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CZESC OPISOWA
1. Opis ogolny przedmiotu zamodwienia

Przedmiotem zadania inwestycyjnego jest realizacja inwestycji, na ktérag sktada sie:

a) zaprojektowanie i wykonanie prac budowlano-instalacyjnych zmiany aranzacji pomieszczen

laboratoryjnych w trybie ,zaprojektuj i wykonaj”,

b) zakup i montaz wyposazenia pomocniczego

c) prace walidacyjne,
do prowadzenia dziatalnosci polegajgcej na wytwarzaniu w standardzie GMP preparatéw komérkowych
stanowigcych w sSwietle prawa produkty lecznicze terapii zaawansowanych (ATMP) — Laboratorium
Izolowanych komérek / Bank Tkanek, pietro 3, budynek Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-
med. Silesia.

Wykonawca ma za zadanie wykona¢ wszelkie prace lezgce w zakresie kontraktu (zgodnie z PFU) tak,
aby proponowana przez Wykonawce zmiana aranzacji pomieszczen laboratoryjnych pozwolita na
uzyskanie zgody na wytwarzanie. Stan istniejgcy obszaru przedstawiony zostat na Rysunku nr 1.

Zmiana aranzacji pomieszczen w budynku Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio- med. Silesia
2 pietro, ma spetniac¢ ponizsze wymagania technologiczne:

e jednokierunkowy przeptyw przetwarzanych materiatéw (tkanek),

e wiasciwy przeptyw materiatdbw pomocniczych, odpadow, odziezy,

e witasciwy przeptyw personelu,

e uklad pomieszczen zgodny z wykonywanymi operacjami,

e rozmieszczenie urzgdzen zgodne z wykonywanymi operacjami

Dokument zawiera informacje i wymagania Zamawiajgcego niezbedne do realizacji zaméwienia,
dotyczacego zaprojektowania i wykonania przedmiotowego obiektu oraz uzyskania zgody na
wytwarzanie. Rysunek nr 2 zawiera propozycje rozmieszczenia pomieszczen i urzadzen zgodnie z
wykonywanymi operacjami technologicznymi — dopuszcza sie modyfikacje / zmiany — przy zachowaniu
zatozen opisanych w niniejszym Programie Funkcjonalno-Uzytkowym.

Przed przystapieniem do ofertowania nalezy:
e odby¢ wizje lokalng majaca na celu ocene stanu istniejacego
e zapozna¢ sie projektami wykonawczymi, dokumentacja powykonawcza oraz innymi
dokumentami dotyczacymi budynku istniejacego, w ktorym znajduje sie Laboratorium.

Zaklada sie wykorzystanie mozliwie najwiekszej ilosci elementéw (panele sufitowe, elementy
nawiewne / wywiewne, lampy.) oraz instalacji istniejacych. llosci elementéw istniejacych
wskazane w niniejszym dokumencie s3a ilosciami orientacyjnymi, Wykonawca musi ocenié
mozliwos¢ wykorzystania wskazanych elementow.

Przedmiot zamowienia nalezy wykona¢ zgodnie ze sztuka budowlana, wiedzg techniczna,
obowigzujacymi normami i przepisami oraz wymaganiami Zamawiajgcego.

Zakres kontraktu obejmuje:

e prace przygotowawcze,

e prace projektowe,

e prace wykonawcze,

e zakup, dostawe i montaz wyposazenia pomocniczego

¢ dokumentacje powykonawcza,

e prace walidacyjne (kwalifikacja projektowa DQ, Analiza Ryzyka, Gtéwny Plan Walidaciji,
kwallifikacja instalacyjna 1Q, kwalifikacja operacyjna OQ) dla systeméw krytycznych i urzgdzen
istniejgcych

Strona3z49



PROGRAM FUNKCJONALNO-UZYTKOWY

1.1.Charakterystyczne parametry okreslajace wielkos¢ obiektu lub zakres prac

Zakres prac

Lp. Opis | Strona wykonujaca

| Prace przygotowawcze

1. | Inwentaryzacja obszaru do modernizac;ji:
e do celéw projektowych, Wykonawca
e do oceny mozliwosci wykorzystania elementéw istniejgcych

Il | Prace projektowe

Koncepcja technologiczna — w zakresie wynikajagcym ze zmiany aranzacji

pomieszczen, z wytycznymi dla branz, sktadajaca sie z: Wykonawca
1. e czesci opisowej Zamawiajacy —
e czesSci rysunkowe;j zatwierdzenie

szczegotowy opis prac — pkt. 2.1

Kwalifikacja projektowa DQ Koncepcji Technologicznej

¢ wykonanie protokotéw Wykonawca
1.1 e przeprowadzenie kwalifikaciji Zamawiajacy —
e wykonanie raportu z kwalifikacji DQ uczestnictwo

szczegotowy opis prac — pkt. 3.1, 3.2

Analiza Ryzyka Wykone.m./ca

12 szczegotowy opis prac — pkt. 3.1 Zamawiajacy —
° YOPEP e uczestnictwo
. . . Wykonawca

13 Gtowny Plan Walidacji Zamawiaiacy —

szczegobtowy opis prac — pkt. 3.1 uczestnictwo

2. | Projekty wykonawcze - szczego6towy opis prac — pkt. 2 Wykonawca

Projekty branzowe:
1. Architektura i technologia — w zakresie zmian wynikajgcych ze zmiany
aranzacji obszaru, m.in.:
e wykonhczenie pomieszczen
e wyposazenie pomocnicze — zgodnie z zatacznikiem nr 2
e sufity podwieszane
e stolarka i $lusarka - zestawienia i rozwigzania detali
e inne
2. Konstrukcja — w zakresie wynikajgcym ze zmiany aranzac;ji
pomieszczen, bgdz rozbudowy wentylacji (np. fundament pod agregat
chtodniczy)
3. Instalacje elekiryczne — w zakresie wynikajgcym ze zmiany aranzaciji
pomieszczen, bilans energetyczny
4. Instalacje niskoprgdowe — w zakresie wynikajacym ze zmiany aranzacji
pomieszczen, m.in.:
¢ Instalacja p. poz.,
e Blokady do drzwi w Sluzach,
¢ Gniazda telefoniczno-komputerowe
e Telewizja przemystowa CCTV
e System detekcji gazoéw laboratoryjnych
5. Wentylacja i klimatyzacja
e nowy system wentylacyjny
e przebudowa istniejgcego systemu NW7

Wykonawca
Zamawiajacy —
zatwierdzenie

2.1

6. Sterowanie i automatyka instalacji wentylacji i klimatyzacji — system
komputerowy HMS
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Lp. Opis Strona wykonujaca
7. Instalacje sanitarne dla wentylacji i klimatyzaciji
- woda lodowa ze zrédtem chtodu
- ciepto technologiczne
8. Monitoring parametrow $rodowiska wytwarzania — nowy system
komputerowy RMS monitorujacy:
W pomieszczeniach:
e temperatura,
e wilgotnosé,
e rbznica cisnien
e licznik czgstek pod laminarami
w urzgdzeniach:
e temperatura (lodéwki, zamrazarki, cieplarki, inkubatory),
e stezenie COz Nz, Oz (inkubatory, cieplarki)
9. Instalacje sanitarne (woda zimna, ciepta, kanalizacja) — w zakresie
wynikajacym ze zmiany aranzacji pomieszczen
10.Instalacje technologiczne — gazy laboratoryjne — w zakresie
wynikajacym ze zmiany aranzacji pomieszczen:
e N2
e CO2
e O
Kwalifikacja projektowa DQ systemoéw krytycznych (pomieszczenia,
instalacja wentylacji i klimatyzacji, HMS, system RMS, gazy laboratoryjne):
. 3 Wykonawca
55 e wykonanie protgko’row. o Zamawiajacy —
e przeprowadzenie kwalifikacji .
. uczestnictwo
e wykonanie raportu.
szczegobtowy opis prac — pkt. 3.1, 3.2
] Prace wykonawcze
1 Rozbiérki i demontaze
2 Prace budowlano — instalacyjne — szczego6towy opis prac w punkt 2.2 Wykonawca
3 Rozruch, Szkolenie Wykonawca
4 Dokumentacja powykonawcza Wykonawca
5 Odbiory techniczne, w tym odbiory czesciowe i odbiory prac ulegajacych Wykonawca
zakryciu Zamawiajacy
IV | Urzadzenia
1 Zakup, dostawa i montaz wyposazenia pomocniczego, zgodnie z tabelg
wyposazenia pomocniczego nr 2
> Demontaz i ponowny montaz istniejgcych urzgdzern wyspecyfikowanych w
tabeli w Tabeli urzadzen gtéwnych (zatacznik nr 3)
Prace walidacyjne: kwalifikacja instalacyjna (IQ) i operacyjna (0OQ)
Vv systemow krytycznych i urzadzen gtéwnych, istniejacych, zgodnie z
tabelg urzadzen gtéwnych nr 3 - szczegétowy opis prac — pkt. 3.1, 3.2
1 Przygotowanie protokotow Wykonawca
Wykonawca
2 Przeprowadzenie kwalifikacji Zamawiajacy —
uczestnictwo
Wykonawca
3 Raport z kwalifikaciji Zamawiajacy —
uczestnictwo
Wykonawca
VI | Odbiér koncowy Zamawiajacy —

uczestnictwo
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1.2. Aktualne uwarunkowania wykonania przedmiotu zamodwienia

Stan istniejgcy

Istniejacy budynek jest budynkiem niskim, czesciowo podpiwniczonym, posiadajgcym cztery kondygnacje
uzytkowe nadziemne.

Budynek funkcjonuje.

Bryta budynku jest zwarta. Budynek ma ksztatt prostokgta o wymiarach 48,4m x 50,1m. Wejscie gtéwne
do budynku znajduje sie od strony wschodniej, od ul. Zwirki i Wigury,

W budynku wydzielono poszczegdlne pracownie i laboratoria w celu zapewnienia dogodnego
funkcjonowania tych jednostek. Wiekszo$¢ laboratoriéw znajduje sie na odrebnych kondygnacjach, a te,
ktére sg potagczone majg wydzielone wejscia i uktady komunikacji wewnetrzne;j.

Obszar objety pracami opisanymi w niniejszym PFU zostat wskazany na ponizszych rysunkach:

Rysunek nr 1 Obszar objety zmiang aranzacji taczna powierzchnia 84,5 m?
uzytkowa

Rysunek nr 3 | Obszar objety przebudowa/budowag tgczna powierzchnia ok.150 m?
instalacji wentylaciji i klimatyzacji uzytkowa

Obszary istniejace w otoczeniu miejsca prowadzenia prac

Nalezy chroni¢ przed uszkodzeniem wszelkie istniejgce w otoczeniu obszary w budynku i poza nim,
budynki, drogi, place, ogrodzenia, a takze infrastrukture i urzadzenia istniejgce oraz wyposazenie, ktore
winny pozostaé nienaruszone w trakcie prowadzenia Robot.

Wykonawca zobowigzany jest zidentyfikowa¢ wszelkie zagrozenia w tym zakresie dokonujgc inspekgciji
obszaru wykonywania modernizacji oraz przewidzie¢ przedsiewziecie odpowiednich dziatan w celu ich
eliminacji podczas Robét w ramach umowy.

1.3.0g06lIne wlasciwosci funkcjonalno-uzytkowe

W obszarze podlegajgcym zmianie aranzacji pomieszczen prowadzone bedzie wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej ATMP — Laboratorium Izolowanych komérek / Bank Tkanek, pietro 3,
budynek Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio- med. Silesia

W obszarze podlegajgcym zmianie aranzacji pomieszczen prowadzone bedzie wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej ATMP. Materiat podlegajgcy przetwarzaniu wprowadzany jest, do
pomieszczenia odbioru i rejestracji, gdzie jest oceniany.

Po pozytywnej ocenie wprowadzany jest poprzez $luze (OKNO PODAWCZE) CNC/C i sluze (OKNO
PODAWCZE) C/B do pomieszczen (klasa B), w ktorych nastepuje przetwarzanie:

e pomieszczenia hodowli komérek — 2 boksy, gdzie materiat jest poddawany obrobce i
termostatowany

e pomieszczenie przetwarzania tkanek — 1 boks

e pomieszczenie przygotowawcze — wspolne dla 3 boksow

Gotowy wyréb poprzez (OKNO PODAWCZE) B/C i C/CNC wprowadzany jest do pomieszczenia
bankowania lub dystrybucji, gdzie jest przechowywany w stanie zamrozonym albo wydawany odbiorcy.
Odpady wyprowadzane sa poprzez sluzy osobowe do pomieszczenia porzgdkowego, segregowane,
pakowane zgodnie z procedurami, wyprowadzone dalej, do witasciwych pomieszczen. Odbierane sa
przez wyspecjalizowane firmy, zgodnie z procedurami zaktadu.
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1.4.Szczegotowe wiasciwosci funkcjonalno-uzytkowe:
Powierzchnie uzytkowe poszczegdlnych pomieszczen wraz z okresleniem ich funkcji

1. Powierzchnie uzytkowe i funkcje okreslone sa w tabeli pomieszczen nr 1 stanowigcej zatagcznik do PFU.

Nazwa . Powierzchnia | Wysoko$c¢ do . o Sufit podwieszany /
Nr.pom. | omieszczenia | FUkeia [m | podsufitki [m] G SO Podsufitka OEAgE
$cianki systemowe, warstwowe, odsufitka svstemowa Clio-
BT200 |Korytarz komunikacja 7,63 2,50 metalowe, lakierowane / $ciany istnijgce p in ( rzgnoszona) p PCV
wyklejane PCV lub tapetg zmywalng p
Pom. odbioru i , scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip-
BT201 re'es.trac'i laboratoryjne 4,08 2,50 metalowe, lakierowane / $ciany istnijgce in (orzenoszona) PCV
: : wyklejane PCV lub tapetg zmywalng p
BT202 |Pal CNC/D komunikacja 333 550 Scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- PCV
’ ’ metalowe, lakierowane in (nowa)
BT203 |Pal D/C komunikacia 3.33 550 Scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- PCV
) ’ ’ metalowe, lakierowane in (nowa)
BT204 Pomieszczenie laboratorvine 3.49 550 Scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- PCV
podawcze Y] ’ ’ metalowe, lakierowane in (nowa)
BT205 Pomieszczenie pomocnicze > 64 550 sciany istnijgce wyklejane PCV lub tapetg | podsufitka systemowa Clip- PCV
porzadkowe ’ ’ zmywalng in (przenoszona)
BT206 E;)rTILIST(Z()CnZw?S?(Iei laboratoryjne 461 550 Sciany istnijgce wyklejane PCV lub tapetg | podsufitka systemowa Clip- PCV
) : ’ ’ zmywalng in (przenoszona)
Karencja.
BT207 Pomieszczenie techniczne 401 550 Sciany istnijgce wyklejane PCV lub tapetg | podsufitka systemowa Clip- PCV
techniczne ’ ' zmywalng in (przenoszona)
BT208 Pomieszczenie laboratoryjne 583 50 Sciany istnijgce wyklejane PCV lub tapetg | podsufitka systemowa Clip- PCV
dystrybuciji ’ ' zmywalng in (przenoszona)
BT209 |Pal C/B komunikacia 162 250 Scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- PCV
) ’ ' metalowe, lakierowane in (nowa)
BT210 Pomieszczenie laboratorvine 1120 50 Scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- PCV
przygotowawcze y) ' ' metalowe, lakierowane in (nowa)
BT211 |Boks nr 2. Hodowla | laboratoryjne | 7,45 2,50 scianki systemowe, warstwowe, podsufitka systemowa Clip- | ey
metalowe, lakierowane in (nowa)
BT212 |Boks nr 1. Hodowla |laboratoryjne 7,23 2,50 scianki systemowe, warstwowe, podsuf/tk‘g systemowa Clip- PCV
metalowe, lakierowane in (nowa)
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Nazwa . Powierzchnia | Wysokos¢ do ; CL Sufit podwieszany /
i [Pt pomieszczenia LG [m?] podsufitki [m] AR SEE Podsufitka A
BT213 |Boks nr 3 laboratoryjne 12,75 250 Scianki systemowe, warstwowe, podsuf/tka systemowa Clip- PCV
metalowe, lakierowane in (nowa)
. Sciany istnijgce wyklejane PCV lub tapetg | podsufitka systemowa Clip-
BT214 |Rezerwa pomochicze 5,35 2,50 zmywalng in (orzenoszona) PCV
Okno podawcze okno podawcze zlicowac ze $ciankg ptyta
- OP1 P komunikacja 0,60 0,60 systemowag, warstwowa, metalowa, nawiewnik z filtrem perforowana
lakierowana (wywiewnik)
Okno podawcze okno podawcze zlicowac ze $ciankg ptyta
- OP2 P komunikacja 0,60 0,60 systemowag, warstwowa, metalowa, nawiewnik z filtrem perforowana
lakierowana (wywiewnik)
Okno podawcze okno podawcze zlicowac ze $ciankg ptyta
- OP3 P komunikacja 0,60 0,60 systemowag, warstwowa, metalowa, nawiewnik z filtrem perforowana
lakierowana (wywiewnik)
Okno podawcze okno podawcze zlicowac ze sciankg piyta
- OP4 P komunikacja 0,60 0,60 systemowa, warstwowa, metalowa, nawiewnik z filtrem perforowana
lakierowana (wywiewnik)
Przestrzen
techniczna . Scianki systemowe, warstwowe,
i (zabudowa techniczne 8,94 3,00 metalowe, lakierowane brak brak
lodéwek)

2. Okreslenie wielkosci mozliwych przekroczen lub pomniejszenia przyjetych parametréw powierzchni i kubatur lub wskaznikow
Dopuszcza sie odchyitki powierzchni pomieszczen oraz wskaznikéw powierzchniowo - kubaturowych w przedziale od minus 5% do plus 5% pod warunkiem spetnienia
wymagan funkcjonalnych okreslonych przez Zamawiajgcego i zawartych w niniejszym opracowaniu oraz zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami budowlanym
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2. Opis wymagan Zamawiajacego w stosunku do przedmiotu zamowienia

Prace nalezy wykona¢ zgodnie ze:
e sztuka budowlana,
e wiedza techniczna,
e obowigzujacymi normami i przepisami, m.in.:

a) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 21 maja 2019 r.
w sprawie ogltoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo budowlane (Dz.U. 2019 poz. 1186)

b) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, p0z.399,
p0z.959 z pdzniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem jednolitym);

c¢) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. 2019 poz. 728)

d) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankow tkanek i komorek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)

e) oraz wymaganiami Zamawiajacego

Obowigzki Wykonawcy

Wykonawca bedzie odpowiedzialny za jako$¢ wykonania prac oraz za ich zgodnos¢ z wymaganiami
Zamawiajacego oraz zgodnych z najnowszg praktykg inzynierskg i prawem polskim.

Wykonawca bedzie zobowigzany do zaprojektowania, zrealizowania i ukoinczenia prac okreslonych w
Kontrakcie zgodnie z poleceniami Zamawiajgcego i do usuniecia wszelkich wad w wykonanych pracach i
bedacych skutkiem ich wykonania.

