POLATOM

SPECYFIKACJA WYMAGAN
UZYTKOWNIKA

ZAKUP 1 MONTAZ WYTWORNICY WODY CZYSTEJ WRAZ Z
WYKONANIEM INSTALACJI WODY CZYSTEJ DLA POTRZEB
POMIESZCZENIA 102B.
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. Wstep.

1.1. Klasyfikacja ustug wg stownika CPV.

Roboty budowlane.

45000000-7 Roboty budowlane.

45400000-1 Roboty wykonczeniowe w zakresie obiektéw budowlanych.
45232460-4 Roboty sanitarne.

45330000-9 Roboty instalacyjne wod-kan i sanitarne.

45310000-3 Roboty elektryczne.

Il. Czesc opisowa.

1. Opis ogolny.

1.1. Cel zamowienia i zakres prac

Ponizsze opracowanie obejmuje swym zakresem wytyczne dotyczace wykonania
dokumentacji technicznej wraz z pdzniejszg realizacjg robdt instalacyjno-
montazowych dla instalacji wody czystej z montazem wytwornicy tejze wody na

potrzeby urzadzen zainstalowanych w pomieszczeniu produkcyjnym 102B.

1.2 Charakterystyczne elementy okreslajace zakres prac.

Prace bedg prowadzone :

a. w pomieszczeniach budynku juz istniejgcego na pierwszym pietrze w
czesci technicznej kompleksu pomieszczen 102B,

b. wg opracowanego harmonogramu,
UWAGA: prace bedg prowadzone podczas normalnego funkcjonowania
zaktadu. Wszelkie dziatania wymagajgce zatrzymania istniejgcych

instalacji czy wejscia do pomieszczen tzw. ,czystych” wymagaja



dodatkowego ustalenia z Zamawiajgcym z tym, ze mogg byc¢ tylko
prowadzone w godzinach , w ktérych zaktad nie pracuje lub sg przerwy

w produkcji.

1.3. Aktualne uwarunkowania wykonania przedmiotu zaméwienia.

a. W oparciu o schematy wykona¢ dokumentacje techniczng instalaciji
wody oczyszczonej wraz z doborem urzadzen.

b. Praca sprzetu i transport materiatobw niezbednych do wykonania
zadania nie moga stanowi¢ zagrozenia dla uzytkownikédw obiektu.
Podczas wykonywania zadania zakfad bedzie pracowat w normainym
trybie, wytaczona bedzie tylko remontowana czesé.

c. Teren prac znajduje sie na terenie objetym ochrong dozymetryczng i
stanowi tzw. teren kontrolowany.

d. Nowobudowana instalacja ma by¢ wpieta we wskazanych miejscach do
juz istniejacych instalacji tj. podtaczenie elektryczne, podtgczenie wody

surowej i kanalizacji.

1.4. Wymagania zamawiajacego w stosunku do przedmiotu

zamowienia.

Wymagania ogoélne.

Wyroby budowlane zastosowane do realizacji zadania muszg spetniaé wymagania
polskich przepisbw a Wykonawca bedzie posiadat dokumenty potwierdzajgce, ze
zostaty one wprowadzone do obrotu zgodnie z regulacjami ustawy o wyrobach
budowlanych i posiadajg wymagane deklaracje zgodnosci.

Wyroby budowlane wytwarzane wg zasad okreslonych w dokumentacji projektowe;j
lub specyfikacjach technicznych bedg wymagaty przedstawienia certyfikatow, ze

spetniajg one oczekiwane parametry.

Wymagania dotyczace dokumentacji technicznej.



Dokumentacja techniczna powinna zawierac:
e Strone tytutowa,
e Opis proponowanego rozwigzania,
e Schematy technologiczne,

e Karty techniczne dobranych urzadzen i materiatéw.

