimum 25 gniazd wtyczkowych.

Instalacja siłowa
We wskazanych pomieszczeniach należy wykonać instalacje siłowe dostosowując ilość gniazd i ich lokalizację do charakteru i zagospodarowania poszczególnych pomieszczeń oraz wymagań Zamawiającego. Obwody zabezpieczać wyłącznikami różnicowoprądowymi. Stosować przewody miedziane. Poszczególne gniazda muszą być opisane w sposób umożliwiający jednoznaczną identyfikację obwodów. Ilość 5 sztuk.

Połączenia wyrównawcze
Zainstalowane urządzenia należy objąć połączeniami wyrównawczymi. 

Środki dodatkowej ochrony przeciwporażeniowej
Dodatkową ochroną przeciwporażeniową będzie samoczynne wyłączenie. Instalacja będzie wykonana w układzie TN-S z dodatkowym przewodem ochronnym PE. Do przewodu ochronnego PE przyłączyć wszystkie metalowe obudowy rozdzielnic oraz styki ochronne obwodów odbiorczych. We wszystkich obwodach gniazd wtyczkowych przewiduje się wyłączniki różnicowo – prądowe.

INSTALACJE SPECJALISTYCZNE.

Sieć komputerowa/telefoniczna
Instalacja sieci strukturalnej będzie po stronie Zamawiającego. Wykonawca ułoży korytka kablowe i peszle z pilotami umożliwiające późniejsze przeciągnięcie sieci IT. Przewiduje się, że łącznie w pomieszczeniach będzie 15 sztuk gniazdek komputerowych a ich rozmieszczenie zostanie ustalone na etapie projektowania. 

System kontroli dostępu
W pomieszczeniach należy zaprojektować i zainstalować system kontroli dostępu (SKD) bazujący na czytnikach kart zbliżeniowych. Czytniki umieszczone będą obok chronionych przejść. Otwarcie drzwi możliwe będzie tylko po zbliżeniu karty do czytnika. Wszystkie przejścia kontroli dostępu przewiduje się jako chronione dwustronnie, tzn. czytniki kart będą montowane po obu stronach chronionych drzwi. W drzwiach zostanie zamontowany kontaktron dający do systemu informację o stanie położenia skrzydła drzwiowego. Pozwoli to na pełną kontrolę przejścia oraz możliwość generowania alarmów o niedomknięciu lub forsowaniu otwarcia drzwi. System ma być systemem ogólnobudynkowym, obsługiwanym przez Zamawiającego. Należy zamontować wyłączniki awaryjne umożliwiające natychmiastowe odblokowanie urządzeń kontroli dostępu na wypadek zagrożenia. System zakłada także integrację z systemem sygnalizacji pożaru w taki sposób, że wygenerowanie przez system SAP alarmu pożarowego spowoduje odblokowanie wybranych drzwi. System powinien spełniać wymagania Polskich Norm w zakresie systemów alarmowych - systemów kontroli dostępu. 
W ramach prac należy rozbudować system SKD o dodatkowe punkty obejmujące kontrolę dostępu wykorzystującą istniejące karty zbliżeniowe pracowników do modernizowanej części. Należy wykorzystać elementy i okablowanie tego samego typu, co w istniejącym w budynku nr 24 systemie SKALFI.net produkcji firmy Skalmex Sp. z o.o. Uruchomienie systemu musi zostać przeprowadzone przez autoryzowany serwis producenta.
Instalacje należy wykonać zgodnie z zaleceniami producenta lub powierzyć tą czynność autoryzowanemu serwisowi.
System sygnalizacji pożaru
Obecnie znajdują się czujki ppoż zainstalowane na stropie pomieszczeń objętych modernizacją. Należy przewidzieć rozbudowę instalacji SSP poprzez rozbudowę o czujki zamontowane w sufitach podwieszanych.

KWALIFIKACJA I WALIDACJA

Wymagania związane z procesem kwalifikacji i walidacji. 