Wykonawca dostarczy materiaty, urzgdzenia i dokumenty oraz niezbedny personel i inne rzeczy, dobra i
ustugi (state lub tymczasowe) konieczne do wykonania prac.

Wykonawca bedzie odpowiedzialny za stabilnos¢ i bezpieczenstwo wszystkich prowadzonych dziatan
budowy oraz bedzie odpowiedzialny za wszystkie dokumenty jakie beda wymagane dla realizacji
Kontraktu.

Wykonawca ograniczy prowadzenie swoich dziatan do obszaru wykonywania prac i do wszelkich
dodatkowych obszaréw, jakie moga by¢ uzyskane przez Wykonawce i uzgodnione z Zamawiajgcym jako
obszary robocze.

Podczas realizacji prac Wykonawca bedzie utrzymywat obszar w stanie wolnym od wszelkich
niepotrzebnych przeszkdd oraz bedzie przechowywat w magazynie poza budynkiem lub odpowiednio
rozmiesci wszelki sprzet i nadmiar materiatdw. Wykonawca bedzie uprzatat i usuwat z obszaru wszelki
ztom, odpady i nadmiar materiatow.

Zamawiajagcy wymaga stosowania jednolitych i spéjnych rozwigzan materiatowych oraz techniczno-
technologicznych przy projektowaniu i wykonywaniu prac objetych Kontraktem.

Wykonawca zobowigzuje sie, ze:

- zapoznat sie z nalezytg starannoscig z trescig Materiatbw Przetargowych i uzyskat wiarygodne
informacje odnosnie kazdego i wszystkich warunkéw i zobowigzan, kitére w jakikolwiek sposdb moga
wptyng¢ na wartos¢ czy charakter Oferty lub wykonanie prac;

- zaakceptowat bez zastrzezen czy ograniczen i w catosci tres¢ SIWZ obejmujagcych Wymagania
Zamawiajgcego i Warunki Kontraktu.

- zwizytowat i dokonat inspekcji obszaru wykonywania prac modernizacyjnych i jego otoczenia w celu
oszacowania, na wtasng odpowiedzialnos¢, na wiasny koszt i ryzyko, wszelkich danych, jakie moga
okazac sie niezbedne do wykonania Kontraktu.

Prace powinny byé prowadzone zgodnie z:

- wymaganiami Zamawiajgcego zawartymi w niniejszym Programie Funkcjonalno-Uzytkowym,
- projektami wykonawczymi opracowanymi przez Wykonawce,
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- przepisami i normami aktualnie obowigzujacymi w Polsce regulujacymi przebieg prac budowlano-
instalacyjnych,

- przepisami BHP i sanitarno-higienicznymi,

- instrukcjami stosowania i montazu wyrobdw wydanych przez producentéw, a ktére bedg zastosowane
przy realizaciji

Technologia realizacji oraz odbiér winny spetniaé wymagania Zamawiajgcego okreslone w Programie

Funkcjonalno-Uzytkowym.

Harmonogram wykonywania prac
Wykonawca opracuje wstepny harmonogram wykonywania prac okreslajgcy terminy opracowania
dokumentacji projektowej, rozpoczecia i zakonczenia prac. Powyzszy Program Wykonawca przediozy
Zamawiajgcemu do akceptacji. Program powinien obejmowac nastepujgce podstawowe fazy ij.:

a) okres opracowania koncepcji technologicznej,

b) okres opracowania projektow wykonawczych,

c) okres przeprowadzenia kwalifikacji DQ, Analizy Ryzyka, Gtéwnego Planu Walidacji,
d) okres realizacji prac wykonawczych,

e) okres dostawy i montazu wyposazenia pomochiczego

f) okres przeprowadzenia kwalifikacji 1Q i OQ

g) okres opracowania dokumentacji powykonawczej

h) okres Zgtaszania Wad

okres Usuwania Wad

—_

Harmonogram winien uwzgledniac:
— zapewnienie przez Wykonawce odpowiedniej, do specyfiki i fazy realizacji kontraktu, ilosci
personelu kierowniczego i wspomagajgcego oraz jego kwalifikacji,
— kolejno$¢ realizacji poszczegdlnych etapéw prac pozwalajgcych na sukcesywne
zaprojektowanie, wykonanie i przekazywanie do eksploatacji obszaru, wykonanie dokumentacji,
— przewidywany spos6b zminimalizowania ucigzliwosci dla otoczenia z tytutu prowadzonych prac
Wykonawca zobowigzany jest uwzgledni¢ w swoim harmonogramie rezerwe czasowg dla wszelkiego
rodzaju prac, ktére majg by¢ wykonane w zakresie przetozenia instalacji i urzadzen istniejacych.

Instrukcje Obstugi i Konserwacji

Z chwilg lub przed ostatecznym zakonczeniem Robét, Wykonawca winien przekaza¢ Zamawiajgcemu 2
egzemplarze oprawionych toméw zawierajgcych instrukcje utrzymania / konserwacji i gwarancje, od
producentéw, dostawcow i podwykonawcédw na zastosowane materialy i komponenty obejmujgce
wszystkie pozycje wyposazenia instalacji i urzgdzen kontrolnych.

Instrukcje eksploatacji i serwisowania powinny by¢ opracowane dla catych systeméw. DTR-ki urzgdzen
nie sg wystarczajace.

Warunki Gwarancji

Gwarancja zaczyna dziata¢ od dnia podpisania bezusterkowego protokotu odbioru.

Wykonawca winien zwréci¢ uwage, ze dostarczenie powyzszych informacji jest cze$cig Rob6t a umowa
nie moze by¢ uznang za zrealizowang do momentu otrzymania i zaakceptowania powyzszych informaciji
przez Zamawiajgcego w chwili lub przed ostatecznym zakonczeniem Robot. Wykonawca zapewnia
wykonanie napraw w okresie gwarancji przez autoryzowany Serwis.

Szkolenie pracownikow Zamawiajacego

Przed ostatecznym zakonczeniem Rob6t, Wykonawca winien wyjasni¢ i zademonstrowac¢ pracownikom
obstugi technicznej Zamawiajgcego cel, dziatanie i sposdb obstugi instalacji i urzadzen, witgczajgc w to
wszelkie elementy i procedury wymienione w instrukcjach obstugi i konserwaciji.

Informacje ogdine
PFU jest zestawieniem technicznych wymogéw, jakie winien spetni¢ Wykonawca przy realizacji kontraktu.
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PFU powinien by¢ czytany tacznie z warunkami kontraktu i innymi dokumentami opisujacymi przyszig
inwestycje i stanowi integralng czes¢ dokumentoéw kontraktowych.

Wszelkie rozwigzania techniczne, organizacyjne i inne zwigzane z prawidtowg realizacjg i przekazaniem
obszaru Uzytkownikowi, winny by¢ wykonane zgodnie z obowigzujgcymi w budownictwie normami,
sztukg budowlang i zasadami realizacji obiektu, jego cze$ci i wyposazenia.

Prace nieujete w Dokumentacji przetargowej, a wynikajgce z technologii prac, zastosowania materiatéw
lub montazu urzadzen winny by¢ uwzglednione w ofercie Wykonawcy i brak ich wyszczegdlnienia w
dokumentacji nie moze stanowi¢ podstawy do roszczen finansowych Wykonawcy w stosunku do
Zamawiajgcego.

Wykonawca jest catkowicie odpowiedzialny za ustalenie zakresu prac, ilosci materiatdw i urzgdzen
zgodnie wymaganiami PFU.

Materiaty, praca i urzadzenia

Wszelkie materiaty, wyroby i urzadzenia stosowane winny by¢ najwyzszej jakosci, odpowiadac¢ Polskim
Normom, odnosnym przepisom ich stosowania i wykorzystania oraz posiadaé wymagane swiadectwa
dopuszczajgce je do stosowania w budownictwie.

Wymagania ogoélne:

. Wewnetrzne powierzchnie pomieszczen (Sciany, poditogi, sufity) powinny by¢ gtadkie,
pozbawione rys, pekniec¢ i otwartych spoin, nie powinny stanowi¢ Zrédta czastek statych i powinny
by¢ tatwe do skutecznego czyszczenia, a jezeli to konieczne takze do dezynfekcji. W celu
ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia czyszczenia w pomieszczeniach czystych nie
powinno byc¢ trudno dostepnych miejsc. Liczba wystajacych krawedzi, potek, szafek i urzadzen
powinna by¢ jak najmniejsza. Drzwi powinny by¢ zaprojektowane, aby unikng¢ miejsc trudnych
do wyczyszczenia. Maskujgce plyty sufitowe powinny by¢ uszczelnione w celu zabezpieczenia
pomieszczen czystych przed zanieczyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem.

. Instalacje rurowe, instalacje elektryczne, punkty instalacji wentylacyjnej oraz inne urzadzenia
pomocnicze, powinny by¢ zaprojektowane i rozmieszczone w taki sposéb, aby unikngc
powstawania niepozadanych wgtebien, wnek, gniazd, itp., ktére sg trudne do czyszczenia.
Instalacje i gniazda bryzgoszczelne. Rozprowadzenie rur i kanatow wentylacyjnych w obudowach
i nad podsufitkg oraz w szachtach instalacyjnych.

o Nalezy uwzgledni¢ dostepnosé instalacji i urzgdzen w pracach konserwacyjnych, naprawach lub
wymianach
. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢é wprowadzenia/wyprowadzenia urzgdzen

Wykonawca zapewni wykwalifikowanych pracownikébw do odpowiednich prac i warunki pracy
odpowiadajgce wymogom BHP. Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ prawng w razie zaniedbania tych
wymogoéw.

Wykonawca zapewni:
e Koordynatora Prac
e Kierownikéw Robd6t dla poszczegdinych branz,
e Specjaliste ds. Walidacji,
e oraz wykwalifikowany personel

Wykonawca bedzie prowadzit Dziennik prowadzonych prac.

Koordynacja

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za nadzér, koordynacje i zarzgdzanie pracami wszystkich
podwykonawcow i winien stworzy¢ i kontrolowa¢ harmonogram z kazdym podwykonawca, dostawca oraz
innymi podmiotami zaangazowanymi w prace przewidziane Umowa, a takze zebra¢ i dostarczyé wszelkie

informacje potrzebne do koordynacji.

Organizacja Kontaktu z Zamawiajacym
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Wykonawca wyznaczy jedng osobe (Przedstawiciela Wykonawcy) do kontaktu z Zamawiajgcym.
Zamawiajacy bedzie miat prawo do zgdania zmiany przedstawiciela Wykonawcy w trybie przewidzianym
w Umowie.

Przedstawiciel Wykonawcy bedzie zobowigzany do komunikowania sie za pomocg poczty elektroniczne;.
Kazdy dokument doreczony fizycznie, przestany poczta, kurierem lub faksem, musi by¢ réwnolegle
przestany e-mailem (jezeli zostat wytworzony w formie elektronicznej), a wszystkie dokumenty (~
zatgczniki, zdjecia), ktére nie maja formy elektronicznej, majg by¢ skanowane i réwniez przesytane e-
mailem w dwoch formatach tj. *.pdf (Adobe) lub *.doc (Office).

Organizacja prac zwigzanych ze zmiang aranzacji

Zamawiajagcy w terminie okreslonym w umowie przekaze Wykonawcy obszar podlegajacy zmianie
aranzacji. Zaplecze socjalne, wezet sanitarno-higieniczny, miejsce do sktadowania materiatow
Wykonawca zorganizuje w miejscu uzgodnionym z Zamawiajgcym, na wiasny koszt. Wykonawca
bedzie prowadzit roboty wg uzgodnionego harmonogramu i zgodnie z zapisami Specyfikacji Istotnych
Warunkow  Zaméwienia. Wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia i utrzymania bezpieczenstwa
obszaru w okresie trwania realizacji zadania az do zakohczenia i odbioru koncowego. Wykonawca bedzie
odpowiedzialny za ochrone prac i za wszelkie materiaty oraz urzadzenia uzywane do wykonywania prac
od daty rozpoczecia do daty zakonczenia (do wydania potwierdzenia zakonczenia przez
Zamawiajacego). Wykonawca w ramach zadania ma uprzatng¢ i doprowadzi¢ obszar do stanu
wymaganego.

Wymagania dotyczgce wfasciwosci wyrobow i materiatow budowlanych, zrodta uzyskania
materiatow

Materiaty i technologie stosowane do wykonania prac muszg odpowiada¢ zaleceniom i rozwigzaniom
przyjetym w projekcie wykonawczym , spetnia¢ postawione w nim wymagania techniczne, normowe i
estetyczne, posiadac stosowne atesty, aprobaty, certyfikaty zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Do realizacji kontraktu nalezy stosowac¢ wyroby budowlane, kiére sg oznakowane CE, co oznacza, ze
dokonano oceny ich zgodnosci z normg zharmonizowang albo europejskg aprobatg techniczng badz
krajowg specyfikacjg techniczng panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, uznang przez Komisje Europejska za zgodng z wymaganiami podstawowymi albo
e zostaly umieszczone w okreslonym przez Komisje Europejska wykazie wyrobdédw majgcych
niewielkie znaczenie dla zdrowia i bezpieczenstwa, dla ktérych producent wydat deklaracje
zgodnosci z uznanymi regutami sztuki budowlanej, albo
e zostaly oznakowane znakiem budowlanym - zgodnie z wzorem okreslonym w ustawie z dnia 16
kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
e dla ktorych udzielono aprobaty techniczne;j
Wszystkie materiaty winien zapewni¢ Wykonawca (koszt nalezy uwzgledni¢ w ofercie).

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za spetnienie wymagan ilosciowych i jakosciowych
materiatéw z jakichkolwiek zrédet. Wykonawca poniesie wszystkie koszty a w tym: opfaty, wynagrodzenia
i jakiekolwiek inne koszty zwigzane z dostarczeniem materiatéw i urzadzen.

Wszystkie odpowiednie materialy pozyskane na terenie budowy lub z innych miejsc wskazanych
w dokumentach umowy beda wykorzystane do prac lub odwiezione na odktad odpowiednio do wymagan
umowy lub wskazan Zamawiajgcego.

Materiaty nieodpowiadajace wymaganiom

Materialy nieodpowiadajagce wymaganiom zostang przez Wykonawce wywiezione. Stosowanie
materiatow nieodpowiadajacych wymaganiom Wykonawca uzywa na wtasne ryzyko, liczac sie z jego nie
przyjeciem, koniecznoscig demontazu i brakiem zaptaty.

Przechowywanie i skfadowanie materiatow
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Wykonawca zapewni, aby tymczasowo skfadane materialy, do czasu, gdy bedg one potrzebne, byly
zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, zachowaty swojg, jakos¢ i witasciwos¢ i byty dostepne do
kontroli Zamawiajgcego. Miejsca czasowego skladowania bedg zlokalizowane w obrebie obiektu w
miejscach uzgodnionych z Zamawiajacym lub poza - w miejscach zorganizowanych przez Wykonawce.

Wariantowe stosowanie materiatow

W przypadku koniecznosci zmiany materiatu okreslonego w dokumentacji projektowej zaakceptowanej
przez Zamawiajacego, Wykonawca poinformuje o zmianie co najmniej tydzien przed uzyciem materiatu.
Kazdorazowo wymagana jest zgoda Zamawiajgcego na zmiane.

Wymagania dotyczgce sprzetu i maszyn

Dobér maszyn i sprzetu koniecznych do wykonywania robét powinien uwzgledni¢ warunki lokalne tj.
ograniczong powierzchnie, wptyw hatasu na funkcjonowanie istniejagcych obiektow.

Wykonawca jest zobowigzany do uzywania jedynie takiego sprzetu, ktéry nie spowoduje niekorzystnego
wptywu, na jakos¢ wykonywanych prac oraz stan zabudowy.

Sprzet powinien odpowiada¢ pod wzgledem typow i ilosci warunkom dopuszczajgcym ruch pojazdow
wokot kompleksu. Liczba i wydajnos¢ sprzetu bedzie gwarantowaé przeprowadzenie prac zgodnie z
zasadami ustalonymi w dokumentacji projektowej i wskazaniach Inwestora, w terminie przewidzianym
Kontraktem. Sprzet bedacy wtasnoscig Wykonawcy badz wynajety ma by¢ utrzymywany w dobrym stanie
i gotowosci do pracy. Bedzie on zgodny z normami ochrony srodowiska i przepisami dotyczacymi jego
uzytkowania. Wykonawca dostarczy Zamawiajagcemu kopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie
sprzetu do uzytkowania, tam gdzie jest to wymagane przepisami.

Wymagania dotyczace srodkow transportu. Organizacja ruchu na czas budowy.

Wykonawca stosowaé sie bedzie do ustawowych ograniczen obcigzenia na o$ przy transporcie
materiatow i sprzetu na i obszaru. Uzyska on wszelkie niezbedne zezwolenia od wtadz, co do przewozu
tadunkéw i w sposob ciagly bedzie o kazdym takim przewozie powiadamiat Zamawiajgcego.

Wykonawca jest zobowigzany do stosowania jedynie takich Srodkéw transportu, kidére nie wptyng
niekorzystnie na jako$¢ wykonywanych prac i przewozonych materiatéw oraz istniejgcej zabudowy.
Liczba $rodkéw transportu bedzie zapewniaé prowadzenie prac  zgodnie ze wskazaniami
Zamawiajgcego nadzoru, w terminie przewidzianym umowa.

Wykonawca bedzie usuwac na biezaco, na wtasny koszt, wszelkie zanieczyszczenia spowodowane jego
pojazdami na drogach publicznych i na terenie Zamawiajgcego oraz dojazdach do obszaru.

Ogolne zasady wykonania prac

Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie prac zgodnie z umowg oraz za jako$¢ zastosowanych
materiatow i wykonywanych prac, za ich zgodnos¢ z dokumentacjg projektowa, projektem organizacji
robét oraz poleceniami Zamawiajgcego.

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za doktadne wytyczenie i wyznaczenie wysokosci wszystkich
elementow prac z wymiarami i rzednymi okreslonymi w dokumentaciji lub przekazanymi na pismie przez
Zamawiajacego. Nastepstwa jakiegokolwiek btedu spowodowanego przez Wykonawce w wytyczeniu i
wyznaczeniu prac zostang poprawione przez Wykonawce na wiasny koszt. Sprawdzenie wytyczenia
prace lub wyznaczenia wysokos$ci przez Zamawiajgcego nie zwalnia Wykonawcy od odpowiedzialnosci
za ich doktadnos$é¢. Decyzje Zamawiajgcego dotyczace akceptaciji lub odrzucenia materiatow i elementow
prac, bedg oparte na wymaganiach sformutowanych w umowie, dokumentacji, a takze w normach i
wytycznych.

Polecenia Zamawiajgcego bedg wykonywane nie pdzniej niz w czasie przez niego wyznaczonym, po ich
otrzymaniu przez Wykonawce, pod grozbg zatrzymania prac. Skutki finansowe z tego tytutu ponosi
Wykonawca.