1.5. Wymagania dotyczace prac

1.5.1. Wymagania ogoine.

Wykonawca jest odpowiedzialny, za jakos¢ wykonania prac wykonawczych. Ponadto
wykonawca bedzie wykonywat roboty budowlane zgodnie z przyjetymi w Polsce
normami, instrukcjami i przepisami. Wykonawca przedstawi Inwestorowi do
zaakceptowania harmonogram robo6t, wykaz materiatdw, urzadzen i technologii

stosowanych przy wykonywaniu prac.

Zamawiajacy przekaze teren robét w terminie okreslonym w umowie o wykonanie
niniejszych prac oraz wskaze wszystkie punkty poboru wody, energii elektryczne;
oraz pomieszczenia sanitarne, z ktérych beda mogli korzysta¢ pracownicy. Przed
przystapieniem do prac nalezy protokolarnie odebrac teren robét od Zamawiajacego.
Pobor medidéw w celu realizacji zadania jest nieodptatny. Zamawiajacy nie zapewnia
pomieszczen socjalnych i magazynowych. Wykonawca jest zobowigzany do
organizacji placu i zaplecza robot na wiasny koszt. Zamawiajacy nie zapewnia
dozoru nad mieniem Wykonawcy. Ponadto na Wykonawcy spoczywa
odpowiedzialno$¢ za ochrone wykonanych prac do odbioru koncowego. Uszkodzone
lub zniszczone podczas prac elementy oraz urzgdzenia Wykonawca naprawi |ub
odtworzy na swoj koszt. Powstaty wskutek wykonywanych prac gruz i odpady nalezy
sktadowaé we wskazanym miejscu. Przed wywozem gruzu i odpadu z terenu budowy

nalezy go 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 urzadzenia



zabezpieczajgce, znaki ostrzegawcze oraz wszelkie inne $rodki niezbedne do
ochrony robét i pracownikéw (zardwno Wykonawcy jak i OR Polatom). Wykonawca
musi przewidzie¢ i wykona¢ zabezpieczenie zainstalowanych, funkcjonujgcych
urzgdzen | systemow w czasie wykonywanych prac przed uszkodzeniami i
zabrudzeniami. Koszt zabezpieczenia terenu nie podlega odrebnej zapfacie i
przyjmuje sie, ze jest wliczony w wynagrodzenie. Transport materiatéw i odpadéw
musi sie odbywaé po ustalonych trasach. Wykonawca jest odpowiedzialny za
utrzymanie czysto$ci w miejscu prowadzenia prac i ich otoczeniu, w ktérych

sktadowane sg materiaty do zabudowy jak i odpady.

1.5.2. Wymagania szczegotowe — zakres prac.

Zakres prac objetych zamowieniem mozna podzieli¢ na nastepujace etapy:
e przygotowanie dokumentacji technicznej wraz z kwalifikacja,
e prace montazowo-instalacyjne

o kwalifikacja instalacyjna i operacyjna.

PRZYGOTOWANIE DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ - WYMAGANIA

Oczekuje sie przygotowania kompleksowej dokumentacji technicznej zawierajgcej
szczegotowe rozwigzania materiatowo-wykonawcze wykonania instalacji wody
czystej w pomieszczeniu 102B.
Dokumentacja techniczna powinna zawierac:

e Strone tytutows,

e Opis proponowanego rozwigzania,

e Schematy technologiczne,

o Karty techniczne dobranych urzadzen i materiatow.

PRACE MONTAZOWO - INSTALACYJNE



Ze wzgledu na to, iz prace bedg prowadzone podczas normalnej pracy zaktadu

wszelkie etapy robét nalezy uzgodnic¢ ze stuzbami Inwestora.

Instalacja wody czystej bedzie sktadata sie¢ z nastepujgcych elementéw:

1.

Wytwornica wody czystej,

2. Zbiornik wody czystej — min. 80 litrow,

g

Instalacja (rurociggi) wraz z osprzetem pracujgcy na zasadzie petli.

Wymagania dla wytwornicy wody czystej

1.