Zakres prac kwalifikacyjnych i walidacyjnych do wykonania będzie określony w oparciu o sposób działania i budowę systemów obiektu. Dla każdego systemu zostanie określony przez wykonawcę danego systemu i zaakceptowany przez Inwestora zakres kwalifikacji IQ, OQ, PQ. Raporty IQ, OQ, PQ będą stanowić podsumowanie wyników kwalifikacji/walidacji. Kwalifikacje IQ, OQ i PQ powinny zostać wykonane dla krytycznych systemów z punktu widzenie zagrożeń dla procesu produkcyjnego. Możliwe jest łączenie m.in. etapu kwalifikacji OQ z PQ. 

Wymagane jest zachowane właściwej kolejności realizacji prac kwalifikacyjnych:
1. SIA System Impact Assessment – 
2. Ocena Wpływu Systemów RA Risk Analysis – 
3. Analiza Ryzyka DQ z GMPR Design Qualification GMP Review – Kwalifikacja Projektu z Przeglądem GMP 
4. IQ Installation Qualification – Kwalifikacja Instalacyjna 
5. OQ Operational Qualification – Kwalifikacja Operacyjna 
6. PQ Performance Qualification - Kwalifikacja Procesowa [Opracowanie Dostawca – Wykonanie użytkownik] 
7. AMV Analytical Method Validation – Walidacja Metod Analitycznych [użytkownik] 
8. CV Cleaning Validation – Walidacja Czyszczenia [użytkownik] 
9. PV Process Validation – Walidacja Procesu [użytkownik] 

Późniejsza faza kwalifikacji może być rozpoczęta tylko wtedy, gdy poprzednia faza została zakończona bez otwartych odchyleń krytycznych i zatwierdzona. Podczas trwania projektu liczne zadania kwalifikacyjne będą realizowane jednocześnie. W związku z tym konieczne jest śledzenie statusu poszczególnych zadań. 
Zasadniczo każda faza składa się z następujących części: 
· Opracowanie protokołów, włącznie z planami testów 
· Sprawdzenie i zatwierdzenie protokołów przed wykonaniem testów Realizacja protokołów (badań) 
· Rejestracja wyników i ewentualnych niezgodności w formularzu wyników badania stanowiącym część protokołu 
· Sprawdzenie uzyskanych wyników, propozycja postępowania z zarejestrowanymi niezgodnościami 
· Opracowanie i zatwierdzenie raportu 
Każdy protokół będzie zawierać opis metodyki badań, formularz wyników badania, kryteria akceptacji. Dokumenty kwalifikacyjne i walidacyjne, tj. protokoły i raporty muszą być sporządzone według obowiązujących standardów. Dopuszczalne jest stosowanie przez dostawców instalacji/systemów/urządzeń innych formatów i układów dokumentów. Wzory dokumentów powinny zostać uprzednio zatwierdzone przez Zespół Walidacyjny. 
Protokoły kwalifikacyjne i walidacyjne powinny zawierać następujące zasadnicze elementy:
· Zatwierdzenie dokumentu przed wykonaniem; 
· Warunki wstępne rozpoczęcia kwalifikacji / walidacji; 
· Opis systemu;
·  Karty testów zawierające opis metodyki testów wraz z kryteriami akceptacji; 
· Lista załączników; 
· Lista odchyleń; 
· Podsumowanie z jednoznacznym wynikiem kwalifikacji; 
· Zatwierdzenie i przekazanie do następnego etapu. 
Ocena Wpływu jest usystematyzowaną metodą używaną do szacowania wpływu warunków działania, systemów/instalacji/urządzeń lub ich składowych na jakość produktu. Proces oceny wpływu jest podzielony na dwa etapy:
· Zdefiniowanie systemów i ich granic 
· Ocena wpływu systemu na jakość i czystość produktu.

Kwalifikacja Projektu z Przeglądem GMP 

Kwalifikacja projektu DQ swoim zakresem będzie obejmować projekt wykonawczy. Cała dokumentacja techniczna, techniczno-ruchowa wraz ze schematami i rzutami zostanie obustronnie sprawdzona i zatwierdzona pod względem zgodności z wymaganiami zamawiającego oraz zaleceniami GMP. Przed przystąpieniem do sprawdzenia powyższej dokumentacji, zobowiązuje się Wykonawcę do sporządzenia odpowiednich protokołów i raportu kwalifikacji DQ w języku polskim, które powinny być akceptowalne przez Zamawiającego. Wzory protokołów i raportu powinny być dostarczone przez Wykonawcę nie później niż 1 tydzień przed dostarczeniem dokumentacji projektowej. Po przeprowadzeniu kwalifikacji, wypełnieniu protokołów i napisaniu raportu DQ oraz wprowadzeniu zmian jeżeli takie wystąpią, Wykonawca będzie mógł rozpocząć realizację następnego etapu inwestycji.