W koszcie realizacji prac Wykonawca musi uwzgledni¢ koszty wszelkich niezbednych nadzoréw.
Wykonawca jest odpowiedzialny za jakos¢ wykonania prac oraz za zgodnos¢ z harmonogramem  prac

modernizacyjnych, poleceniami  Zamawiajgcego  oraz  sztukg budowlang. Wykonawca ponosi
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odpowiedzialnos¢ za wykonanie prac zgodnie z dokumentacjg projektowg, specyfikacjg techniczna,
przepisami prawa oraz zasadami sztuki budowlanej. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ cywilng za
ewentualne szkody na osobach i rzeczach powstate w zwigzku przyczynowym z realizacja prac.

Przy wykonywaniu prac nalezy uwzglednia¢ instrukcje producenta materiatow oraz przepisy zwigzane i
obowigzujgce, w tym réwniez te, ktére ulegty zmianie lub aktualizacji.

W przypadku istnienia norm, atestéw, certyfikatéw, instrukcji ITB, aprobat technicznych, $wiadectw
dopuszczenia niewyszczegolnionych w niniejszym opracowaniu a obowigzujgcych, Wykonawca ma
réwniez obowigzek stosowania sie do ich tresci i postanowien.

Dostep do miejsca prowadzenia prac

Trasy dojazdowe do obszaru w okresie realizacji Rob6t winny by¢ uzgodnione przez Wykonawce z
Zamawiajgcym.

Wykonawca bedzie odpowiedzialny za wszelkie szkody spowodowane przez urzgdzenia techniczne badz
pojazdy nalezgce do niego lub do podwykonawcéw i naprawi te szkody na swéj koszt tak, by w petni
zadoscuczyni¢ Zamawiajgcemu.

Przygotowania obszaru

Wykonawca wykona wszystkie prace wstepne potrzebne do zorganizowania zaplecza i obszaru do
prowadzenia prac zmiany aranzacji pomieszczen oraz zabezpieczy mienie Zamawiajgcego przed
uszkodzeniem miedzy innymi zabezpieczajgc drogi transportowe przed uszkodzeniem, a pomieszczenia /
strefy uzytkowe przed kurzem.

Zamawiajacy moze udostepni¢ odptatnie media (woda, energia elekiryczna) niezbedne do realizacji
zadania. Miejsca poboru, dopuszczalna moc i szczegbtowe warunki techniczne podtgczenia - do
uzgodnienia.

Wykonawca w trakcie prowadzenia prac ma uzgodni¢ terminy przerw dostaw mediéw w Budynku z
Zamawiajacym.

Wykonawca w ramach umowy ma uprzatng¢ obszar modernizacji po zakoinczeniu kazdego elementu
prac i doprowadzi¢ go do nalezytego stanu po zakonczeniu prac. Wykonawca opracuje szczegétowy
harmonogram prac, ktéry uzgodni z Zamawiajgcym.

Zabezpieczenie obszaru wykonywanych prac
Wykonawca jest zobowigzany do zabezpieczenia obszaru wykonywanych prac w okresie trwania
realizacji Kontrakiu, az do =zakonczenia i odbioru ostatecznego, a w szczegdlnosci:

e zabezpieczy i utrzyma warunki bezpiecznej pracy i pobytu o0séb wykonujacych czynnosci
Zwigzane aranzacjg i nienaruszalnos¢ ich mienia stuzgcego do pracy a takze zabezpieczy obszar
przed dostepem oséb nieupowaznionych.

o fakt przystgpienia do prac Wykonawca obwiesci publicznie przed ich rozpoczeciem w sposéb
uzgodniony z Zamawiajgcym.

Stosowanie sie do prawa i innych przepisow

Wykonawca zobowigzany jest zna¢ wszystkie przepisy wydane przez wiadze centralne i miejscowe oraz
inne przepisy i wytyczne, ktére sa w jakikolwiek sposOb zwigzane z pracami i bedzie w pefni
odpowiedzialny za przestrzeganie tych praw, przepisdw i wytycznych podczas prowadzenia prac.
Wykonawca bedzie przestrzega¢ praw patentowych i bedzie w petni odpowiedzialny za wypetnienie
wszelkich wymagan prawnych odnosnie wykorzystania opatentowanych urzgdzen lub metod i w sposéb
ciagly bedzie informowa¢ Zamawiajgcego o swoich dziataniach, przedstawiajgc kopie zezwolen i inne
odnosne dokumenty.

Przygotowanie dokumentacji powykonawczej
Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy:
a) Przygotowanie dokumentacji powykonawczej i dokumentacji techniczno-ruchowych urzadzen,
wszelkich wymaganych przepisami szczegétowymi instrukcji obstugi, sprawozdania z rozruchu,
oraz pozostatych niezbednych dokumentéw i opracowan
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b) Dla potrzeb Zamawiajgcego, Wykonawca przekaze 3 egzemplarze dokumentacji powykonawcze;j
w wersji papierowej oraz 2 kopie w wersji elektronicznej (pliki typu dwg, doc) i dostarczy ja
Zamawiajgcemu.

c) Otrzymanie dokumentacji powykonawczej jest warunkiem niezbednym dla przystagpienia przez
Zamawiajacego do odbioru Koncowego Robét.

Odbiory

Odbiorom technicznym, w tym odbiorom czes$ciowym i odbiorom prac ulegajgcym zakryciu podlega¢ beda
wszystkie prace niezbedne do wykonania przez Wykonawce — w tym takze prace projektowe i walidacyjne.
Wykonawca przygotowuje do odbioréw dokumentacje wymagang przez Zamawiajacego.

Wykonawca w uzgodnieniu z Zamawiajgcym ustala terminy odbioréw. Protokét odbioru ustalony jest przez
Zamawiajgcego.

Odbiory musza zosta¢ wykonane zgodnie z ponizszymi dokumentami:

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci cieptowniczych z rur i elementéw preizolowanych
COBRTI INSTAL 4

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci wodociggowych COBRTI INSTAL 3

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci kanalizacyjnych COBRTI INSTAL 9

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru rurociggéw z tworzyw sztucznych

Warunki techniczne Wykonania i Odbioru robét budowlano-montazowych — tom | rozdz. 1V,
Arkady 1989 r. — Roboty ziemne

Warunki techniczne Wykonania i Odbioru robét budowlanych — instalacje klimatyzacyjne,
Wydawca: Instytut Techniki Budowlane;j

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru Rob6t Budowlanych, Instytut Techniki Budowlanej,
Warszawa 2012, Zeszyt: A. Roboty ziemne i konstrukcyjne, B. Roboty wykonczeniowe, C.
Zabezpieczenia i izolacje, D. roboty instalacyjne elektryczne, E. Roboty instalacyjne sanitarne

Odbior koncowy

Podstawowym dokumentem do dokonania odbioru kofncowego jest protokdt odbioru koncowego robot
sporzgdzony wg wzoru ustalonego przez Zamawiajgcego. Do odbioru koncowego Wykonawca jest
zobowigzany przygotowac nastepujgce dokumenty:

e dokumentacje projektowg powykonawczg z naniesionymi zmianami oraz dodatkowa, jesli
zostata sporzadzona w trakcie realizacji umowy, i atestami jakosciowymi wbudowanych
materiatéw,

e specyfikacje techniczne,

e protokoty wczesniej wykonanych odbioréw,

e wyniki pomiaréw kontrolnych oraz badan,

e dokumentacje walidacyjna

W przypadku, gdy wg komisji, pod wzgledem przygotowania dokumentacyjnego nie bedg gotowe do
odbioru koncowego, komisja w porozumieniu z Wykonawcg wyznaczy ponowny termin odbioru
koncowego. Wszystkie zarzgdzone przez komisje prace poprawkowe lub uzupetniajgce bedg zestawione
wg wzoru ustalonego przez Zamawiajgcego. Termin wykonania robdt poprawkowych i rob6t
uzupetniajacych wyznaczy komisja.

2.1 Opis wymagan Zamawiajacego dotyczacy prac przygotowawczych i projektowych

Prace nalezy wykona¢ zgodnie ze:
e sztuka budowlana,
e wiedza techniczna,
e obowigzujacymi normami i przepisami, m.in.:
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o Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 21 maja
2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo budowlane
(Dz.U. 2019 poz. 1186)

o Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.
poz. 499, poz.399, poz.959 z pozniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem
jednolitym);

o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. 2019 poz. 728)

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i
sanitarnych dla bankow tkanek i komérek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U.
Nr 218, poz. 1598)

e oraz wymaganiami Zamawiajacego

I. Prace przygotowawcze

1. Wizja lokalna
majaca na celu ocene stanu istniejgcego, zaktada sie wykorzystanie mozliwie najwiekszej ilosci
elementéw (panele sufitowe, elementy nawiewne / wywiewne, lampy LED, itp.) oraz instalacji
istniejacych.

2. Inwentaryzacja obszaru aranzacji

do celéw projektowych,
do oceny mozliwosci wykorzystania elementow istniejgcych

Il. Prace projektowe
1. Koncepcja technologiczna w zakresie zmiany aranzacji pomieszczen

Czes¢ opisowa

e Program Laboratorium

e Charakterystyka i opis przebiegu procesow

e Okreslenie ilosci i rodzajow odpaddw oraz sposobu ich zagospodarowania.
e Zestawienie powierzchni laboratoryjnych, pomocniczych.

e Wytyczne w zakresie ppoz., sanitarno-higienicznym.

e Omowienie oddziatywania inwestycji na srodowisko naturalne:

@)
@)

rodzaje i ilosci zanieczyszczen i ucigzliwosci, jak rowniez ich zasieg i wptyw na otoczenie,
przewidywane do zastosowania elementy ochrony srodowiska.

e Specyfikacje — zestawienia urzadzen i innych elementow (np. mebli laboratoryjnych)
wyposazenie laboratoryjne
e Zatozenia i wytyczne do projektowania branzowego

@)
@)

opis sposobu wykonania i wykoriczenia pomieszczen (Sciany, sufity podwieszane, podtogi),
sposdb otrzymania parametrow srodowiska wytwarzania,

o wstepne zatozenia dla projektéw instalacji sanitarnych (woda ciepta, woda zimna, odptyw

O

Sciekow i kanalizacji) i technologicznych (gazy laboratoryjne i inne).
zapotrzebowanie na media (w tym energetyczne)

Okreslenie parametréw srodowiska.
Zestawienie zatogi z podziatem na zmiany i pte¢.
Szczego6towy opis przeptywu ludzi i materiatdw w budynku projektowanym.
Czes¢ rysunkowa:
e Zatozenia budowlane — rysunki rozmieszczenia pomieszczen.
e Rozmieszczenie wyposazenia gltdbwnego i pomocniczego.
e Zatozenia do instalacji wentylaciji i klimatyzaciji.
¢ Wystepujgce media.
¢ Wytyczne do monitoringu warunkéw srodowiska i instalacji teletechnicznych oraz

bezpieczenstwa.

¢ Przeptyw materiatéw.
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® Przeptyw ludzi.
Koncepcja technologiczna obejmuje:
e zmiane aranzacji pomieszczen i instalacji zgodnie z procesami technologicznymi, wymaganiami
GMP i Banku Tkanek,
e wytyczne dla branz.
Przed przystgpieniem do dalszego projektowania — zatwierdzenie przez Zamawiajgcego koncepcji
technologiczne;.

2. Projekty wykonawcze w zakresie zmiany aranzacji pomieszczen i przebudowy istnigjacych
instalacji wewnetrznych
Wykonawca po uzyskaniu zatwierdzenia przez Zamawiajgcego Koncepcji Technologicznej, opracuje
projekty wykonawcze. Projekty wykonawcze realizowane bedg w zakresie zgodnym z Rozporzadzeniem
Ministra Infrastruktury z dnia 2 wrzesnia 2004 roku w sprawie szczegétowego zakresu i formy
dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét budowlanych
oraz programu funkcjonalno-uzytkowego (Dz.U. nr 202, poz. 2072, ustawa objeta tekstem
jednolitym).
Rysunki i obliczenia, ktére powinien sporzadzi¢ Wykonawca, bedg wykonane i przekazane zgodnie z
wymaganiami podanymi nizej:
- rozmiary arkuszy powinny by¢ zgodne z rozmiarami powszechnie stosowanymi i dostosowane do
specyfiki tematu rysunku.
- rysunki wszystkich elementdéw konstrukcyjnych powinny by¢ czytelne i kompletne, jesli nie
zostang zwrdécone do poprawy.
Projekty wykonawcze podlegajg uzgodnieniu technicznemu przez Zamawiajgcego. Wszelkie zmiany
wprowadzane do projektu wczesniej uzgodnionego nalezy ponownie uzgodni¢. Kazda branza oprécz
rzutdw bedzie zawierata takze schematy. Projekt zawierat bedzie wszelkie potrzebne obliczenia (opory
hydrauliczne, straty i zyski ciepta) i dobory wszystkich urzgdzen.
Wykonawca przekaze 4 egzemplarze wraz z wersjg elekironiczng (na nosniku CD) projektu
wykonawczego uzgodnionego przez Zamawiajgcego i inne niezbedne instytucje.

2.2. Opis wymagan Zamawiajacego dotyczacych prac wykonawczych

Zaktada sie wykorzystanie mozliwie najwiekszej ilosci elementdéw (panele sufitowe, elementy nawiewne /
wywiewne, lampy, itp.) oraz instalacji istniejacych. W przypadku braku mozliwosci wykorzystania
jakichkolwiek elementdéw istniejgcych nalezy wraz z Zamawiajgcym oceni¢ stan faktyczny tych
elementow/urzadzen i uzgodni¢ z Zamawiajgcym nowe miejsce sktadowania bgdz usuniecie elementow.
Wykonawca przetransportuje i umiesci zabezpieczone przed uszkodzeniem i zanieczyszczeniem
elementy/urzadzenia w stanie nienaruszonym we wskazane przez Zamawiajgcego miejsca. llosci
elementéw istniejacych wskazane w niniejszym dokumencie sg ilosciami orientacyjnymi, Wykonawca
musi oceni¢ mozliwo$é wykorzystania wskazanych elementéw.
Prace nalezy wykonac¢ zgodnie ze:
e sztukg budowlang,
e wiedzg techniczna,
e obowigzujgcymi normami i przepisami, m.in.:
a) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 21 maja 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo budowlane (Dz.U. 2019 poz. 1186)
b) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, p0z.399,
po0z.959 z pdzniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem jednolitym);
c) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
d) (Dz.U.2019 poz. 728)
e) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i
komérek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)
f) oraz wymaganiami Zamawiajgcego

Wymagania ogoélne:
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2.21

spetnienie wymogdéw budowlanych, ppoz., sanitarnych

dbatos¢ o wysokg jakos¢ wykonania

dobér wiasciwych i dobrych jakosciowo materiatéw wykonczeniowych
oznaczenie wszystkich elementéw wykonywanych instalaciji

Opis wymagan Zamawiajacego dotyczacy architektury

Wewnetrzne powierzchnie pomieszczen (Sciany, podtogi, sufity) powinny by¢ gtadkie,
pozbawione rys, peknie¢ i otwartych spoin, potgczenia powinny by¢ szczelne, nie powinny
stanowi¢ zrédta czgstek statych i powinny by¢ tatwe do skutecznego czyszczenia, a jezeli to
konieczne takze do dezynfekcji. W celu ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia
czyszczenia w pomieszczeniach czystych nie powinno byé¢ trudno dostepnych miejsc. Liczba
wystajacych krawedzi, pétek, szafek i urzadzen powinna by¢ jak najmniejsza. Drzwi powinny by¢
zaprojektowane, aby unikngé miejsc trudnych do wyczyszczenia. Maskujgce ptyty sufitowe
powinny byé uszczelnione w celu zabezpieczenia pomieszczen czystych przed
zanieczyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem.

Okna zewnetrzne i wewnetrzne nieotwieralne, szczelne, zlicowane na gtadko z powierzchnig
Sciany wewnatrz pomieszczenia. Bez wewnetrznych parapetéw, czy innych wystepow i krawedzi.
Przeszklenie szklem bezpiecznym.

Drzwi bez progow, gtadkie, bez wystepdw i pétek. Blokady drzwi w $luzach. Uszczelki dolne w
drzwiach typu ,air stop”. Kontrola dostepu na wyznaczonych drzwiach.

Oprawy oswietleniowe i oprawy filtréw zlicowaé z powierzchnig sufitu podwieszanego. Podsufitki
systemowe i modutowe uszczelni¢ silikonem

Wszystkie ztgcza i krawedzie nalezy wypetnic silikonem.

Zakres prac do wykonania (wstepnie):
Nalezy zmieni¢ aranzacje pomieszczen laboratorium zgodnie z:

e Rysunkiem nr 1 Obszar objety opracowaniem — wyburzenia i demontaze
e Rysunkiem nr 2 Rozmieszczenie pomieszczen i urzgdzen i wyposazenia
pomocniczego — wytyczne budowlane,

uwzgledniajgc urzgdzenie PFU z wykorzystaniem istniejacych elementéw:

wyburzenie $cian

demontaz drzwi ze strefy czystej i montaz w strefie szarej

demontaz podsufitki typu ,,clip in” ze strefy czystej i montaz w strefie szarej, w pomieszczeniu
zgodnie z tabelg nr 1

demontaz wszystkich elementéw montowanych w podsufitce typu ,,clip in” do ewentualnego,
ponownego montazu

demontaz podsufitki typu Armstrong w obszarach przebudowy i przekazanie Inwestorowi do
ewentualnego ponownego wykorzystania

demontaz wszystkich elementéw montowanych w podsufitce typu Armstrong do ewentualnego,
ponownego montazu

demontaz ze strefy szarej drzwi typu PORTA w okleinie i przekazanie Inwestorowi do
ewentualnego wykorzystania

dostawa $cian systemowych typu sandwich (z oknami) dla strefy czystej (kl. D/C/B)

dostawa drzwi systemowych dla strefy czystej (kl. D/C/B)

dostawa nowej podsufitki typu ,,clip in” dla strefy czystej

dostawa i montaz wyoblen: sufit — Sciana, sciana — $ciana dla strefy czystej i szarej

dostawa i montaz okien podawczych

wykonanie Scian g-k dla strefy szarej w miejscach wyburzen i uzupetnien po demontazu drzwi
wyltozenie Scian g-k okleing PCV lub tapeta zmywalna

szczelna zabudowa chiodziarko — zamrazarek od strony pom. przygotowawczego w strefie
czystej
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e demontaz posadzek w strefie czystej i montaz nowych posadzek z wyobleniami
e uzupetnienie posadzek w pom. w strefie szarej albo utozenie nowej wyktadziny
e dostawa i montaz drzwi stalowych do pomieszczen strefy szarej

Rysunek nr 2 zawiera propozycje rozmieszczenia technologicznego — dopuszcza sie modyfikacje /
zmiany — przy zachowaniu zatozen opisanych w niniejszym Programie Funkcjonalno-Uzytkowym.