Miejsce montazu

Wytwornice wody czystej nalezy zamontowa¢ w czeSci technicznej pomieszczenia

102B. Wszelkie niezbedne media do prawidtowego podigczenia wytwornicy tj.

instalacja wody surowej, kanalizacyjna i linia zasilania w energie elektryczng znajdujg

sie w czesci technicznej pomieszczenia 102B. Doktadne miejsca pokazano w czesci

rysunkowe;.

2. Wielko$¢ urzadzenia

Urzgdzenie ma by¢ zamontowane na Scianie od czesci zewnetrznej pomiedzy

oknami. Nie dopuszcza sie montazu bezposrednio na podtodze.

3. Wymagania dla urzadzenia.

Wytwornica wody ultraczyste] musi spetnia¢ nastepujgce wymagania:

przystosowanie do zasilania wodag z wodociggu,

wydajnos$¢ produkcji nominainej minimum 501/h,

system dozowania wyprodukowanej wody,

system kontrolno-pomiarowy, ztgcze USB, czujniki temperatury i ciSnienia,
pomiar czasu pracy | czasu poboru,

pomiar przewodnosci wody ultraczystej, oraz wody po osmozie

doktadnos$¢ pomiaréw: temperatura 0,10C, przewodnosc¢ +/- 0,2%,



e tatwy w czyszczeniu panel sterowania z funkcjg komunikatéw o terminach
serwisow | przekroczeniach | mozliwoscig podtaczenia rejestratora danych,

e odczyt przewodno$ci w uS/cm, temperatury w 0C,

UWAGA: wbudowane czujniki pomiarowe tj. konduktometr, termometr musza
posiada¢ Swiadectwo wzorcowania wystawione przez akredytowane laboratorium

wzorcujgce.

4. Wymagana jako$¢ wody
Parametry wody za wytwornica powinny by¢ nastepujgce:

o przewodnos¢ elektrolityczna wtasciwa <1.1 uS/cm at 20° C,

e opornos¢ witasciwa 18,2 MQcm,

e bakterie<10 CFU/100ml,

e czastki > 0,22 ym <1 czagstki/ml

e endotoksyny <0.25 |U/ml

e azotany maximum 0.2 ppm,

o catkowity wegiel organiczny maximum 0.5 mg/L

e Norma PN-EN ISO 3696:1999 2 stopien European Pharmacopoeia 10th
edition - Purified Water, CLSI-CLRW, USP Zgodna, Farmakopea Polska Xl -
Aqua purificata prod. Zgodna Norma ASTM D1193-06 Typ |

Wymagania dla zbiornika wody czystej

1. Miejsce montazu
Zbiornik bedzie zamontowany pod wytwornicg wody ultraczystej. Dopuszcza sie,
zeby zaréwno zbiornik jak | wytwornica byly zabudowane jako kompletne

urzadzenie. Doktadne posadowienie urzgdzenia pokazano w czesci rysunkowe;.

2. Wielkos¢, materiat
Zbiornik musi by¢ o pojemnosci minimum 80 litrow. Inwestor dopuszcza

wykonanie zbiornika z tworzywa sztucznego jak i ze stali nierdzewnej. Zbiornik



musi by$§ hermetyczny, ciSnieniowy wyposazony w ksztattki i armature

przytaczeniowg zarowno dla dopustu wody ultraczystej jak i zasilania i powrotu z

petli.

Wymagania dla instalacji wody czystej

1. Miejsce montazu, trasa rurociggowa

Rurociggi beda prowadzone nad sufitem podwieszanym (sufit blaszany typu
Armstrong). Dodatkowo nalezy przewidzie¢ montaz pionéw pomiedzy instalacja
nad sufitem a odbiornikami (3 odbiorniki $rednio punkt poboru ok.1,5m od
rurociggu poziomego). Schemat pokazano w czesci rysunkowej. Na instalacji
musi byé zamontowany zawédr przeciwskazeniowy oraz by¢ wykonane
bezposrednie podtgczenie do wytwornicy pary czystej, myjki oraz do specjalnej
wylewki dla wody ultraczystej (wylewka po stronie Wykonawcy). Przewiduje sie

$rednice rurociggow 3/4”.