Zakres obowiązków wykonawcy 
· Wykonawca sprawdzi i zweryfikuje kompletność dokumentacji projektowej zaopiniowanej przez Zamawiającego. 
· Wykonawca zrealizuje wszystkie roboty budowlane określone w zaopiniowanych projektach wykonawczych. 
· Wykonawca zagwarantuje skoordynowanie wszystkich prac budowlano-instalacyjnych, aby obiekt powstały w wyniku prac budowlanych stanowił spójną, w pełni wykończoną całość funkcjonalną przystosowaną do wprowadzenia planowanych prac,
·  Wykonawca zagwarantuje wykonanie niezbędnych rozbiórek trwałych i tymczasowych wraz z ich odtworzeniem.
·  Wykonawca zagwarantuje wykonanie wszelkich niezbędnych instalacji gwarantujących prawidłowe funkcjonowanie zespołu pomieszczeń czystych.
· Wykonawca zagwarantuje montaż urządzeń stałych budynku jak np. urządzenia wentylacyjno-klimatyzacyjne. 
· Wykonawca zagwarantuje przeprowadzenie prac walidacyjnych zgodnie z aktualnymi wymaganiami GMP. 
· Wykonawca udzieli minimum 5-letniej gwarancji na całość przedmiotu przetargu przy zachowaniu przez zleceniodawcę odpłatnych okresowych przeglądów urządzeń. Czas reakcji na zgłoszenie usterki nie może być dłuższy niż 8 godzin, czas naprawy nie dłuższy niż 5 dni roboczych (za wyjątkiem podzespołów wymagających dłuższego terminu oczekiwania od producenta urządzenia).
W efekcie systemy podzielone są na trzy grupy: „Bezpośredniego Wpływu”, „Pośredniego Wpływu” oraz „Bez Wpływu” na jakość i czystość produktu końcowego. Weryfikacja krytyczności komponentów. Celem prac jest określenie komponentów krytycznych systemów „Bezpośredniego Wpływu”, które będą poddawane kwalifikacji.