Sciany wewnetrzne

Pomieszczenia w klasie D / C / B (strefa czysta)

Systemy zabudowy powinny zapewnia¢ szczelno$¢ potgczen pomiedzy elementami, powierzchnie
powinny by¢ gtadkie, zmywalne, odporne na detergenty i substancje dezynfekujgce oraz na substancje
emitowane w procesie produkcyjnym. Powinny by¢ odporne na uszkodzenia mechaniczne podczas pracy
konstrukcji i budynku. Nie moga wystepowaé szczeliny, rowki, zagtebienia, itp. elementy. Szczeliny
pionowe przy montazu modutéw musza by¢ wypetnione elastycznym kitem silikonowym.

Stosowac¢ moduty wykonywane technikg ,sandwich”, tzn. z dwo6ch arkuszy blachy aluminiowej / stalowe;
na konstrukcji metalowej. Przestrzen miedzy arkuszami wypetniona materiatem izolacyjnym, z wetny
mineralnej. Powierzchnia zewnetrzna blach pokryta lakierem.

Panele taczy sie miedzy sobg za pomoca specjalnych zamkéw albo konstrukcji metalowych, tworzacych
ruszt nosny. Wewnatrz paneli sciennych umieszczone sa rurki PCV dla poprowadzenia przewoddéw
elektrycznych (peszle).

Panele sufitowe sg podwieszone do stropu na zawiesiach. W panelach sufitowych montowac systemowe
oprawy oswietleniowe i oprawy filtrow — zlicowane z powierzchnig, obstugiwane od strony pomieszczenia.
Scianki wyprowadzié¢ 10 cm ponad dolng powierzchnie sufitu podwieszonego. Pozostawié ok. 40 cm do
stropu niezabudowane dla prowadzenia instalacji.

W skiad systemu wchodza:

e podsufitka

e panele $cienne,

e drzwi,

e okna wewnetrzne / przeszklenia w drzwiach,

e stupki lub profile do potgczenh Scian w naroznikach ($ciana-$ciana, $ciana-sufit),
e narozniki zapewniajgce wyokraglenie potgczen (Sciana-sciana, sciana-sufit).

« Okna systemowe

W panelach sciennych montowane sg okna systemowe. Sg to okna typu bezpiecznego, wewnetrzne,
antykondensacyjne. Bez wewnetrznych parapetéw, czy innych wystepdéw i krawedzi. Okna nieotwieralne,
szczelne, zlicowane na gtadko z powierzchnig $ciany. Okno sktadajgce sie z dwéch szyb hartowanych,
klejonych.

7

s Drzwi wewnetrzne

Drzwi wewnetrzne dwu — lub jednoskrzydiowe. Powierzchnia drzwi charakteryzuje sie gtadkoscia,
zmywalnoscig i odpornoscig na wiekszo$¢ stosowanych detergentow i substanciji dezynfekujgcych. Drzwi
wykonywane sg jako higieniczne — bez zbednych otworéw, zagie¢, podtek, uniemozliwiajgcych
czyszczenie i mycie.

Wykonanie drzwi:

o drzwi aluminiowe lub stalowe, malowane proszkowo farbg epoksydowa,
o wypetnienie panelu: wetha mineralna,
o rama aluminiowa lub stalowa,
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o klamka z zamkiem / otwierane na fotokomérke
o przystosowane do montazu blokady — system interlockingu w $luzach

Wyposazenie drzwi:

uszczelki o profilu zamknietym
system air-stop — dolna uszczelka opadajgca przy zamknieciu drzwi, blokujgca przeptyw
powietrza, montowana w kazdym skrzydle drzwi,
petne lub przeszklone
lustro zlicowane z panelem drzwiowym w sluzach
o system interlockingu - system do blokowania drzwi w $luzach

Pomieszczenia w klasie CNC (strefa szara)

Sciany wewnetrzne

Systemy zabudowy powinny zapewnia¢ szczelno$¢ potaczen pomiedzy elementami, powierzchnie
powinny by¢ gtadkie, zmywalne, odporne na detergenty i substancje dezynfekujgce oraz na substancje
emitowane podczas pracy laboratorium. Powinny by¢ odporne na uszkodzenia mechaniczne podczas
pracy konstrukcji i budynku. Nie moga wystepowac szczeliny, rowki, zagtebienia, itp. elementy

W miejscu rozbiérek uzupetni¢ Sciany systemem gipsowo — kartonowym. Nowe $ciany oraz istniejace,
wytozy¢ wyktadzing PCV lub tapetg zmywalng, zastosowac wyoblenia sciana-$ciana.

Drzwi wewnetrzne

W strefie szarej zastosowac:

- drzwi przeszklone przenoszone po demontazu ze strefy czystej,

- drzwi z blachy aluminiowej/stalowej, pokryte lakierem, bez progow, gtadkie, bez wystepow i potek,
zgodnie z rysunkiem nr 2.

Wykonanie drzwi:
o drzwi aluminiowe lub stalowe, malowane proszkowo farbg epoksydowa,
o wypetnienie panelu: wetna mineralna,
o rama aluminiowa lub stalowa,
o klamka z zamkiem

Wyposazenie drzwi:
o uszczelki o profilu zamknietym
o system air-stop — dolna uszczelka opadajaca przy zamknieciu drzwi, blokujgca przeptyw
powietrza, montowana w kazdym skrzydle drzwi,
o petne lub przeszklone

Sufity
Pomieszczenia w klasie B, C, D, CNC,

Stosowac podsufitki systemowe Clip-In, szczelne, odporne na wilgo¢ i Srodki chemiczne.

Oprawy oswietleniowe i kratki nawiewnikéw i wyciggowe montowa¢ w modutach sufitu podwieszanego.
Panele sufitowe podwieszac do stropu na zawiesiach. Podsufitki uszczelni¢ silikonem. Materiat podsufitki
zmywalnej odporny na $rodki chemiczne do dezynfekcji.

Sufit powinien by¢ wyposazony w panele rewizyjne, umozliwiajagce dostep do zainstalowanej nad nim
aparatury kontrolno-pomiarowej. Kazdy taki panel powinien mie¢ trwate, czytelne i niezmywalne
oznaczenie instalacji znajdujacej sie nad nim.

Dla pomieszczen w strefie czystej — nowe podsufitki. Dla pomieszczen w strefie szarej — podsufitki
przeniesione z obszaru czystego zgodnie z tabelg pomieszczen.
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Podtogi i posadzki

Pomieszczenia w klasie B, C, D, CNC

Stosowac wyktadziny PCV.

taczenia $ciana — podioga wykonane z zaokraggleniem (min. promien 2,5-3cm). Wykitadzine na sciany
klei¢ do wysokosci 10-15cm od posadzki lub dostosowac do systemu scian systemowych, warstwowych.
Dla pomieszczen w strefie czystej — nowa wyktadzina PCV

Dla pomieszczen w strefie szarej — uzupetni¢ wykladzine PCV w miejscach po demontazu $cianek,
zgodnie z tabelg pomieszczen.

Specyfikacja pomieszczen

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 — Tabela pomieszczen — zawierajgcg propozycje specyfikacji pomieszczen,
wynikajaca z proponowanego rozmieszczenia technologicznego. Dopuszcza sie modyfikacje / zmiany —
przy zachowaniu zatozen opisanych w niniejszym Programie Funkcjonalno-Uzytkowym.

Wyposazanie pomocnhicze

Nalezy dostarczy¢ wyposazenie pomocnicze zgodnie z Zatacznikiem nr 2 — Tabela wyposazenia
pomocniczego.

Pomieszczenia podlegajg walidaciji.

2.2.2 Opis wymagan Zamawiajacego dotyczacych instalacji
Zaktada sie wykorzystanie mozliwie najwiekszej ilosci elementéw instalacji istniejacych. W przypadku
braku mozliwosci wykorzystania jakichkolwiek elementéw istniejgcych nalezy wraz z Zamawiajgcym
oceni¢ stan faktyczny tych elementéw/urzadzen i uzgodni¢ z Zamawiajgcym nowe miejsce sktadowania
badz usuniecie elementéw. Wykonawca przetransportuje i umiesci zabezpieczone przed uszkodzeniem i
zanieczyszczeniem elementy/urzgdzenia w stanie nienaruszonym we wskazane przez Zamawiajgcego
miejsca. llosci elementow istniejgcych wskazane w niniejszym dokumencie sg ilosciami orientacyjnymi,
Wykonawca musi oceni¢ mozliwos¢ wykorzystania wskazanych elementow.
Prace nalezy wykonac¢ zgodnie ze:
e sztukg budowlana,
e wiedzg techniczna,
e obowigzujgcymi normami i przepisami, m.in.:
a) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 21 maja 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo budowlane (Dz.U. 2019 poz. 1186)
b) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, p0z.399,
p0z.959 z pdzniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem jednolitym);
c) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
d) (Dz.U.2019 poz. 728)
e) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw
tkanek i komérek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)
f) oraz wymaganiami Zamawiajgcego
e Instalacje rurowe, instalacje elekiryczne, elementy instalacji wentylacyjnej oraz inne
urzgdzenia pomocnicze, powinny by¢ zaprojektowane i rozmieszczone w taki sposéb,
aby unikngé powstawania niepozadanych wgtebien, wnek, gniazd, itp., ktére sa trudne do
czyszczenia.
e Instalacje i gniazda bryzgoszczelne, o wtasciwym stopniu szczelnosci.
e Rozprowadzenie rur i kanatéw wentylacyjnych w obudowach i nad podsufitkg oraz w
szachtach instalacyjnych.
e Nalezy uwzgledni¢ dostepnos¢ instalacji i urzgdzen w pracach konserwacyjnych,
naprawach lub wymianach
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e Przewody w pomieszczeniach prowadzi¢ wewnatrz scian systemowych, w peszlach.
e Wszystkie ztgcza i krawedzie nalezy wypetni¢ silikonem.

Instalacje elektryczne

Przeniesienie istniejgcej instalacji wynikajace ze zmiany aranzacji pomieszczen. W razie potrzeby
dostawa i montaz nowych elementéw.

Oswietlenie
e przeniesienie lamp LED istniejacych zgodnie z planowang aranzacjg — po demontazu w
strefie czystej, montaz w strefie szarej,
e lampy z modutami awaryjnymi dla zapewnienia bezpiecznej kontynuacji pracy w
przypadku zaniku zasilania i ewakuacji — dla kazdego pomieszczenia
e dostawa i montaz nowych lamp oswietleniowych, dla pomieszczen w pom. D/C/B
e uszczelnianie silikonem.

Oswietlenie podstawowe

Zasilanie oswietlenia z tablicy obiektowej, zasilanej z rozdzielnicy obiektowej.

Oswietlenie podstawowe nalezy zrealizowaé za pomoca opraw LED.

Stosowac oprawy modutowe do stropéw podwieszonych, w zaleznosci od charakteru pomieszczenia i
jego zabudowy. Stosowac oprawy o wtasciwym dla danego pomieszczenia stopniu szczelnosci.

Uwaga: Natezenie oswietlenia dla poszczegdlnych pomieszczen przyja¢ zgodnie z Tabelg pomieszczen
nr 1. Stosowac osprzet wtynkowy. kLgczenia wykonywac¢ wewnatrz hermetycznych puszek osprzetowych.
Kable prowadzic¢ korytkami kablowymi.

Ciagi przewodow prowadzi¢ na scianach wytacznie odcinkami poziomymi i pionowymi, chroni¢ rurkami z
twardego PVC zachowujac katy proste wzgledem $cian pomieszczen. Przewody w pomieszczeniach
prowadzi¢ wewnatrz scian systemowych, w peszlach oraz za obudowg gipsowag. Oswietlenie zatgczane
bedzie tacznikami o stopniu ochrony IP44, 1 — biegunowymi, $Swiecznikowymi oraz schodowymi,
zlokalizowanymi w poblizu drzwi wejsciowych do oswietlanych pomieszczen.

Oswietlenie awaryjne ewakuacyjne i zapasowe

We wszystkich pomieszczeniach oraz na drogach komunikacyjnych oraz w innych, uzasadnionych ze
wzgledu na bezpieczenstwo ludzi, miejscach nalezy zastosowac¢ awaryjne oswietlenie ewakuacyjne i
kierunkowe. W instalacjach oswietlenia ewakuacyjnego stosowa¢ oprawy =z wilasnym modutem
awaryjnym, tzw. ,na ciemno”, w obwodach os$wietlenia kierunkowego analogiczne oprawy swiecace ,na
jasno”. Obwody oswietlenia awaryjnego prowadzi¢ z dodatkowymi zytami zasilania tadowania baterii
akumulatorowej modutu. Stosowa¢ przewody miedziane. Oznakowania i opisy opraw kierunkowych
zgodnie z kierunkami ewakuacji. Oswietlenie awaryjne musi zapewni¢ natezenie oswietlenia przez czas
zgodny z aktualnymi wymogami technicznymi i przeciwpozarowymi.

Gniazda wtykowe

Nalezy wykona¢ obwody gniazd wtyczkowych ogélnego przeznaczenia dostosowujac ilos¢ gniazd i ich
lokalizacje do charakteru i zagospodarowania poszczegdlnych pomieszczen.

Obwody wyprowadza¢ z tablic z odrebnych sekcji i zabezpiecza¢ wytacznikami réznicowopradowymi.
Poszczegdlne gniazda musza by¢ opisane w sposéb umozliwiajgcy jednoznaczng identyfikacje.

Nalezy wyodrebni¢ osobny obwod jednofazowy z podtrzymaniem UPS - gniazda DATA- dla zasilania
komputeréw

Dostawa i montaz gniazd wtykowych IP44, z klapka, uszczelnianie silikonem.

Elementy przystosowane do klasy czystosci pomieszczenia, w ktérym beda sie znajdowac (zlicowane ze
$ciang, szczelne).
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Zasilanie awaryjne (agregat pradotwodrczy)
Podtgczenie do agregatu pradotwérczego centralnego (istniejgcego) urzgdzen:
e inkubatory — 2 szt.
e cieplarki — 1 szt.,
e chiodziarki - 1 szt.
e zamrazarki - 1 szt.
e chiodziarko — zamrazarki - 4 szt.
e komory laminarne — 3 szt.

Zasilanie
Rozprowadzenie/przeniesienie zasilania do gniazd, lamp itp. wynikajgce z planowanej zmiany aranzaciji.
Zasilanie bezprzerwowe zapewnic dla: centralki i komputeréw RMS oraz komputerdw i drukarki.

Potgczenia wyréwnawcze
Zainstalowane urzadzenia i instalacje metalowe nalezy objg¢ potagczeniami wyrownawczymi:
= $ciany systemowe,
= dostepne czesci metalowe instalacji sanitarnych, wodnych i gazu, itp.
= metalowe czesci instalacji klimatyzacyjno-wentylacyjnej
= konstrukcje stropéw podwieszanych,
= urzadzenia w laboratoriach, zgodnie z DTR
= inne zgodnie z wytycznymi pozarowymi

Instalacje uziemiajgce wykona¢ zgodnie z PN-IEC 61024-1:2001 ,Ochrona obiektow budowlanych” wraz
z PN-IEC 61024-1-1:2001, PN-IEC 61024-1-2:2002 oraz zgodnie z PN-86/E-05003 ,Ochrona obiektow
budowlanych”.

Oznaczenia
Oznakowa¢ wszystkie obwody i WLZ zgodnie z normg N SEP-E-004 oraz oznakowa¢ odpowiednio
wszystkie urzadzenia, gniazda i punkty oswietleniowe.

Instalacje niskopradowe

KD — kontrola dostepu
Instalacja kontroli dostepu istniejgca, bez rozbudowy i przebudowy — na drzwiach wejsciowych do
laboratorium do pomieszczenia BT 200.

Instalacja p. poz.

Przeniesienie istniejgcych elementéw ppoz wynikajgce ze zmiany aranzacji pomieszczen.

W razie potrzeby dostawa i montaz nowych czujek dymu i wigczenie ich do istniejagcej instalacji tagcznie z
ponownym zaprogramowaniem systemu (wpiecie do istniejgcego systemu ppoz.)

Lokalizacja czujek optyczno/akustycznych w przestrzeni nad podsufitkg. Zwalnianie blokad drzwi $luz
poprzez zanik napiecia w ryglach (w drzwiach stosowac rygle odblokowujgce sie po zaniku napiecia).

Blokada drzwi w $luzach

Nowa blokada drzwi w sluzach uniemozliwiajgca otwarcie kilku sztuk drzwi w jednym pomieszczeniu
jednoczesnie, zapobiegajaca kontaminacji krzyzowej zanieczyszczen.

Zastosowac¢ blokade dla 5 -ciu drzwi i dla $luz BT202, BT203 i BT209. Centrale blokady drzwi
zainstalowaé¢ nad podsufitkg sluzy.

Okablowanie strukturalne
Przeniesienie istniejgcej instalacji wynikajgce ze zmiany aranzacji pomieszczen.

W razie potrzeby dostawa i montaz nowych gniazd telefoniczno-komputerowych I1P54. Uszczelnienie
silikonem.
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Elementy instalacji kompletowaé od tego samego producenta, w petni ekranowane. W przypadku
doprowadzenia nowego punktu sieciowego nalezy wykonac pomiary certyfikujgce okablowanie.
Elementy przystosowane do klasy czystosci pomieszczenia, w ktérym beda sie znajdowaé. Uszczelni¢
przepusty.
Gniazda telefoniczno — komputerowe montowac¢ w pom.:

- strefy szarej — BT201, BT208

- strefy czystej — BT211, BT212, BT213

Telewizja przemystowa CCTV

Obszar wyposazony zostanie w sie¢ telewizji dozorowej CCTV, ktéry ma petni¢ role wspomagajaca
i uzupetniajaca dla pozostatych systemoéw bezpieczenstwa w obiekcie. System ma za zadanie
umozliwienie obserwacji i rejestracje wszystkich zdarzen w wyznaczonych strefach w trybie czasu
rzeczywistego oraz odtworzenie wszystkich zdarzen zarejestrowanych w przesztosci. Instalacja istniejgca
do rozbudowy. Kamery montowac¢ w pom. BT210, BT211, BT212, BT213

Instalacja wentylacji i klimatyzacji

Wymagana nowa dodatkowa centrala wentylacyjna NW8, ze wzgledu na brak mozliwosci osiggniecia
przez istniejgcg centrale NW7 wymaganych parametréw w pomieszczeniach czystych klasy: B, C, D
(los¢ wymian, temperatura, wilgotnos¢, czystos¢ powietrza, kierunek przeptywu powietrza, réznica
cisnien). Istniejgca centrala NW7 obstugiwac bedzie pomieszczenia strefy szarej — CNC.

System NW8

System NW8 obstuguje pomieszczenia ze strefy czystej (tabela pomieszczen). Wydajnosc centrali NW8
ok.6 000m3h. Nowa centrala wentylacyjna NW8 w wykonaniu tatwym do utrzymania higieny, z
oswietleniem wewnetrznym i drzwiami w sekcjach z klamkami. Centrala z systemem sterowania i
automatyka dla instalacji wentylacji i klimatyzaciji, ciepta technologicznego i chtodu.

Lokalizacja wentylatorowni na 4 kondygnacji (nad obszarem laboratorium).

Przewidzie¢ mozliwos¢ regulacji i kontroli temperatury minimalnej i maksymalnej (chtodzenie, grzanie)
oraz wilgotnosci wzgledne;j.

e Wartosci parametréw $rodowiska (temperatura, wilgotno$¢, rdznica cisnien) powinny byé
monitorowane i rejestrowane.