2. Materiat z ktérych wykonane sg rurociagi wraz z ksztattkami i armatura,
Przewody, ksztattki, ztgczki muszg posiada¢ odpowiednie atesty i certyfikaty
dopuszczajgce do tego rodzaju instalacji oraz karty charakterystyki materiatowe;j
wymieniajgca wszystkie materiaty konstrukcyjne i media filtracyjne majgce kontakt
z wodag w catym procesie dystrybucji.

Inwestor dopuszcza wykonanie instalacji z materiatow z tworzyw sztucznych jak i

ze stali nierdzewnej tagczonej przez spawanie.

KWALIFIKACJA INSTALACYJNA | OPERACYJNA

Zakres prac kwalifikacyjnych do wykonania bedzie okre$lony w oparciu o sposéb
dziatania i budowe systemu zmodernizowanej wentylacji. Zakres kwalifikacji DQ, 1Q,
0Q, oraz raporty 1Q, OQ beda stanowi¢ podsumowanie wynikow kwalifikacji.
Kwalifikacje 1Q, OQ powinny zosta¢ wykonane dla krytycznych systemoéw z punktu
widzenie zagrozen dla procesu produkcyjnego. Mozliwe jest fgczenie m.in. etapu
kwalifikacji OQ z PQ.



Kwalifikacja Projektu (DQ)

Kwalifikacja projektu DQ swoim zakresem bedzie obejmowac projekt wykonawczy.
Cata dokumentacja techniczna, techniczno-ruchowa wraz ze schematami i rzutami
zostanie sprawdzona i zatwierdzona pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami
zamawiajacego. Po przeprowadzeniu kwalifikacji, wypetnieniu protokotéw i napisaniu
raportu DQ oraz wprowadzeniu zmian jezeli takie wystgpia, bedzie mozna rozpoczgé

realizacje nastepnego etapu inwestycji.

Kwalifikacja instalacyjna (1Q)

Celem 1Q jest wykazanie, ze urzadzenia w systemie sg zainstalowane zgodnie z
wymaganiami i odpowiednimi przepisami oraz, ze urzgdzenie / system zostato
dostarczone zgodnie ze specyfikacja / wymaganiami. 1Q musi by¢ przeprowadzona
zgodnie z zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych danych podczas 1Q
pozwala sprawdzi¢ czy elementy krytyczne systemu sg zgodne z zatozonymi
wymaganiami. Warunkiem przystgpienia do kwalifikacji musi by¢ zakoriczona
kompletacja mechaniczna. Podczas kwalifikacji instalacyjnej nalezy udokumentowac,
ze wszystkie elementy systemu sg zainstalowane zgodnie z wymaganiami. Kazdy

przypadek nie osiggniecia kryteridw akceptacji musi zosta¢ opisany i wyjasniony.

Podsumowanie Kwalifikacji Instalacyjnej

W podsumowaniu 1Q nalezy udokumentowaé wszelkie odchylenia i réznice
zauwazone w trakcie wykonywania kwalifikacji instalacyjnej. Niespetnienie kryteriéw
akceptacji nalezy traktowac jako odchylenie. Krytyczno$é odchylenia powinna by¢
oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne, wazne i drobne. Odchylenia krytyczne i
wazne nalezy zamknac¢ przed przystapieniem do nastepnego etapu kwalifikacji.
Odchylenia drobne moga pozostaé otwarte, i nie limitujg one przejscia do kolejnego
etapu. Podsumowanie |1Q musi zakonczy¢ sie wnioskiem czy Kwalifikacja
Instalacyjna zostata zakonczona pozytywnie oraz, czy dopuszcza sie

urzadzenie/system do nastepnego etapu kwalifikacji.