Kwalifikacja instalacyjna (IQ) 
Celem IQ jest wykazanie, że urządzenia w systemie są zainstalowane zgodnie z wymaganiami i odpowiednimi przepisami oraz, że urządzenie / system zostało dostarczone zgodnie ze specyfikacją / wymaganiami. IQ musi być przeprowadzona zgodnie z zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych danych podczas IQ pozwala sprawdzić czy elementy krytyczne systemu są zgodne z założonymi / wymaganiami. Warunkiem przystąpienia do kwalifikacji musi być zakończona kompletacja mechaniczna. Opisane poniżej punkty należy realizować w zależności od wymagań dla danego urządzenia (systemu): 
· Opis działania urządzenia (systemu) - należy ogólnie opisać urządzenie (system) podlegające kwalifikacji instalacyjnej. 
· Sposób wypełniania dokumentacji - należy dokładnie opisać sposób wypełniania i poprawiania dokumentacji. 
· Lista osób przeszkolonych z obsługi urządzenia 
· Lista osób uczestniczących w kwalifikacji 
· Dokumentacja referencyjna - należy sprawdzić czy są dostępne zatwierdzone dokumenty niezbędne do weryfikacji poprawnego zainstalowania i działania systemu/urządzenia oraz eksploatacji.
·  Elementy składowe systemu - należy porównać dane zawarte w dokumentacji technicznej z informacjami widocznymi na tabliczkach znamionowych.
·  Instalacja - wyznaczone osoby sprawdzają zgodności montażu ze schematami P&ID oraz rzutami. Schematy P&ID powinny być opatrzone unikalnym tytułem, numerem oraz numerem wersji. Wszelkie niezgodności należy zaznaczyć na rysunku na czerwono i opisać. Wszystkie rysunki należy opatrzyć datą i podpisem osób sprawdzających; sprawdzone kopie rysunków powinny zostać dołączone do raportu z IQ i OQ jako załącznik. Wszystkie ewentualne uwagi dotyczące systemu lub rysunków winny być zawarte w raporcie z IQ i OQ. 
· Aparatura kontrolno-pomiarowa - wyznaczone osoby sprawdzają w oparciu o wymagania 
· Przedstawione w formie załącznika, czy aparatura jest odpowiednio zainstalowana i oznakowana, oraz posiada certyfikaty kalibracyjne, których kopie dołącza się do dokumentacji. Aparatura musi zostać podzielona na krytyczną i niekrytyczną. 
· Materiały konstrukcyjne, uszczelnienia, wykończenia powierzchni. Do dokumentacji należy załączyć certyfikaty/deklaracje potwierdzające rodzaj materiału / powierzchni. 
· Podłączenia elektryczne i technologiczne (przyłącza gazów, wody itd.) 
· Systemy sterowania, alarmy, blokady 
Podczas kwalifikacji instalacyjnej należy udokumentować, że wszystkie elementy systemu są zainstalowane zgodnie z wymaganiami. Każdy przypadek nie osiągnięcia kryteriów akceptacji musi zostać opisany i wyjaśniony. 
Wszystkie dokumenty zamieszczone w planie kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej muszą:
· Być podpisane, sprawdzone, zatwierdzone i zarchiwizowane. 
· Wszystkie rysunki muszą być aktualne i zgodne z rzeczywistością. 
· Wszystkie urządzenia zainstalowane w systemie muszą odpowiadać wymaganiom. 
· Wszystkie przyłącza mediów (gaz, woda, elektryczność) muszą być zgodne z wymaganiami. 
· Instrukcje dotyczące konserwacji zapobiegawczej muszą być zatwierdzone. 
· Cała aparatura kontrolno- pomiarowa musi być zainstalowana zgodnie z wymaganiami. 
· Zapiski kalibracji / kwalifikacji muszą być dostępne.
·  Odpowiednie dla danego systemu procedury i instrukcje obsługi muszą być dostępne. 
· Kopie odpowiednich certyfikatów muszą być zamieszczone w dokumentacji walidacyjnej. 

Podsumowanie Kwalifikacji Instalacyjnej 
W podsumowaniu IQ należy udokumentować wszelkie odchylenia i różnice zauważone w trakcie wykonywania kwalifikacji instalacyjnej. Niespełnienie kryteriów akceptacji należy traktować jako odchylenie.
Krytyczność odchylenia powinna być oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne, ważne i drobne. Odchylenia krytyczne i ważne należy zamknąć przed przystąpieniem do następnego etapu kwalifikacji. Odchylenia drobne mogą pozostać otwarte, i nie limitują one przejścia do kolejnego etapu. Podsumowanie IQ musi zakończyć się wnioskiem czy Kwalifikacja Instalacyjna została zakończona pozytywnie oraz, czy dopuszcza się urządzenie/system do następnego etapu kwalifikacji. Takie podsumowanie powinno być podpisane przez użytkownika. Kalibracja krytycznych przyrządów pomiarowych będzie dokumentowana podczas realizacji IQ lub OQ. Wszystkie certyfikaty kalibracji będą zacytowane w dokumentacji kwalifikacyjnej. Kopie (w tym kopie certyfikatów użytych do pomiarów przyrządów kalibracyjnych) będą dołączone do protokołów. Kalibracja urządzeń sterujących, oraz monitorujących (takich jak mierniki ciśnienia, czujniki temperatury i in.), które mają wpływ na bezpieczeństwo, jakość lub skuteczność produktu, przeprowadzana jest przez dostawców i/lub podwykonawców przy pomocy przyrządów skalibrowanych zgodnie z udokumentowanymi normami.