¢ Nie stosowaé wentylacji grawitacyjne;j.

¢ Dopuszcza sie recyrkulacje na poziomie 90%

e Nalezy przewidzie¢ system alarmowania na wypadek przerwania pracy wentylatorow w
pomieszczeniach laboratorium.

e W razie potrzeby przewidzieé nagrzewnice strefowe elektryczne w sluzach osobowych

Nowe kanaty rozprowadzi¢ nad podsufitkg. Kanaty wykonac w klasie szczelnosci co najmniej B.

Nowy chiller / agregat freonowy wraz z instalacjg doprowadzajgcg do centrali (istniejgcy chiller nie
zapewnia wystarczajgcej ilosci chtodu dla nowej centrali).na istniejgcej konstrukcji na dachu / ewentualnie
nowa konstrukcja,
Chiller / agregat freonowy zasilajgcy:

e sekcje chtodu w centrali wentylacyjne;.

Filtracja:
o filtr M5 — | stopien filtracji w centrali wentylacyjnej,
o filtr F9 — Il stopien filtracji w centrali wentylacyjnej,
o filtr HEPA H14 — Ill stopien filtracji w nawiewnikach w podsufitce
o filtr G4 — filtr na wyrzucie powietrza wentylacyjnego do atmosfery
e filtr H14 — na kanale wywiewnym przed centralg
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Nawiewniki z filtrem zaopatrzy¢ w:
e presostaty informujgce o zapchaniu filtra (co najmniej po jednym w kazdym pomieszczeniu i
centrali),
e krdcce do badania szczelnosci i integralnosci - dla filtrow H14

Stosowac:
e nowe nawiewniki sufitowe, zlicowane z powierzchnig podsufitki,
e wywiewniki

zlokalizowane w dolnej czesci sciany — zgodnie z tabelg pomieszczen

Przewidzie¢ odcigg miejscowy z szafy wentylowanej i sktadzika porzgdkowego w pom. BT210
Temperatura: 21+ 2,
Cisnienie — zgodnie z zatacznikiem nr 1 Tabelg pomieszczen.

Wilgotnos¢ wzgledna:
e 40+60% - w obszarze przebudowy klasa D/C/B

llos¢ wymian — zgodnie z zatgcznikiem nr 1 Tabelg pomieszczen.
Ogrzewanie pomieszczan: powietrze wentylacyjne.

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek/m3

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek/m® o wymiarze rownym lub wigkszym niz
podane w tabeli
W spoczynku W dziataniu

Klasa 0,5 um 5,0 ym 0,5 um 5,0 um

A 3520 20 3520 20

B 3520 29 352 000 2900

C 352 000 2900 3520 000 29 000

D 3520 000 29 000 nieokreslona nieokreslona

Limity w monitorowaniu zanieczyszczen mikrobiologicznych pomieszczen czystych w dziataniu

Klasa Zalecane limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)
Probka Plytki Plytki odciskowe Odciski palcow (dion w
powietrza sedymentacyjne (Srednica 55mm) rekawiczce z 5 palcami)
cfu/ms (srednica 90mm) cfu cfu / ptytke cfu / rekawiczke
/ 4 godziny (b)
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

— zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania z dnia
9 listopada 2015 (teks jednolity Dz.U. 2019, poz. 728).

System podlega walidaciji.

System NW7

System NW?7 obstuguje pomieszczenia ze strefy szarej (tabela pomieszczen). Istniejgca centrala
wentylacyjna N7W7 jest w wykonaniu tatwym do utrzymania higieny, z oswietleniem wewnetrznym i
drzwiami w sekcjach z klamkami. Centrala z systemem sterowania i automatykg dla instalacji wentylacji i
klimatyzacji, ciepta technologicznego i chtodu.

Lokalizacja centrali w wentylatorowni na 4 kondygnacji (nad obszarem laboratorium).
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Przewidzie¢ mozliwosé regulacji i kontroli temperatury minimalnej i maksymalnej (chtodzenie, grzanie)
oraz wilgotnosci wzgledne;j.

e Wartosci parametréw $rodowiska (temperatura, wilgotno$¢, rdznica cisnien) powinny byé
monitorowane i rejestrowane.

¢ Nie stosowaé wentylacji grawitacyjne;.

e Dopuszcza sie recyrkulacje na poziomie 75%

e Nalezy przewidzie¢ system alarmowania na wypadek przerwania pracy wentylatorow w
pomieszczeniach laboratorium.

Wykorzystac istniejgce kanaty i rozprowadzi¢ je nad podsufitkg. Kanaty wykona¢ w klasie szczelnosci co
najmniej B.

Chiller zapewniajacy wode lodowg dla sekcji chtodu w centrali wentylacyjnej, istniejacy.

Filtracja:
o filtr M5 — | stopien filtracji w centrali wentylacyjnej,
o filtr F7 — Il stopien filtracji w centrali wentylacyjnej,
o filtr G4 — filtr na wyrzucie powietrza wentylacyjnego do atmosfery

Stosowac:
e w miare mozliwosci istniejgce (zdemontowane ze strefy czystej) nawiewniki sufitowe, zlicowane z
powierzchnig podsufitki,
e w miare mozliwo$ci istniejgce (zdemontowane ze strefy czystej) wywiewniki
o zlokalizowane w podsufitce — zgodnie z tabelg pomieszczen

Przewidzie¢ presostaty informujace o zapchaniu filtra w centrali.

Przewidzie¢ wyciagi indywidualne w pomieszczeniach BT205, BT206, BT207 i przestrzeni technicznej
zgodnie z rysunkiem nr 3.

Temperatura — min 20; max 25,

Cisnienie — zgodnie z zatacznikiem nr 1 Tabelg pomieszczen.

Wilgotnos¢ wzgledna:
e max 70% w pozostatych pomieszczeniach

llo$¢ wymian — zgodnie z zatgcznikiem nr 1 Tabelg pomieszczen.

Ogrzewanie pomieszczen: powietrze wentylacyjne.
System podlega walidaciji.

Wentylacja awaryjna
Nalezy przewidzie¢ wentylacje awaryjng zgodnie z tabelg pomieszczen.
Wentylacja awaryjna uruchamiana:

e czujnikami wykrywania CO2

e czujnikami wykrywania braku/nadmiaru tlenu
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llos¢ powietrza wywiewanego nalezy przyja¢ tak, aby zapewni¢ wymagang kaskade cisnien pomiedzy
poszczegb6linymi pomieszczeniami.

Nalezy wykonaé nastepujace prace:
e dostawa i montaz centrali wentylacyjnej (NW8) umozliwiajgcej osiggniecie wymaganych
parametréw,
e automatyka do nowej centrali oraz instalacji klimatyzacji
e dostawa i montaz nowego chillera/ agregatu freonowego wraz z instalacjg doprowadzajgcg do
centrali NW8 (istniejacy chiller nie zapewnia wystarczajgcej ilosci chtodu dla nowej centrali,
pozostawienie istniejgcej instalacji chtodu dla obstugi istniejgcego systemu NW7
e kanaty wentylacyjne
1. demontaz istniejgcych kanatéw, w obszarze systemu NW8 (rys. nr 3)
2. dostawa i montaz nowych kanatéw wentylacyjnych, w obszarze systemu NW8
a) o klasie szczelnoéci B,
b) wiekszych srednicach,
c) doprowadzenie do okien podawczych
e wykorzystanie istniejacych kanatow dla systemu NW7
e dostawa i montaz nowych nawiewnikdw i wywiewnikéw zgodnie z wymaganiami dla klas
czystosci B, C, D:
1. nawiewniki wirowe, z kr6¢écami do badania szczelnosci i integralnosci i z presostatami
informujgcymi o zapchaniu filtra, zlicowane z powierzchnig podsufitki,
2. wywiewniki:
- zlokalizowane w dolnej czesci $ciany
e nawiewniki i wywiewniki dla strefy szarej
1. nawiewniki
- demontaz nawiewnikow ze strefy czystej
- montaz zdemontowanych nawiewnikéw w pom. strefy szarej
- sufitowe, zlicowane z powierzchnig podsufitki
2. wywiewniki:
- zakup nowych wywniewnikéw
- montaz w podsufitce
e zakup i montaz regulatoréw pozwalajgcych na utrzymanie zadanych wartosci nadcisnienia w
pomieszczeniach
e zakup i montaz strefowych nagrzewnic / chtodnica w celu zapewnienia wymaganych temperatur
W pomieszczeniach

Automatyka instalacji wentylacji i klimatyzacji — system komputerowy HUS

System HMS

System sterowania wentylacjg i klimatyzacja obejmie:

- regulacje urzadzen wentylacyjnych,
- pomiary parametrow,

- sygnalizacje przekroczenia zadanych wartosci,

zapewniajgc dotrzymanie wymaganych wartosci parametrow powietrza wentylacyjnego wewnatrz

pomieszczen.
Funkcje systemu:

e regulacja:

- temperatury,
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- wilgotnosci,
- cisnien (poprzez regulacje ilosci wywiewanego z poszczegdlnych pomieszczen powietrza w
stosunku do ilosci powietrza nawiewanego)
ochrona przeciwmrozowa nagrzewnicy powietrza
przetgczanie trybu pracy z petnego na oszczedny/weekendowy
pomiar réznicy cisnien na filtrach w centrali i filtrach koncowych w pomieszczeniach (20% ilosci
punktow)
pomiar réznicy cisnien na wentylatorach
sygnalizacja alarméw:
- przekroczenie zadanych parametréw powietrza,
- spadek cisnienia na filtrach,

- awaria systemu (ustanie pracy wentylatoréw), i inne.

Nalezy przewidzie¢ panel sterujgco-monitorujacy.

Funkcje:

monitorowanie i rejestracja zadanych parametréw,

mozliwosé regulacji i ustawien parametrow,

mozliwos¢ przetgczania z trybu petnego na oszczedny,

archiwizacja mierzonych danych;

funkcja wtgcz/wytgcz systemu,

rejestracja alarméw z mozliwoscig odtworzenia ich historii,

poziomy dostepu zabezpieczone hastem i kluczem.

dzwiekowy i Swietlny (kolor niebieski sygnalizatora) alarm o przerwaniu pracy wentylatorow

doprowadzony do oddziatéw produkcyjnych.

System zgodny z wytycznymi GAMP5 oraz FDA21 CFR, czes¢ 11 i aneksu 11 do cGMP

System HMS podlega walidacji.

Instalacje sanitarne dla wentylacji i klimatyzacji

Ciepto technologiczne — wpinka do istniejgcej instalacji i doprowadzenie do nowej centrali wentylacyjne;j.

Monitoring warunkdw otoczenia RMS

Z punktu widzenia wymagan GMP istotne dla jakosci produktu parametry $Srodowiskowe takie, jak
temperatura i warto$¢ wilgotnosci powietrza i réznica cisnien pomiedzy pomieszczeniami muszg by¢
monitorowane w celu udowodnienia, ze procesy przebiegajg w Srodowisku, ktére spetnia zatozone
wymagania klimatyczne.

Komputerowy system RMS musi zapewniac:

rejestracje danych

archiwizacje danych,

mozliwos¢ ich wydruku w czytelnej formie

alarmowac¢ uzytkownika o wystapieniu odchylen od wymaganych parametréw.
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Nalezy prowadzi¢ ciggty monitoring i rejestracje parametrow srodowiska wytwarzania:
» temperatura
» gradient cisnien — nalezy uwzgledni¢ czas zwioki (ustalony z Uzytkownikiem) na otwarcie i
zamkniecie drzwi,
» pomiar wilgotnosci,
» licznik czgstek pod komorami laminarnymi
oraz parametréw pracy urzgdzen:
> temperatura w lodéwkach / zamrazarkach / cieplarkach / inkubatorach
» stezenie CO2, 02, N2 w inkubatorach / cieplarkach

Nalezy wprowadzi¢ sygnalizacje dzwiekowg i swietlng informujaca o przekroczeniu:
e temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach
e temperatury w urzgdzeniach
e braku réznicy cisnien pomiedzy pomieszczeniami
e Stezenia Co2, 02, N2 w urzgdzeniach

Nalezy zwr6ci¢ uwage, aby przyrzady pomiarowe (czujniki) byly instalowane w odpowiednich warunkach
tak, aby niepozgdane czynniki zewnetrzne nie miaty wptywu na jego funkcjonowanie. Przyrzady musza
posiada¢ aktualne certyfikaty kalibracji — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie
ich waznosci (max. 3 miesigce od daty wykonania kalibracji).

Rejestracje prowadzi¢ w oparciu o komputerowy system monitoringu warunkéw wytwarzania RMS, ktéry
w trybie pracy normalnej i stanéw alarmowych zapewni:

e wydruk raportéw

e wizualizacje;

e rejestracje;

e archiwizacje
danych systemu monitoringu warunkéw srodowiska w pomieszczeniach:

1. Pomiar ci$nienia:

e dostawa i montaz przyrzadéw do pomiaru ci$nienia z odczytem wizualnym niezaleznych
od systemu wentylacji, o wiasciwym zakresie i doktadnosci dopasowanym do
projektowanych i wymaganych wielkosci,

¢ |okalizacja nie wptywajgca na poprawnos¢ pomiaru, uszczelnienie silikonem

2. Pomiar temperatury:

e dostawa i montaz przyrzagdéw do pomiaru temperatury niezaleznych od systemu
wentylacji, o wtasciwym zakresie i doktadnosci dopasowanym do projektowanych i
wymaganych wielkosci,

¢ |okalizacja nie wptywajgca na poprawnos¢ pomiaru, uszczelnienie silikonem

3. Pomiar wilgotnosci:

e dostawa i montaz przyrzadéw do pomiaru wilgotnosci niezaleznych od systemu
wentylacji, o wtasciwym zakresie i doktadnosci dopasowanym do projektowanych i
wymaganych wielkosci,

¢ |okalizacja nie wptywajgca na poprawnos¢ pomiaru, uszczelnienie silikonem

4. Licznik czgstek pod nawiewami laminarnymi:

e dostawa i montaz przyrzadéw do pomiaru liczby czastek pod komorami laminarnymi
(dwoma istniejgcymi komorami laminarnymi i jedng komorg do zakupu — zgodnie z tabelg
urzadzen)

5. Pomiar temperatury w urzgdzeniach:
e dostawa i montaz przyrzadéw do pomiaru temperatury
6. Pomiar stezen CO2, 02, N2 w urzgdzeniach:
e dostawa i montaz przyrzadéw do pomiaru stezenia gazéw laboratoryjnych

Systemy skomputeryzowane powinny spetnia¢ wymagania aneksu 11 do cGMP.
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System monitoringu RMS powinien by¢ niezalezny od systemu sterowania wentylacjg i klimatyzacja
HMS.
System RMS podlega walidacji.

Instalacja wody zimnej i cieptej uzytkowej

Przeniesienie istniejgcych punktow poboru wynikajacych ze zmiany aranzacji pomieszczen.
Zimna i ciepta woda uzytkowa wykorzystywana bedzie do celéw socjalnych — umywalka w $luzie BT202,
zlew / umywalka w pomieszczeniu porzgdkowym BT205.

Kanalizacja technologiczna

Scieki z umywalki w $luzie BT202, pomieszczenia porzadkowego BT205 oraz ze zlewu w pom.
porzgdkowym BT205, przeprowadzi¢ przez lampe UV, montowang na odptywie kanalizacji. Stosowac
syfony przeptywowe. Wigczenie do kanalizacji sanitarnej, z przerwa powietrzng i zaworem zwrotnym.

Instalacja C.O
Nalezy zdemontowa¢ wszystkie grzejniki w obszarze laboratorium. Przeprowadzi¢ regulacje instalacji c.o.
po zdemontowaniu grzejnikéw.

Gazy laboratoryjne N2, CO2 Oz z butli
e 3 punkty poboru CO2
e 3 punkty poboru N2
e 3 punkty poboru Oz

Butle zlokalizowane w pomieszczeniu technicznym BT207.

Nalezy wykonac:
a. system automatycznego przetgczania z butli pustej na butle petng
b. dla kazdego z gazéw filtracje: 0,4 pm i 0,22 um w miejscu wytypowanym na etapie
projektowania
C. przeniesienie i wymiane istniejgcych punktéw poboru na laboratoryjne (lokalizacja
wynikajaca z planowanej aranzacji), dostawe i montaz nowych punktéw poboru (zgodnie
z planowang zmiang aranzacji), punkty laboratoryjne z:
- manometrem,
- reduktorem
d. wprowadzi¢ sygnalizacje braku / niedoboru gazéw w butli:
= |okalizacja w portierni,
= portier zawiadamia dyzurnego technika o potrzebie wymiany butli
e. gazy rozprowadzi¢ do punktéw odbioru instalacjg rurowg z materialu zgodnego ze
stanem istniejacym (dopuszczalna: miedz lub stal nierdzewna AISI304).
f. nalezy zapewni¢ doprowadzenie Oz, Nz, CO2 do kazdego inkubatora w boksach BT211,
BT212i BT213.

Pomieszczenie BT207 w ktorym przechowywane bedg butle nalezy:
e  Wentylowac
e Zamontowac system detekcji gazow:
e Butle z Oz przechowywac¢ w ognioodpornej szafie

Strona 30z 49



PROGRAM FUNKCJONALNO-UZYTKOWY

System detekcji gazow laboratoryjnych

W zaleznosci od rodzaju wystepujacych gazéw w pomieszczeniach laboratoryjnych nalezy zastosowac
system detekcji gazéw zgodnie z ponizszg tabela.

. - - Czujnik
Nr. Nazwa - Azot Dwutlenek aiEniiEe] | R | - nadmiaru
. . Azot ciekly Tlen a braku | braku/nadm
pom. | pomieszczenia gazowy wegla . . dwutlenku
awaryjna | tlenu iaru tlenu
wegla
Pomieszczenie _
! Zbiornik
BT206 Eanku I.(omorek. magazynowy - - - X X - -
arencja.
BToo7 |Pomieszczenie | Butlaz | Butlaz | Butlaz X ) X X
techniczne gazem | gazem gazem
Boks nr 2. Punkt Punkt Punkt
BT211 | Jodowla poboru | poboru | poboru j j X X
Boks nr 1. Punkt Punkt Punkt
BT212 | Jodowla poboru | poboru | poboru j j X X
Punkt Punkt Punkt
BT213 | Boksnr3 j poboru | poboru | poboru j j X X
RAZEM 1 4 4

Czujnik braku tlenu w pom. BT206 montowac¢ na poziomie pracy.

Czujnik braku/nadmiaru tlenu montowa¢ w poblizu punktéw poboru, na wysokosci poziomu pracy.

Czujnik braku dwutlenku wegla montowac w poblizu punktéw poboru, na wysokosci ok. 30cm od posadki.

W pomieszczeniu BT206 i BT207 czujniki uruchamiajg wentylacje awaryjng i alarm dzwiekowo-swietlny.

W pomieszczeniu BT211, BT212 i BT213 BT207 czujniki uruchamiajg alarm dzwiekowo-swietiny.