Kwalifikacja Operacyjna (OQ)
Celem Kwalifikacji Operacyjnej jest dostarczenie udokumentowanego dowodu na to,

ze system dziata zgodnie z wymaganiami i przepisami. Przed rozpoczeciem 0OQ



powinna by¢ zakonczona |Q. Dopuszcza sie jednak przeprowadzenie OQ przed
zakonczeniem 1Q o ile pozostate do przeprowadzenia testy oraz stwierdzone w
trakcie 1Q odchylenia i niezgodnosci nie majg negatywnego wpltywu na
funkcjonowanie urzadzenia (systemu) i jakoS¢ produktu. Kwalifikacja operacyjna
musi byé przeprowadzona zgodnie z zatwierdzonym planem. Weryfikacja zebranych
danych podczas OQ pozwala sprawdzi¢, ze urzadzenie / system funkcjonuje zgodnie
ze specyfikacjg / wymaganiami. Podczas OQ sprawdzone zostanie dziatanie
wszystkich  krytycznych elementow (podzespotéw) danego wyposazenia w

wymaganym zakresie operacyjnym.

Kryteria akceptacji Kwalifikacji Operacyjnej

Podczas Kwalifikacji Operacyjnej zostanie udokumentowane, ze system dziata
zgodnie z pisemnymi wymaganiami i jest gotowy do uzytkowania. Aparatura
kontrolno-pomiarowa wykorzystywana w Kwalifikacji Operacyjnej musi posiadac
aktualne (w czasie wykonywania testdw) swiadectwa kalibracji / kwalifikacji. Kazdy

przypadek nie osiggniecia kryteribw akceptacji musi zostac¢ opisany i wyjasniony.

Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej

W podsumowaniu OQ nalezy udokumentowaé wszelkie odchylenia i rdznice
zauwazone w trakcie wykonywania Kwalifikacji Operacyjnej oraz podaé opis
probleméw w przypadku pozycji, ktére wymagajg dodatkowych dziatan. Krytycznosé
odchylenia powinna by¢ oceniona. Odchylenia dzielimy na: krytyczne, wazne i
drobne. Odchylenia krytyczne i wazne nalezy zamknaé przed przystgpieniem do
nastepnego etapu kwalifikacji. Odchylenia drobne moga pozosta¢ otwarte - nie
limitujg one przej$cia do kolejnego etapu. Podsumowanie Kwalifikacji Operacyjnej
musi zakonczy¢ sie wnioskiem czy Kwalifikacja Operacyjna zostata zakoniczona
pozytywnie oraz, czy dopuszcza sie urzgdzenie/system do nastepnego etapu
kwalifikacji badz uzytkowania. Takie podsumowanie powinno by¢ podpisane przez

uzytkownika.

Raport Koricowy z Kwalifikacji
Wypetnione kopie protokotéw wraz z zatgcznikami oraz podsumowaniem catosci prac

kwalifikacyjnych stanowig kompletny raport z kwalifikacji systemu / urzadzenia.



Raport Koncowy z Kwalifikacji 1Q/OQ zawiera wniosek, czy dopuszcza sie

urzadzenie/system do uzytkowania. Dokument ten zatwierdzany jest przez:

uzytkownika.

lli. Czes¢ informacyjna.

1. Prawo do dysponowania nieruchomoscig na cele budowlane:

Zamawiajgcy o$wiadcza, ze posiada prawo do dysponowania nieruchomoscia,
na ktorej bedzie realizowane zadanie tj. budynek 25 przy ul. Andrzeja Sottana
7 w Otwocku.

2. Przepisy prawne zwigzane z projektowaniem i wykonaniem zaméwienia.

a.

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

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury w sprawie warunkéw technicznych,
jakim powinny odpowiadaé 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 .
poz. 1422),

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 2 wrze$nia 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),

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003 r w
sprawie informacji dotyczacej bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz
planu 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 Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143
wraz z pézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2008
nr 45 poz.271 wraz z pdzniejszymi 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 pézniejszymi zmianami).

IV. Czes$¢ rysunkowa.

Spis rysunkow.

1.

Schemat instalacji wody czystej.