Kwalifikacja Operacyjna (OQ)
Celem Kwalifikacji Operacyjnej jest dostarczenie udokumentowanego dowodu na to, że system działa zgodnie z wymaganiami i przepisami. Przed rozpoczęciem OQ powinna być zakończona IQ. Dopuszcza się jednak przeprowadzenie OQ przed zakończeniem IQ o ile pozostałe do przeprowadzenia testy oraz stwierdzone w trakcie IQ odchylenia i niezgodności nie mają negatywnego wpływu na funkcjonowanie urządzenia (systemu) i jakość produktu. Kwalifikacja operacyjna musi być przeprowadzona zgodnie z zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych danych podczas OQ pozwala sprawdzić, że urządzenie / system funkcjonuje zgodnie ze specyfikacją / wymaganiami. Podczas OQ sprawdzone zostanie działanie wszystkich krytycznych elementów (podzespołów) danego wyposażenia w wymaganym zakresie operacyjnym. 
Opisane poniżej punkty należy realizować w zależności od wymagań dla danego systemu: 
· Lista osób przeprowadzających kwalifikację 
· Procedury operacyjne - należy sprawdzić, czy są dostępne przynajmniej projekty (drafty)
·  Dokumentów niezbędnych do realizacji procesów oraz eksploatacji (wzorcowe procedury Postępowania, instrukcja czyszczenia, instrukcja konserwacji). 
· Lista aparatury kontrolno-pomiarowej wykorzystywanej w trakcie kwalifikacji - należy wpisać dane dotyczące wszystkich używanych przyrządów. Należy dołączyć kopie świadectw potwierdzające ważność kalibracji / kwalifikacji. 
· Sprawdzenie działania urządzenia oraz wszystkich jego podzespołów; działania urządzenia jako całości oraz wszystkich niezbędnych podzespołów, np.: 
· Skuteczność grzania i chłodzenia urządzenia, Działanie elementów mechanicznych –silniki elektryczne (prawidłowy kierunek obrotów), 
· Działanie wyłącznika bezpieczeństwa oraz innych wyłączników warunkujących bezpieczeństwo pracy (np.: uniesienie osłony powoduje wyłączenie pracy urządzenia), 
· Uzyskanie poprawnych parametrów wynikających z działania urządzenia: pomiar cząstek w powietrzu, ilość wymian powietrza, prędkość liniowa powietrza, odchylenie strugi powietrza, różnica ciśnień oraz czystość mikrobiologiczna próbki i powierzchni,
· Kontrola działania systemów sterowania / alarmów / blokad 
· Zaleca się także przeprowadzenie testów wydajnościowych, tzn. sprawdzenie działania całego systemu/ urządzenia z produktem lub placebo przez określony czas
· Kwalifikacja pomieszczeńczystych.



 	Kryteria akceptacji Kwalifikacji Operacyjnej 
Podczas Kwalifikacji Operacyjnej zostanie udokumentowane, że system działa zgodnie z pisemnymi wymaganiami i jest gotowy do użytkowania. Aparatura kontrolno-pomiarowa wykorzystywana w Kwalifikacji Operacyjnej musi posiadać aktualne (w czasie wykonywania testów) świadectwa kalibracji / kwalifikacji. Każdy przypadek nie osiągnięcia kryteriów akceptacji musi zostać opisany i wyjaśniony.

Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej 
W podsumowaniu OQ należy udokumentować wszelkie odchylenia i różnice zauważone w trakcie wykonywania Kwalifikacji Operacyjnej oraz podać opis problemów w przypadku pozycji, które wymagają dodatkowych działań. Krytyczność odchylenia powinna być oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne, ważne i drobne. Odchylenia krytyczne i ważne należy zamknąć przed przystąpieniem do następnego etapu kwalifikacji. Odchylenia drobne mogą pozostać otwarte - nie limitują one przejścia do kolejnego etapu. Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej musi zakończyć się wnioskiem czy Kwalifikacja Operacyjna została zakończona pozytywnie oraz, czy dopuszcza się urządzenie/system do następnego etapu kwalifikacji bądź użytkowania. Takie podsumowanie powinno być podpisane przez użytkownika.