Sygnat musi by¢ widoczny / styszalny na zewnatrz pomieszczeni, aby osoba, ktéra chciataby wejs¢ do
pomieszczenia byta poinformowana o niebezpieczenstwie i mogta unikng¢ zagrozenia.

2.2.3. Opis wymagan Zamawiajgcego dotyczacych wykonczenia

Wykorczenie pomieszczen

Lp.

Element

Typ elementu

1

Sciany

Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejagcych — po
wczeshiejszej ocenie elementéw przez Wykonawce.
Warstwowe, modutowe, gtadkie, zmywalne, zapewniajace szczelnosé
potaczen i nieemitujgce czgstek, odporne na detergenty i substancje
dezynfekujace. Moduty wykonane sa technika ,sandwich”, tzn. z dwéch
arkuszy blachy aluminiowej/stalowej, przestrzeh miedzy arkuszami

wypetniona jest materiatem izolacyjnym. Powierzchnia zewnetrzna pokryta
lakierami. Panele taczy sie miedzy sobg za pomoca specjalnych zamkow.
Szczeliny pionowe przy montazu modutéw sg wypetnione elastycznym
kitem silikonowym. Nalezy zapewni¢ szczelno$¢ potgczen. Szyby zlicowane
z powierzchnig. Wewnatrz paneli Sciennych umieszczone sa rurki dla
poprowadzenia przewoddw elekirycznych (peszle).

Posadzki

Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.

Stosowac wyktadziny PCV homogeniczne, z atestem higienicznym,
wilasciwosci wg tabeli pomieszczen.

Sufity
podwieszane

Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.
Sufity kasetonowe typu CLIP-IN (konstrukcja sufitu jest ukryta). Sufity
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Lp. | Element Typ elementu

kasetonowe sg w petni demontowalne, mozna wyjg¢ dowolny kaseton w
celu dostepu do przestrzeni nad sufitem. System konstrukcji ,T” pozwala na
tatwe dopasowanie opraw oswietleniowych, anemostatéw itp. Kasetony o
powierzchni petnej, wymiary 600x600mm. Nalezy zapewni¢ szczelno$¢
potgczen.

Podsufitki uszczelni¢ silikonem. Materiat podsufitki zmywalnej odporny na
srodki chemiczne do dezynfekciji.

4 Drzwi Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wewnetrzne wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.

Drzwi wewnetrzne z blachy aluminiowej/stalowej, pokryte lakierem, bez
progéw, gtadkie, bez wystepow i potek. Systemowe z blokadg w $luzach i
uszczelkami typu ,air stop”. Szyby zlicowane z powierzchnig. W $luzach
wyposazone w blokade.

Nalezy zapewni¢ szczelnosé potgczen.

5 Okna Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wewnetrzne wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.

Przeszklenia szklem bezpiecznym, zespolone, nieotwieralne, zlicowane z
powierzchnig paneli sciennych / drzwi.

6 Okna podawcze | Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.

Okno podawcze z 2 sztukami przeszklonych drzwiczek. Okno podawcze
wykonane z ptyty laminowanej, dolna, wewnetrzna czes¢ komory okna
podawczego wykonana z perforowanej blachy ze stali nierdzewnej. Okno
wentylowane, obudowane systemowymi panelami sciennymi, z drzwiczkami
rewizyjnymi umozliwiajgcymi dostep do elementéw okna.

Nalezy zapewni¢ szczelnos¢ potgczen.

7 Wyoblenia Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.
Stosowac wyoblenia:

e sufit-Sciana,

e 3ciana-sciana zewnetrzne i wewnetrzne.

e Sciana-posadzka
Nalezy zapewni¢ szczelnos¢ potgczen.

8 Lampy Dopuszcza sie wykorzystanie elementow istniejgcych — po
wczeshiejszej ocenie elementow przez Wykonawce.

¢ Systemowe, zlicowane z powierzchnig podsufitki.

¢ P54 - we wszystkich pomieszczeniach,

Nalezy zapewni¢ szczelnosé potgczen.

2.2.4. Urzadzenia gtéwne i wyposazenie pomochicze
e Zakup, dostawa i montaz wyposazenia pomocniczego zgodnie z Tabelg nr 2 i Rysunkiem nr 2.
e Demontaz i ponowny montaz urzgdzen istniejgcych — wyspecyfikowanych w Tabeli urzadzen
zatgcznik nr 3.
e Kwalifikacja IQ i OQ wszystkich urzadzen zgodnie z wynikami Analizy Ryzyka i GPW.
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CZESC INFORMACYJNA

3. Dodatkowe wytyczne inwestorskie i uwarunkowania zwigzane z budowg i jej
przeprowadzeniem.

Wykonanie prac pozwalajgce na uzyskanie zgody na wytwarzanie:
a. produktéw leczniczych - GMP (GIF) zgodnie z:

o pkt. 39 ust. 5 pkt. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne Dz. U. z
2019 r. poz. 499, poz.399, poz.959 z poézniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem
jednolitym)

o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz.U. 2019 poz. 728)

b. produktdéw leczniczych terapii zaawansowanej - Bank Tkanek (Krajowe Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek) zgodnie z:

o pkt.38a ust. 6 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne Dz. U. z
2019 r. poz. 499, poz.399, poz.959 z poézniejszymi zmianami, ustawa objeta tekstem
jednolitym)

o Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla
bankéw tkanek i komérek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)

3.1 Walidacja i kwalifikacja

Etap | — Kwalifikacja projektu DQ

Kwalifikacja projektu DQ zakresem swoim bedzie obejmowac¢ Koncepcje Technologiczng oraz projekty
wykonawcze systeméw krytycznych.

Cata dokumentacja techniczna, ze schematami i rzutami zostanie obustronnie sprawdzona i
zatwierdzona pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami zamawiajgcego oraz zaleceniami GMP.

Kolejnos¢ wykonania:
1. DQ Koncepciji technologicznej
Kwalifikacja projektu DQ jest pierwszym elementem walidacji zaktadu / systemu.
Kwalifikacja projektu obejmuje:
e Sporzadzenie protokotu okreslajgcego sposob przeprowadzenia kwalifikaciji
e Przeprowadzenie kwalifikacji projektu, zakres sprawdzen obejmuje wykazanie i
udokumentowanie zgodnosci z:
a) zasadami cGMP
b) Wymaganiami Uzytkownika
e Sporzadzenie raportu z kwalifikacji DQ obejmujgcego:
a) podsumowanie wynikéw kwalifikacji
b) komentarz do wykazanych odchylen
C) opis dziatan naprawczych
2. Analiza ryzyka
e okreslenie granic systemow,
e ustalenie systemow krytycznych,
e zdefiniowanie komponentéw dla krytycznych systemow,
e okreslenie krytycznosci komponentéw krytycznych systeméw,
e przeprowadzenie analizy ryzyka.

3. GPW — Gtéwny Plan Walidaciji
l. INFORMACJE OGOLNE
1.1. Zakres dziatalnosci firmy.
1.2. Polityka walidacyjna firmy.
1.3. Standardy wytwarzania.
1.4. Przedmiot i cel walidaciji.
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1.5. Koncepcja prowadzonej walidacji.

Il. ORGANIZACJA WALIDACJI | ODPOWIEDZIALNOSC
2.1. Schemat organizacyjny firmy.
2.2. Organizacja Zespotu ds. Walidacji.

[ll. OPIS OBIEKTU I JEGO SYSTEMY
3.1. Opis pomieszczen.
3.2. Opis instalacji.
3.3. Opis urzadzen.
3.4. Opis proceséw.

IV. KRYTYCZNE SYSTEMY | ICH KOMPONENTY
4.1. Krytyczne pomieszczenia.
4.2. Krytyczne instalacje.
4.3. Krytyczne urzgdzenia.
4.4. Krytyczne procesy.

V. ZAKRES WALIDACJI
5.1. Zakres kwalifikacji projektowej DQ.
5.2. Zakres kwalifikacji instalacyjnej IQ.
5.3. Zakres kwalifikacji operacyjnej OQ.
5.4. Zakres kwalifikacji procesowej PQ.
5.5. Zakres kwalifikacji PV.
5.6. Zakres kwalifikacji CV.

VI. KLUCZOWE KRYTERIA AKCEPTACJI
6.1. Kryteria dla kwalifikacji dokumentacji DQ.
6.2. Kryteria dla kwalifikacji instalacyjnej 1Q.
6.3. Kryteria dla kwalifikacji operacyjnej OQ.
6.4. Kryteria dla kwalifikacji procesowej PQ.
6.5. Kryteria dla walidacji produktu PV.
6.6. Kryteria dla walidacji proceséw czyszczenia i mycia CV.

VIl. MATRYCA WALIDACJI
7.1. Legenda.
7.2. Matryca.

VIIl. DOKUMENTACJA WALIDACYJNA
8.1. Organizacja dokumentacji walidacyjne;.
8.2. Format protokotu i raportu.

IX. PLANOWANIE | HARMONOGRAM

X. KONTROLA ZMIAN

4. DQ systemoéw krytycznych projektéw wykonawczych na podstawie Analizy Ryzyka i GPW

Kwalifikacja projektu obejmuje:
e Sporzadzenie protokotu okreslajacego sposob przeprowadzenia kwalifikaciji
e Przeprowadzenie kwalifikacji projektu, zakres sprawdzen obejmuje wykazanie i
udokumentowanie zgodnosci z:
o zasadami cGMP
o Wymaganiami Uzytkownika
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e Sporzadzenie raportu z kwalifikacji DQ obejmujgcego:
o podsumowanie wynikéw kwalifikaciji
o komentarz do wykazanych odchylen
o opis dziatan naprawczych
Kwalifikacja DQ moze objgc¢ projekty:
— architektura
— instalacje wentylacji i klimatyzacji
— instalacji HMS
- RMS
— instalacji gazy laboratoryjne

Etap Il — Kwalifikacja instalacyjna IQ i operacyjna OQ
Wszystkie wbudowane czesci i podzespoly urzgdzenia/ instalacji / systeméw krytycznych zostang
sprawdzone co do kompletnosci, prawidtowosci montazu, oznakowania, funkcjonalnosci, jakosci
bezpieczenstwa pracy na zgodnosci z projektem.
Wozory protokotdw i raportéw w jezyku polskim muszg by¢ dostarczone przez Wykonawce nie pézniej niz
2 tygodnie przed planowanym przystapieniem do kwalifikacji 1Q i OQ
Pozytywny wyniki kwalifikacji IQ pozwoli na przystgpienie do przeprowadzenia kwalifikacji OQ.
Po zakonczeniu montazu urzadzenia / instalacji / systemu na stanowisku pracy urzgdzenie / instalacja /
system bedzie poddany kwalifikacji operacyjnej OQ w zakresie okreslonym w protokole.
Rozruch urzadzenia / instalacji / systemu i kwalifikacja operacyjna rozpocznie sie po podigczeniu
urzgdzenia / instalacji / systemu do mediéw technologicznych (procesowych) i energetycznych oraz
pozytywnych prébach cisnieniowych instalacji wodnych, badaniach ochronnych instalacji elektrycznej i
innych. Kwalifikacja operacyjna obejmuje caly zakres préb i testow — zgodnie z zatwierdzong
dokumentacjg OQ.
Rozruch i kwalifikacje 1Q i OQ przeprowadzg przedstawiciele Wykonawcy przy udziale przedstawicieli
Zamawiajgcego.
Po pozytywnym zakonczeniu kwalifikacji 1Q oraz OQ zostanie sporzgdzony raport.
Wykonawca zobowigzuje sie, ze po zakohczeniu wszystkich prac i zmian w urzadzeniu / instalacji /
systemie dokonanych na etapie montazu, rozruchu i kwalifikacji, dostarczy Zamawiajacemu niezbednag
dokumentacje w wersji powykonawczej.
Wykonawca zobowigzuje sie ponadto, ze podczas rozruchu urzgdzenia / instalacji / systemu oraz
podczas kwalifikacji 1Q i OQ przeprowadzi szkolenie pracownikdéw obstugi i technicznych Zamawiajgcego.
Szkolenie zakonczy sie wydaniem przez Wykonawce odpowiednich s$wiadectw uprawniajgcych
przeszkolonych pracownikéw do obstug, konserwacji i napraw odebranego urzadzenia / instalacji /
systemu.
Raport kohcowy
Wszystkie przedsiewziecia walidacyjne zostang ocenione w podsumowujgcym Raporcie koncowym /
zbiorczym walidacji. Raport zbiorczy walidacji bedzie zawiera¢, co najmniej nastepujgce informacje:

e opis przedsiewzie¢ walidacyjnych i dokumentaciji

e ocene raportéw kwalifikacji dokumentacji DQ

e ocene raportéw kwalifikacji instalacyjnej 1Q

e ocene raportow kwalifikacji operacyjnej OQ

e wniosek og6lny i zalecenia

e zatwierdzenie

Kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ poddane zostang wytonione na podstawie Analizy ryzyka i
GPW systemy i urzadzenia. Kwalifikacja moze objgc¢:
e systemy:

— pomieszczenia

— instalacji wentylacji i klimatyzaciji

- HMS

- RMS

— gazy laboratoryjne
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® urzgdzenia:
— cieplarki
— inkubatory
- wiréwki
— iinne

3.2 Zakres testow kwalifikacyjnych
Zakres prac kwalifikacyjnych dla poszczegolnych systemoéw, instalacji i urzadzen powinien obejmowac,
ale nie by¢ ograniczony do:

Pomieszczenia

Kwalifikacja DQ
e Sprawdzenie obecnosci niezbednych dokumentéw w kwalifikowanym projekcie
e Sprawdzenie poprawnosci doboru materiatdbw wykonczenia pomieszczen
e Sprawdzenia poprawnosci rozwigzan projektowych

Kwalifikacja 1Q
e Weryfikacja poprawnosci instalacji elementéw pomieszczen,
e Sprawdzenie rozktadu pomieszczen w oparciu o dokumentacje projektowac i sprawdzeniu
wykonczeni $cian i podtdég w pomieszczeniach,
e Sprawdzenie:
o Wykonania poszczegolnych elementéw budowalnych (drzwi, okna, pokrycia $cian,
podtogi),
o Podtaczen medidbw wraz z dopasowaniem pod katem przysztych urzadzen
technologicznych, lamp i oswietlenia awaryjnego, czujnikéw i czujek alarmowych,
o Aranzacji urzadzen technologicznych w pomieszczeniach z punktu widzenia mozliwosci
swobodnego prowadzenia prac badawczych

Kwalifikacja OQ
llos$¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych na:
e posadzce
e $cianach
e urzadzeniach
e klamkach drzwi
e rekawiczkach pracownikéw

Instalacja wentylaciji i klimatyzaciji
Kwalifikacja DQ
e Sprawdzenie obecnosci niezbednych dokumentéw w kwalifikowanym projekcie
e Sprawdzenie poprawnosci doboru elementow systemu (centrale, nawiewniki, regulatory ipt.)
e Sprawdzenia poprawnosci rozwigzan projektowych
e Sprawdzenia parametréw powietrza wentylacyjnego w pomieszczeniach

Kwalifikacja 1Q
Zawierac bedzie plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu, czyli:
e Sprawdzenie, czy poszczegoblne elementy systemu zostaly zainstalowane i oznakowane zgodnie
z dokumentacjg powykonawcza,
e Sprawdzenie dokumentac;ji filtrow,
e Sprawdzenie listy czesci zuzywalnych/zamiennych, instrukcji obstugi i konserwaciji,
standardowych procedur postepowania,
e Sprawdzenie poprawnosci przytaczy mediéw,
e Sprawdzenie instalacji elementéw wyposazenia pomiarowego i certyfikatow kalibracji krytycznych
urzgdzen pomiarowych
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Kwalifikacja OQ
W ramach OQ dla systemu wentylacji i klimatyzacji zostang przeprowadzone nastepujace testy:
e Sprawdzenie szczelnosci przewodoéw wentylacyjnych,
e Pomiar objetosciowego natezenia przeptywu powietrza nawiewanego i wywiewanego (ilos¢
powietrza nawiewanego) za pomocg anemometru/barometru,
e Obliczenia ilosci wymian powietrza na godzine,
e Pomiary temperatury i wilgotnosci wzglednej — w stanie spoczynku i stanie pracy
e Roéznica cisnien pomiedzy pomieszczeniami
e (Czas regeneracji
e Dlaklasy Ci B w stanie spoczynku i stanie pracy:
o llos¢ czgstek mechanicznych,
o llos¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych

LAF (istniejacy)
Kwalifikacja 1Q
Zawierac bedzie plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu, czyli:
e Sprawdzenie, czy poszczegoblne elementy systemu zostaly zainstalowane i oznakowane zgodnie
z dokumentacjg powykonawcza,
e Sprawdzenie dokumentac;ji filtrow,
e Sprawdzenie listy czesci zuzywalnych/zamiennych, instrukcji obstugi i konserwaciji,
standardowych procedur postepowania,
e Sprawdzenie poprawnosci przytaczy mediéw,
e Sprawdzenie instalacji elementéw wyposazenia pomiarowego i certyfikatow kalibracji krytycznych
urzgdzen pomiarowych

Kwalifikacja OQ
e Sprawdzenie rownolegtos¢ przeptywu
Predkosc¢ przeptywu
llos¢ czgstek mechanicznych
llos¢ zanieczyszczen mikrobiologicznych

Gazy laboratoryjne
Kwalifikacja DQ
e Sprawdzenie obecnosci niezbednych dokumentéw w kwalifikowanym projekcie
e Sprawdzenie poprawnosci doboru elementéw instalacji (reduktory, zawory w punktach poboru,
przyrzgdy pomiarowe, ipt.)
e Sprawdzenia poprawnosci rozwigzan projektowych

Kwalifikacja 1Q
Kwalifikacja 1Q bedzie zawiera¢ plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu, czyli:
e Sprawdzenie czy system zostat zainstalowany zgodnie ze specyfikacjg projektowa,
e Swiadectwa Kalibraciji krytycznych przyrzgdéw pomiarowych,
e Sprawdzenie listy czesci zuzywalnych/zamiennych, instrukcji obstugi i konserwaciji,
standardowych procedur postepowania,
e Sprawdzenie rysunkdéw powykonawczych,
e Sprawdzenie poprawnosci wykonania spawow

Kwalifikacja OQ

W ramach kwalifikacji OQ zostang przeprowadzone nastepujgce testy:
e Sprawdzenie funkcjonowania poszczeg6lnych modutow systemu,
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System sterowania i automatyki wentylaciji i klimatyzaciji

Kwalifikacja DQ
e Sprawdzenie obecnosci niezbednych dokumentéw w kwalifikowanym projekcie
e Sprawdzenie poprawnosci doboru elementéw systemu sterowania (przyrzady pomiarowe, itp.)
e Sprawdzenia poprawnosci rozwigzan funkcji oprogramowania

Kwalifikacja 1Q
Kwalifikacja 1Q bedzie zawiera¢ plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu i
bedzie:

e Okresla¢ wszystkie dane wymagane do prawidtowej charakterystyki elementéw (modele / numery
seryjne / numery wersji oprogramowania, itp.),

e Zawiera¢ odniesienie do wszystkich wymagan instalacyjnych (sprzet i oprogramowanie),
dostarczaly dowoddéw na prawidtowg instalacje oraz pozwalaty na sprawdzenie, czy wszystkie
elementy systemu sterowania / regulacji / nadzoru zostaty zainstalowane i oznaczone (etykietki)
zgodnie ze specyfikacjg

e Zapewniaé, ze zostaty okreslone wymagania odnosnie obstugi zapobiegawczej i istnieje
odpowiednio sporzgdzona archiwizacja oprogramowania,

e Zapewnia¢, ze zostaly zakonczone wszelkie wymagane Kkalibracje wobec certyfikowanych
wzorcow i istniejg certyfikaty kalibracji krytycznych urzgdzen pomiarowych,

e Okresla¢ wszystkie wejscia / wyjscia systemu do przetestowania podczas weryfikacji wejs¢ /
wyjsc,

e Podczas przegladu instalacji zostang sprawdzone potgczenia przewoddéw, przyrzady, elementy
sterownikéw, oznaczenia podzespotow itp.

Kwalifikacja OQ
W ramach kwalifikacji OQ zostang przeprowadzone nastepujgce testy:
e Funkcje systemu w tym funkcje alarmowe,
e Zachowania systemu podczas przerw w zasilaniu i sposoby odzyskiwania danych,
e Wylgczenie zasilania i sprawdzenie dziatania UPS-6w,
e Sprawdzenie kodu programu sterownika PLC,
e Sprawdzenie funkcjonalnosci aplikaciji,
e Sprawdzenie grafiki ekranowej i powigzanych danych,
e Bezpieczenhstwo - tworzenie kopii zapasowych i odtwarzanie danych
e Sprawdzenie zapisu danych, raportéw i wykreséw oraz tworzenia historycznych trendéw,
e Raportowania i archiwizacje danych
e Audit trial — rejestr zdarzen i integralno$¢ danych
e Sprawdzenie pozioméw dostepow

System RMS

Kwalifikacja DQ
e Sprawdzenie obecnosci niezbednych dokumentéw w kwalifikowanym projekcie
e Sprawdzenie poprawnosci doboru elementow systemu (przyrzady pomiarowe, itp.)
e Sprawdzenia poprawnosci rozwigzan funkcji oprogramowania

Kwalifikacja 1Q
Kwalifikacja 1Q bedzie zawiera¢ plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu systemu i
bedzie:
e Okresla¢ wszystkie dane wymagane do prawidtowej charakterystyki elementéw (modele / numery
seryjne / numery wersji oprogramowania, itp.),
e Zawiera¢ odniesienie do wszystkich wymagan instalacyjnych (sprzet i oprogramowanie),
dostarczaly dowoddéw na prawidiowg instalacje oraz pozwalaty na sprawdzenie, czy wszystkie
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elementy systemu sterowania / regulacji / nadzoru zostaly zainstalowane i oznaczone (etykietki)
zgodnie ze specyfikacja

Zapewnia¢, ze zostaly okreslone wymagania odnosnie obstugi zapobiegawczej i istnieje
odpowiednio sporzgdzona archiwizacja oprogramowania,

Zapewnia¢, ze zostaly zakonczone wszelkie wymagane Kkalibracje wobec certyfikowanych
wzorcéw i istniejg certyfikaty kalibracji krytycznych urzadzen pomiarowych,

Okreslac wszystkie wejscia / wyjscia systemu do przetestowania podczas weryfikacji wejs¢ /
Wy|sc,

Podczas przegladu instalacji zostang sprawdzone potgczenia przewodéw, przyrzady, elementy
sterownikéw, oznaczenia podzespotow itp.

Kwalifikacja OQ
W ramach kwalifikacji OQ zostang przeprowadzone nastepujgce testy:

Funkcje systemu w tym funkcje alarmowe,

Zachowania systemu podczas przerw w zasilaniu i sposoby odzyskiwania danych,
Wyltgczenie zasilania i sprawdzenie dziatania UPS-6w,

Sprawdzenie kodu programu sterownika PLC,

Sprawdzenie funkcjonalnosci aplikaciji,

Sprawdzenie grafiki ekranowej i powigzanych danych,

Bezpieczenstwo - tworzenie kopii zapasowych i odtwarzanie danych

Sprawdzenie zapisu danych, raportéw i wykreséw oraz tworzenia historycznych trendéw,

Raportowania i archiwizacje danych
Audit trial — rejestr zdarzen i integralno$¢ danych

Sprawdzenie pozioméw dostepow

Urzagdzenia - kwalifikacje przeprowadzié¢ zgodnie z wynikami analiz ryzyka i GPW.

Kwalifikacja 1Q
Zawiera¢ bedzie plan weryfikacji poprawnosci instalacji kazdego elementu, czyli:

Sprawdzenie, czy poszczegblne elementy urzadzenia zostaly zainstalowane i oznakowane
zgodnie z zamdéwieniem,

Sprawdzenie dokumentacji, w tym m.in. Dokumentacji Techniczno-Ruchowej, deklaraciji
zgodnosci, certyfikatéw, rysunkéw,

Sprawdzenie listy czesci zuzywalnych/zamiennych, instrukcji obstugi i konserwaciji,
standardowych procedur postepowania,

Sprawdzenie poprawnosci zainstalowanych elementéw,

Sprawdzenie jakosci materiatow kontaktujgcych sie z produktem — certyfikaty materiatowe,
Sprawdzenie instalacji elementéw wyposazenia pomiarowego i certyfikatow kalibracji krytycznych
urzgdzen pomiarowych

Sprawdzenie poprawnosci przytaczy mediéw,

Kwalifikacja OQ
W ramach OQ dla urzadzen zostang przeprowadzone nastepujace testy:

Sprawdzenie kalibracji przyrzadéw urzgdzen kontrolno-pomiarowych,
Sprawdzenie poprawnosci dziatania urzgdzenia — testy funkcjonalne

3.3 Wymagania dokumentacyjne
Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem do celéw kwalifikacji
i walidacji zostata opisana ponize;j.

Pomieszczenia

Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla posadzek,

Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla oswietlenia,

Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla uszczelniacza silikonowego,
Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla nawiewnikéw i wywiewnikow,
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Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla paneli $ciennych,

Atest higieniczny, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla sufitéw podwieszanych,

Lista srodkéw, ktére moga by¢ stosowane do mycia, czyszczenia i dezynfekcji pomieszczen
czystych,

Dokumentacja techniczna, karty katalogowe i atesty higieniczne dla kratek odptywowych i
syfonow

Instalacja wentylaciji i klimatyzacii

Indywidualna dokumentacja techniczno-ruchowa — centrale klimatyzacyjne,

Dokumentacja techniczno-ruchowa wentylatorow,

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe filtréw wstepnych, przepustnic i regulatoréw
statego przeptywu,

Atesty higieniczne dla typoszeregu urzadzen do stosowania w instalacjach wentylacyjno-
klimatyzacyjnych,

Atesty higieniczne dla nawiewnikdéw i wywiewnikéw,

Atest higieniczny regulatorow VAV,

Atest higieniczny regulatoréw CAV,

Atest higieniczny dla wentylatoréw,

Atest higieniczny ptynu do instalacji chtodniczych,

Atest higieniczny dla materiatéw izolacyjnych systemu wentylacji i klimatyzacji,

Raport klasyfikacyjny w zakresie reakcji na ogien dla materiatéw izolacyjnych systemu wentylacji i
klimatyzaciji,

Klasyfikacja ogniowa materiatéw izolacyjnych systemu wentylacji i klimatyzacji,

Aprobata techniczna materiatow izolacyjnych systemu wentylacji i klimatyzacji,

Deklaracja zgodnosci z normg PN-B-03434 — ,Wentylacja — Przewody wentylacyjne -
Podstawowe wymagania i badania” dla kanatéw, ksztattek, tlumikéw, przepustnic
wieloptaszczyznowych z certyfikatem materiatowym na blache ocynkowang kanatéw systemu
wentylacji i klimatyzaciji,

Protokét z pomiaréw szczelnosci kanatow wentylacyjnych wykonanych po instalacji na obiekcie,
Sprawozdanie z pomiardw i regulacji przeptywu powietrza,

Deklaracja zgodnosci dla central klimatyzacyjnych,

Lista czesci zamiennych,

Instrukcja obstugi i konserwacji systemu wentylaciji i klimatyzacji,

Kserokopie uprawnien pracownikéw (elektrykéw itp.) biorgcych udziat w montazu,

Protokét ze szkolenia pracownikdw obstugi (operatoréow) i mechanikéw konserwatoréw
zakonczone testem. Szkolenia powinny by¢ przeprowadzone podczas rozruchu i kwalifikacji,
Protokoty kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ instalacji wentylaciji i klimatyzacji

System monitorowania pomieszczern RMS

Specyfikacja Funkcjonalna Systemu (FS) — opisuje, w jaki spos6b system bedzie realizowat
funkcje wynikajgce z wymagan Uzytkownika zawartych w URS,

Specyfikacja Projektowania Oprogramowania (SDS) — opisuje komponenty oprogramowania i
podstawy, ktére majg zostaé dostarczone jako elementy systemu. Dla poszczegoinych
podsysteméw moga powsta¢ osobne Specyfikacje Projektowe Modutéw Oprogramowania
(SMDS). Poziom szczeg6towosci zawartych informacji powinien umozliwiaé stworzenie kodu.
Specyfikacja SDS powinna zosta¢ opracowana tylko i wytacznie dla oprogramowania kategorii 5
wedtug GAMP®,

Specyfikacja Projektowa Sprzetu (HDS) — musi identyfikowaé komponenty sprzetu wraz z
modutami, ktére majg zosta¢ dostarczone i skonfigurowane jako elementy systemu, jednoczesnie
powinna obrazowac, w jaki sposéb sprzet wspotdziata ze srodowiskiem, w ktérym pracuije,
Instrukcja obstugi systemu RMS,

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla przetwornikéw
temperatury i wilgotnosci i innych, jesli beda,
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Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla sterownika oraz
innych komponentéw systemu (lampki sygnalizacyjne, sygnalizatory dzwigkowe itp.),

Formularz zgodnosci systemu z 21 CFR Part 11, formularz powinien zawiera¢ informacije, w jaki
sposob system spetnia kolejne wymagania 21 CFR Part 11,

Deklaracja zgodnosci CE dla szaf zasilajgco-sterujgcych,

Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwornikéw temperatury i wilgotnosci i innych (jesli beda)
pomiarowych — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (
max. 3 miesigce od daty wykonania kalibraciji),

Licencje dla zastosowanego oprogramowania,

Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania,

Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu RMS (jesli bedzie),

Protokoty kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ systemu RMS

System sterowania i automatyki wentylacji i klimatyzaciji HMS- komputerowy

Specyfikacja Funkcjonalna Systemu (FS) — opisuje, w jaki spos6b system bedzie realizowat
funkcje wynikajgce z wymagan Uzytkownika zawartych w URS,

Specyfikacja Projektowania Oprogramowania (SDS) — opisuje komponenty oprogramowania i
podstawy, ktére majg zostaé dostarczone jako elementy systemu. Dla poszczeg6inych
podsysteméw moga powstac osobne Specyfikacje Projektowe Modutéw Oprogramowania
(SMDS). Poziom szczeg6towosci zawartych informacji powinien umozliwiaé stworzenie kodu.
Specyfikacja SDS powinna zosta¢ opracowana tylko i wytgcznie dla oprogramowania kategorii 5
wedtug GAMP®,

Specyfikacja Projektowa Sprzetu (HDS) — musi identyfikowa¢ komponenty sprzetu wraz z
modutami, ktére majg zosta¢ dostarczone i skonfigurowane jako elementy systemu, jednoczesnie
powinna obrazowac, w jaki sposéb sprzet wspotdziata ze srodowiskiem, w ktérym pracuije,
Instrukcja obstugi systemu RMS,

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla przetwornikéw
temperatury i wilgotno$ci i innych, jesli beda,

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla sterownika oraz
innych komponentow systemu (lampki sygnalizacyjne, sygnalizatory dzwiekowe itp.),

Formularz zgodnosci systemu z 21 CFR Part 11, formularz powinien zawiera¢ informacje, w jaki
sposdb system spetnia kolejne wymagania 21 CFR Part 11,

Deklaracja zgodnosci CE dla szaf zasilajgco-sterujgcych,

Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwornikéw temperatury i wilgotnosci i innych (jesli beda)
pomiarowych — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (
max. 3 miesigce od daty wykonania kalibracji),

Licencje dla zastosowanego oprogramowania,

Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania,

Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu BMS (jesli bedzie),

Protokoty kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ systemu BMS

Gazy laboratoryjne

Specyfikacja funkcjonalna instalaciji,

Certyfikaty materiatowe (stal 316L) i gtadkosci (Ra < 0,8mm) dla rurociggdédw, dokumentacja
materiatowa elementdéw armatury stykajacych sie z medium (stal 316 L) — jesli dotyczy,
Dokumentacja spawania (specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, protokét
kwalifikacyjny spawacza, instrukcja spawania, wykaz spawarek, wykaz spawéw probnych,
protokdt kwalifikacyjny spawu prébnego, zdjecia endoskopowe spawéw: 20% orbitalnych) — jesli
dotyczy,

Specyfikacje techniczne armatury,

Certyfikaty kalibracji krytycznych urzgdzen kontrolnych (manometry, reduktory itd.) — certyfikaty
powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (max. 3 miesigce od daty
wykonania kalibraciji),

Procedura i protokét wykonania pasywacji — jesli dotyczy,

Protokét odbioru instalacji,

Protokét prob szczelnosci instalacii,

Protokoty: 1Q, OQ,
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3.4 Przepisy prawne i hormy zwigzane z projektowaniem i wykonaniem zamierzenia budowlanego

Akty prawne

Rozporzgdzenie Ministra Infrastruktury z dnia 22 wrze$nia 2015r. w sprawie szczegdtowego
zakresu i formy projektu budowlanego (Dz. U. 2015, poz. 1554, ustawa objeta tekstem
jednolitym.)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997r. w sprawie ogélnych
przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (tekst jednolity Dz. U. z 2003r. Nr 169 poz. 1650 z
pbzniejszymi zmianami)

Rozporzgdzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 7 czerwca 2010r. w sprawie
ochrony przeciwpozarowej budynkéw, innych obiektéw budowalnych i terenéw (Dz. U. 2010, nr
109, poz. 719)

Ustawa z dnia 14 marca 1985r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1985, nr 12, poz. 49,
ustawa objeta tekstem jednolitym)

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381 z
ustawa objeta tekstem jednolitym)

Ustawa z dnia 7 lipca 1994 r. Prawo Budowlane (Dz. U. z 1994 r. Nr 89, poz. 414, , ustawa objeta
tekstem jednolitym).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. z 2015, poz. 1979, ustawa objeta tekstem jednolitym);

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych dla bankéw
tkanek i komérek z dnia 20 listopada 2006r. (Dz. U. Nr 218, poz. 1598)

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiadac¢ budynki i ich usytuowanie (Dz. U. Nr 75, z dnia 15
czerwca 2002r. z pbzn. zm.)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o Odpadach (Dz. U. z 2013, poz. 21, ustawa objeta tekstem
jednolitym)

PN-M-47900.00 Rusztowania stojgce metalowe robocze. Okreslenia, podziat i gtdwne
wymiary.

PN-M-47900.01 Rusztowania stojgce metalowe robocze. Rusztowania stojakowe z rur
stalowych. Ogélne wymagania i badania oraz eksploatacja.

PN-M-47900.02 Rusztowania stojgce metalowe robocze. Rusztowania ramowe. Ogélne
wymagania i badania

PN-M-47900.03 Rusztowania stojgce metalowe robocze. Ztgcza. Ogélne wymagania i
badania

Scianki dziatowe z ptyt GK

Nr normy Nazwa

PN-B-30042:1997 Spoiwa gipsowe — Gips szpachlowy, gips tynkarski i klej gipsowy.
PN-B- Spoiwa gipsowe — Gips szpachlowy, gips tynkarski i klej gipsowy.
30042:1997/Az1:2006

PN-B-79405:1997 Ptyty gipsowo-kartonowe.

PN-B- Ptyty gipsowo-kartonowe.

79405:1997/Ap1:1999

Instrukcja ITB nr Montaz scianek dziatowych z ptyt gips - kartonowych

265/85

Krycie dachu i obrobki
PN-EN ISO 3506- Wrtasnosci mechaniczne czesci ztgcznych ze stali nierdzewnych,
1:2000 odpornych na korozje. Sruby i $ruby dwustronne
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PN-EN 12206-1:2005

Farby i lakiery. Powtoki na aluminium i na stopy aluminium dla
budownictwa. Czes¢ 1: Powtoki z farb proszkowych

PN-EN ISO 4623-
2:2005

Farby i lakiery. Oznaczanie odpornosci na korozje nitkowg. Czes¢ 2:
Podtoza aluminiowe

PN-EN 1906:2003

Okucia budowlane - Klamki i gatki - Wymagania i metody badan

PN-EN 949:2000

Okna i sciany ostonowe, drzwi, zastony i zaluzje. Oznaczanie
odpornosci drzwi na uderzenie ciatem miekkim i ciezkim

PN-EN 1026:2001

Okna i drzwi. Przepuszczalnos¢ powietrza. Metoda badania

PN-EN 1027:2001

Okna i drzwi. Wodoszczelno$é. Metoda badania

PN-EN 1191:2002

Okna i drzwi. Odpornosé na wielokrotne otwieranie i zamykanie.
Metoda badania

PN-EN 12046-1:2005

Sity operacyjne. Metoda badania. Czesc¢ 1: Okna

PN-EN 12207:2001

Okna i drzwi. Przepuszczalnosc¢ powietrza. Klasyfikacja

PN-EN 12208:2001

Okna i drzwi. Wodoszczelnos¢. Klasyfikacja

PN-EN 12210:2001

Okna i drzwi. Odpornos¢ na obcigzenie wiatrem. Klasyfikacja

PN-EN 12211:2001

Okna i drzwi. Odpornosé na obcigzenie wiatrem. Metoda badania

PN-EN 12400:2004

Okna i drzwi. Trwato$¢ mechaniczna. Wymagania i klasyfikacja

PN-EN 13049:2004

Okna. Uderzenie ciatem miekkim i ciezkim. Metoda badania,
wymagania dotyczace bezpieczenstwa i klasyfikacja

PN-EN 13115:2002

Okna. Klasyfikacja wtasciwosci mechanicznych. Obcigzenia pionowe,
zwichrowanie i sity operacyjne

PN-EN 13123-1:2002

Okna, drzwi i zaluzje. Odpornos¢ na wybuch. Wymagania i klasyfikacja.