Kwalifikacja Procesowa (PQ) 
Po pozytywnym przeprowadzeniu i zatwierdzeniu IQ, fazy rozruchów oraz OQ można przystąpić do kwalifikacji działania urządzeń, systemów i instalacji wymagających testów PQ. Realizacja PQ łączy w sobie sprawdzenie funkcjonowania procedur, personelu, materiałów, wyposażenia oraz technologii. Cele badania, metody badania (chemiczne, fizyczne) oraz kryteria akceptacji zostaną określone i zatwierdzone przed realizacją PQ. Celem Kwalifikacji Procesowej jest dostarczenie udokumentowanej weryfikacji stwierdzającej, że obiekty, systemy i urządzenia, jako całość, działają skutecznie i w sposób powtarzalny w odniesieniu do zatwierdzonego procesu i specyfikacji produktu. Kwalifikacja procesowa powinna obejmować badania z wykorzystaniem materiałów produkcyjnych lub materiałów symulujących produkt; w warunkach obejmujących górne i dolne limity parametrów operacyjnych. Działania w ramach Kwalifikacji Procesowej, w niektórych przypadkach mogą być wykonane łącznie z kwalifikacją operacyjną. Testy PQ przeprowadza się najczęściej dla urządzeń oraz systemów wentylacji (HVAC) oraz BMS, RMS. W trakcie PQ wykorzystywane są również dane gromadzone przez systemy skomputeryzowane (BMS, RMS). Należy przeprowadzić, co najmniej taką liczbę powtórzeń badań, aby określić zdolność urządzenia, systemu i instalacji do uzyskania powtarzalnych wyników. W przypadku wykrycia jakichkolwiek niezgodności należy postępować zgodnie z zapisami dotyczącymi rozwiązywania i klasyfikacji odchyleń określonymi w protokole kwalifikacji PQ. Po zatwierdzeniu niezgodności wypełniane są raporty Kwalifikacji procesowej (Raporty PQ) dla poszczególnych urządzeń, systemów i instalacji. Podsumowanie Kwalifikacji Procesowej musi zakończyć się wnioskiem czy Kwalifikacja Procesowa została zakończona pozytywnie oraz, czy dopuszcza się urządzenie/system do kolejnego etapu. Takie podsumowanie powinno być zatwierdzone przez użytkownika. 
Raport Końcowy z Kwalifikacji 
Wypełnione kopie protokołów wraz z załącznikami oraz podsumowaniem całości prac kwalifikacyjnych stanowią kompletny raport z kwalifikacji systemu / urządzenia. Raport Końcowy z Kwalifikacji IQ/OQ/PQ zawiera wniosek, czy dopuszcza się urządzenie/system do użytkowania. Dokument ten zatwierdzany jest przez: użytkownika.



III. Część informacyjna.
1. Prawo do dysponowania nieruchomością na cele budowlane:
Zamawiający oświadcza, ze posiada prawo do dysponowania nieruchomością, na której będzie realizowane zadanie tj. budynek 24ABCDW przy ul. Andrzeja Sołtana 7 w Otwocku.
2. Przepisy prawne związane z projektowaniem i wykonaniem zamówienia.
a.  Ustawa z dnia 7 lipca 1994 roku Prawo Budowlane (Dz.U. 2013.1409 wraz z późniejszymi zmianami),
b. Rozporządzenie Ministra Infrastruktury w sprawie warunków technicznych, jakim powinny odpowiadać budynki i ich usytuowanie z dnia 12 kwietnia 2002 r . (Dz.U. Nr 75, poz. 690) tj. z dnia 17 lipca 2015 r. ( Dz.U. z 2015 r. poz. 1422),
c. Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z dnia 2 września 2004 r. w sprawie szczegółowego zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robót budowlanych oraz programu funkcjonalno-użytkowego (Dz.U. 2004 nr 202 poz. 2072 wraz z późniejszymi zmianami),
d. Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003 r. w sprawie informacji dotyczącej bezpieczeństwa i ochrony zdrowia oraz planu bezpieczeństwa i ochrony zdrowia (Dz.U. 2003 nr 120 poz. 1126 wraz z późniejszymi zmianami),
e. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 października 2008 roku w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143 wraz z późniejszymi zmianami).
f. Ustawa z dnia 6 września 2001 roku – Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2008 nr 45 poz.271 wraz z późniejszymi zmianami),
g. 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 późniejszymi zmianami).
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