(V) Czes¢ 1: Rura uderzeniowa

PN-EN 14609:2005 Okna. Oznaczanie odpornosci na skrecanie statyczne

(V)

PN-B-05000:1996 Okna i drzwi. Pakowanie, przechowywanie i transport

PN-EN 1364 Badanie odpornosci ogniowej

PN-EN 14600:2005 Drzwi, bramy i otwieralne okna z wiasciwosciami dotyczacymi

(V) odpornosci ogniowej i/lub dymoszczelnosci. Wymagania i klasyfikacja
Slusarka aluminiowa

Nr normy Nazwa

PN-EN 130:1998

Metody badan drzwi - Badanie zmian sztywnosci skrzydet drzwiowych
przez wielokrotne wichrowanie

PN-EN 951:2000

Skrzydta drzwiowe - Metoda pomiaru wysokosci, szerokosci, grubosci i
prostokatnosci

PN-EN 952:2000

Skrzydta drzwiowe - Ptasko$¢ ogdlna i miejscowa - Metoda pomiaru

PN-EN 1026:2001

Okna i drzwi - Przepuszczalnos¢ powietrza - Metoda badania

PN-EN 1027: 2001

Okna i drzwi - Wodoszczelnos$é - Metoda badani

PN-EN 1121:2001

Drzwi - Zachowanie sie pomigedzy dwoma réznymi klimatami - Metoda
badania

PN-EN 1191:2002

Okna i drzwi - Odpornos¢ na wielokrotne otwieranie i zamykanie -
Metoda badan

PN-EN 1529:2001

Skrzydta drzwiowe - Wysokos¢, szerokosé, grubosc¢ i prostokatnosc -
Klasy toleranciji

PN-EN 12211:2001

Okna i drzwi - Odpornos$c¢ na obcigzenie wiatrem - Metoda badania

PN-EN 1125:1999

Okucia budowlane - Zamkniecia przeciwpaniczne do wyjsé
uruchamiane pretem poziomym - Wymagania i metody badan

PN-EN 1154:1999

Okucia budowlane - Zamykacze drzwiowe z regulacjg przebiegu
zamykania - Wymagania i metody badan

PN-EN 1155:1999

Okucia budowlane - Elektryczne przytrzymywacze otwarcia drzwi
rozwieranych i wahadtowych - Wymagania i metody badan

PN-EN 1527:2000

Okucia budowlane - Okucia do drzwi przesuwnych i drzwi sktadanych -
Wymagania i metody badan
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PN-EN 1906:2003 Okucia budowlane - Klamki i gatki - Wymagania i metody badan

PN-EN 12527:2002 Kétka i zespoty jezdne - Metody badan i aparatura badawcza

Elewacje z tynkéw strukturalnych i izolacje z welny mineralnej

Nr normy Nazwa
PN-75/B-23100 Materiaty do izolacji cieplnej z widkien nieorganicznych — Wetna
mineralna.

PN-EN ISO 8990:1998 Izolacja cieplna — Okreslanie wtasciwosci zwigzanych z przenikaniem
ciepta w stanie ustalonym. Metoda kalibrowane;j i ostonietej skrzynki
grzejnej.

PN-EN 13496:2003 Wyroby do izolacji cieplnej w budownictwie Okreslanie wiasciwosci
mechanicznych siatek z wtdkna szklanego.

PN-EN 13494:2003 Wyroby do izolacji cieplnej w budownictwie. Okreslanie przyczepnosci
miedzy warstwg zaprawy klejgcej i warstwg zbrojong a materiatem do
izolacji cieplne;.

PN-EN 13494:2003 Wyroby do izolacji cieplnej w budownictwie. Okreslanie przyczepnosci
miedzy warstwa zaprawy klejgcej i warstwa zbrojong a materiatem do
izolacji cieplne;.

PN-ISO 3443-7 Ogolne zasady ustalania kryteriéw odbioru, kontrola zgodnosci
wymiaréw z wymaganymi tolerancjami i kontrola statystyczna

Strona 44 z 49



PROGRAM FUNKCJONALNO-UZYTKOWY

Posadzki cementowe
Nr normy Nazwa

PN-62/B-10144 Posadzki z betonu i zaprawy cementowej — Wymagania i badania
techniczne przy odbiorze.

PN-EN 12390-7:2001  Badania betonu Czes$¢ 7: Gestos¢ betonu.

PN-EN 12390-3:2002 Badania betonu Czes$¢ 3: Wytrzymatos¢ na $ciskanie prébek do

badania.

PN-EN 12390-2:2001  Badania betonu Czes¢ 2: Wykonywanie i pielegnacja prébek do badan
wytrzymatosciowych.

PN-90/B-06244 Domieszki do betonu — Domieszki kompleksowe — Wymagania i

badania efektéw oddziatywania na beton.

PN-EN 14721:2005 Metoda badania betonu zbrojonego wtéknem stalowym. Pomiary
(V) zawartosci zbrojenia w swiezym i stwardniatym betonie.

Sufity podwieszane
Nr normy Nazwa

PN-B-02875:1998 Ochrona przeciwpozarowa budynkéw — Metoda badania odpornosci
ogniowej i skutecznosci ogniochronnej sufitdbw podwieszonych.

PN-EN 13964:2005 Sufity podwieszane. Wymagania i metody badan.

PN-EN 20140-9:1998  Akustyka — Pomiary izolacyjnosci akustycznej w budynkach i
izolacyjnosci akustycznej elementéw budowlanych — Pomiar
laboratoryjny izolacyjnosci od dzwiekdéw powietrznych, dla sufitu
podwieszonego z przestrzenig nad sufitem, mierzonej pomiedzy
dwoma sasiednimi pomieszczeniami.

Drzwi stalowe wew. i ppoz.

Nr normy Nazwa

PN-EN 130:1998 Metody badan drzwi - Badanie zmian sztywnosci skrzydet drzwiowych
przez wielokrotne wichrowanie

PN-EN 951:2000 Skrzydta drzwiowe - Metoda pomiaru wysokosci, szerokosci, grubosci i
prostokatnosci

PN-EN 952:2000 Skrzydta drzwiowe - Ptasko$¢ ogdlna i miejscowa - Metoda pomiaru

PN-EN 1026:2001 Okna i drzwi - Przepuszczalno$¢ powietrza - Metoda badania

PN-EN 1027: 2001 Okna i drzwi - Wodoszczelnos¢ - Metoda badani

PN-EN 1121:2001 Drzwi - Zachowanie sie pomigedzy dwoma réznymi klimatami - Metoda
badania

PN-EN 1191:2002 Okna i drzwi - Odpornos¢ na wielokrotne otwieranie i zamykanie -
Metoda badan

PN-EN 1529:2001 Skrzydta drzwiowe - Wysokos$¢, szerokosé, grubos¢ i prostokatnose -

Klasy tolerancji

PN-EN 12211:2001 Okna i drzwi - Odpornos$c¢ na obcigzenie wiatrem - Metoda badania

PN-EN 1906:2003 Okucia budowlane - Klamki i gatki - Wymagania i metody badan

PN-ISO 3443-7 Ogolne zasady ustalania kryteriéw odbioru, kontrola zgodnosci
wymiaréw z wymaganymi tolerancjami i kontrola statystyczna
Instalacje wewnetrzne

Nr normy Nazwa

PN-B-03430 Wentylacja w budynkach mieszkalnych zamieszkania zbiorowego
i uzytecznosci publicznej. Wymagania.

PN-B-03431 Wentylacja mechaniczna w budownictwie. Wymagania

PN-B-02151.02 Akustyka budowlana. Ochrona przed hatasem pomieszczen

w budynkach. Dopuszczalne wartosci poziomu dzwieku
w pomieszczeniach.

PN.EN ISO 6946: Ochrona cieplna budynkéw. Wymagania i obliczenia.

PN-82/B-02402 Ogrzewnictwo. Temperatury ogrzewanych pomieszczen w budynkach.
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Nr normy Nazwa
PN-82/B-02403 Ogrzewnictwo. Temperatury obliczeniowe zewnetrzne.
PN-EN 12792; Wentylacja i klimatyzacja — Terminologia.

PN-76/B-03420

Wentylacja i klimatyzacja. Parametry obliczeniowe powietrza
zewnetrznego.

PN-78/B-03421

Wentylacja i klimatyzacja. Parametry obliczeniowe powietrza
w pomieszczeniach przeznaczonych do statego przebywania ludzi.

PN-B-02414:1999

,Ogrzewnictwo i cieptownictwo. Zabezpieczenie instalacji ogrzewan
wodnych systemu zamknietego z naczyniami wzbiorczymi
przeponowymi. Wymagania”.

PN-91/B-02415

,Ogrzewnictwo i cieptownictwo. Zabezpieczenie wodnych
Zamknietych systemow cieptowniczych. Wymagania”.

PN-91/B-02420

,LOgrzewnictwo. Odpowietrzanie instalacji ogrzewan wodnych.
Wymagania”.

PN-90/M-75003

»+Armatura instalacji centralnego ogrzewania.
Ogoblne wymagania i badania”.

PN-91/M-75009

»Armatura instalacji centralnego ogrzewania. Zawory regulacyjne
Wymagania i badania”.

PN-B-02421:2000

,Ogrzewnictwo i cieptownictwo. Izolacja cieplna przewodow,
armatury i urzgdzen. Wymagania i badania odbiorcze”.

PN-93/C-04607

,Woda w instalacjach ogrzewania. Wymagania i badania dotyczace
jakosci wody

PN-H-74246:1996

»Rury stalowe bez szwu, walcowane na goraco okreslonego
stosowania”.

PN-EN-1SO 12944

.Farby i lakiery. Ochrona przed korozjg konstrukcji stalowych za
pomocg ochronnych systeméw malarskich.

PN-EN-12845;

»Ochrona przeciwpozarowa — urzadzenia tryskaczowe — Zasady
projektowania, instalowania oraz odbioru i eksploataciji.

PN-81/B-10700.

Instalacje wewnetrzne wodociggowe i kanalizacyjne. Wymagania i

00,01,02,04 badania przy odbiorze.

PN-81/B-10700. Instalacje wewnetrzne wodociggowe i kanalizacyjne.

00,01,02,04 Wymagania i badania przy odbiorze. Instalacje kanalizacyjne
PN-81/B-10700. Instalacje wewnetrzne wodociggowe i kanalizacyjne. Wymagania i
00,01,02,04 badania przy odbiorze. Przewody wody zimnej i cieptej z rur stalowych

ocynkowanych.

PN-81/B-10700.
00,01,02,04

Instalacje wewnetrzne wodociggowe i kanalizacyjne. Wymagania i
badania przy odbiorze. Przewody wody zimnej icieptej z polichlorku
winylu i polietylenu.

PN-85/M-75002

Armatura przeptywowa instalacji wodociggowej. Wymagania i badania

PN-ENV 1452-6:

Systemy przewoddéw rurowych s tworzyw sztucznych do przesytania
wody. Zalecenia dotyczgce wykonania instalacji

PN-ENV 12108:

Systemy przewodow rurowych s tworzyw sztucznych.

Zalecenia dotyczgce wykonania instalacji cisnieniowych systemow
przewoddw rurowych do przesytania cieptej i zimnej wody pitnej
wewnatrz konstrukcji budowli

PN-EN12201:1-4

Systemy przewoddw rurowych z tworzyw sztucznych do
przesytania wody. Wymagania ogoélne. Rury. Ksztattki. Armatura.

PN-92/B-01706

Zabezpieczenie wody przed wtérnym zanieczyszczeniem

PN-EN 1717

Instalacje wodociggowe — wymagania w projektowaniu

Instalacje elektryczne
Nr normy Nazwa

PN-E-08390-3:1998 Systemy alarmowe - Wiamaniowe systemy alarmowe - Wymagania i
badania central
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Nr normy

Nazwa

PN-E-08514:1999

Prace pod napieciem - Wytyczne dotyczace planéw zapewnienia
jakosci

PN-HD21.1 S4:2003(U)

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Wymagania og6lne

PN-HD21.2 S3:2004

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Metody badania

PN-HD21.3 S2:2004

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Przewody bez powtoki do uktadania na
state

PN-HD21.4 S3:2004

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Przewody o izolacji i powtoce poliwinylowej
do uktadania na state

PN-HD 21.5 S3:2004

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Przewody do odbiornikdw ruchomych i
przenosnych (sznury) (Zmiana A2)

PN-HD 21.11 S1:2004

Przewody o izolacji poliwinylowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Przewody do opraw os$wietleniowych
(Zmiana A1)

PN-HD22.3 S4:2004

Przewody o izolacji gumowej na napiecie znamionowe nie
przekraczajgce 450/750 V - Czes¢ 3: Przewody o izolacji z
cieptoodpornej gumy silikonowej

PN-E-
93207:1998/Az1:1999

Sprzet elektroinstalacyjny - Odgatezniki instalacyjne i ptytki odgatezne
na napiecie do 750 V do przewoddéw o przekrojach do 50 mm2 -
Wymagania i badania (Zmiana Az1)

PN-E-93251:1998

Gniazda wtyczkowe i wtyczki do instalacji przemystowych - Gniazda
wtyczkowe i wtyczki na napiecie znamionowe 500 V i prady
znamionowe 32 A i 63 A ze stykami prostokatnymi w uktadzie kotowym

PN-IEC 60364-1:2000

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Zakres, przedmiot i
wymagania podstawowe

PN-IEC 60364-4-

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla

41:2000 zapewnienia bezpieczenstwa — Ochrona przeciwporazeniowa
PN-IEC 60364-4- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
42:1999 zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przed skutkami oddziatywania

cieplnego

PN-IEC 60364-4-

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla

43:1999 zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przed pradem przetezeniowym
PN-IEC 60364-4- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
45:1999 zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przez obnizenie napiecia

PN-E-02051:2002

Izolatory elektroenergetyczne - Terminologia, klasyfikacja i oznaczenia

PN-75/E-02109

Silniki elektryczne matej mocy - Znamionowe moce i predkosci
obrotowe

PN-91/E-04160.00

Przewody elektryczne - Metody badan - Postanowienia ogolne

PN-EN-50356:2003(U)

Przewody elektryczne - Metody badan - Préby napieciowe

PN-83/E-04160.73

Przewody elekiryczne - Metody badan - Pomiary opornosci izolaciji

PN-73/E-04160.77

Przewody elektryczne - Metody badan - Pomiar pojemnosci
elektrycznej przewodow telekomunikacyjnych

PN-73/E-04160.81

Przewody elektryczne - Metody badan - Pomiary parametréw falowych

PN-73/E-04160.82

Przewody elektryczne - Metody badan - Badania niejednorodnosci
transmisyjnej

PN-73/E-04160.85

Przewody elektryczne - Metody badan - Pomiary ttumiennosci
przestuchowych

PN-EN 13032-1:2005

Swiatto i o$wietlenie. Pomiar i prezentacja danych fotometrycznych
lamp i opraw oswietleniowych. Czes¢ 1: Pomiar i format pliku
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PN-EN 13032-2:2005

Swiatto i o$wietlenie. Pomiar i prezentacja danych fotometrycznych
lamp i opraw oswietleniowych. Czes¢ 2: Prezentacja danych dla miejsc
pracy wewnatrz i zewnatrz budynku

PN-EN 12464-1:2004

Swiatto i o$wietlenie. O$wietlenie miejsc pracy-Cze$é 1 : Miejsca pracy
we wnetrzach

PN-E-05033:1994

Wytyczne do instalacji elektrycznych - Dob6r i montaz wyposazenia
elektrycznego - Oprzewodowanie

PN-E-05111:1999

Normalizacja wymiardéw zaciskow aparatury rozdzielczej i sterownicze;
wysokiego napiecia

PN-E-05115:2002

Instalacje elektroenergetyczne pradu przemiennego o napieciu
wyzszym od 1 kV

PN-EN 60598-2-
22:2004/AC

Oprawy oswietleniowe - czes$¢ 2-22: wymagania szczegétowe. Oprawy
oswietleniowe do oswietlenia awaryjnego

PN-E-05163:2002

Rozdzielnice i sterownice niskonapieciowe ostoniete - Wytyczne
badania w warunkach wytadowania tukowego, powstatego w wyniku
zwarcia wewnetrznego

PN-EN 60269-2: 2003

Bezpieczniki topikowe niskonapieciowe - Wymagania dodatkowe
dotyczgce bezpiecznikéw przemystowych przeznaczonych do obstugi
przez osoby upowaznione

PN-IEC 60364-4-

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla

46:1999 zapewnienia bezpieczenstwa - Odtagczanie izolacyjne i taczenie
PN-IEC 60364-4- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
47:2001 zapewnienia bezpieczenstwa - Stosowanie srodkéw ochrony dla

zapewnienia bezpieczenstwa - Postanowienia ogélne - Srodki ochrony
przed porazeniem prgdem elektrycznym

PN-IEC 60364-4-
442:1999

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przed przepieciami - Ochrona
instalacji niskiego napiecia przed przejsciowymi przepieciami i
uszkodzeniami przy doziemieniach w sieciach wysokiego napiecia

PN-IEC 60364-4-
443:2006(U)

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przed przepieciami - Ochrona
przed przepieciami atmosferycznymi lub tgczeniowymi

PN-IEC 60364-4-
444:2001

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
zapewnienia bezpieczenstwa - Ochrona przed przepieciami - Ochrona
przed zaktéceniami elektromagnetycznymi (EMI) w instalacjach
obiektéw budowlanych

PN-IEC 60364-4-
473:1999

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
zapewnienia bezpieczenstwa - Stosowanie srodkéw ochrony
zapewniajgcych bezpieczenstwo - Srodki ochrony przed pragdem
przetezeniowym

PN-IEC 60364-4-
482:1999

Instalacje elekiryczne w obiektach budowlanych - Ochrona dla
zapewnienia bezpieczenstwa - Dob6r srodkéw ochrony w zaleznosci od
wptywow zewnetrznych - Ochrona przeciwpozarowa

PN-HD 50364-5-
51:2006(U)-51:2000

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dobor i montaz
wyposazenia elektrycznego - Postanowienia ogdlne

PN-IEC 60364-5-

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dob6r i montaz

52:2002 wyposazenia elektrycznego - Oprzewodowanie

PN-IEC 60364-5- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dob6r i montaz
53:2000 wyposazenia elektrycznego - Aparatura rozdzielcza i sterownicza
PN-IEC 60364-5- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dobor i montaz
54:1999 wyposazenia elektrycznego - Uziemienia i przewody ochronne
PN-IEC 60364-5- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dob6r i montaz
56:1999 wyposazenia elektrycznego — Instalacje bezpieczenstwa
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PN-IEC 60364-5- Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dob6r i montaz
523:2001 wyposazenia elektrycznego - Obcigzalnos¢ pradowa diugotrwata

przewodéw

PN-IEC 60364-5-
537:1999

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dobor i montaz
wyposazenia elektrycznego - Aparatura rozdzielcza i sterownicza -
Urzadzenia do odtagczania izolacyjnego i tgczenia

PN-IEC 60364-5-
548:2001

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Dob6r i montaz
wyposazenia elektrycznego - Uktady uziemiajace i potaczenia
wyréwnawcze instalacji informatycznych

PN-IEC 60364-6-
61:2000

Instalacje elekiryczne w obiektach budowlanych - Sprawdzanie -
Sprawdzanie odbiorcze

PN-IEC 60364-7-
701:1999

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Wymagania
dotyczace specjalnych instalacji lub lokalizacji - Pomieszczenia
wyposazone w wanne lub/i basen natryskowy

PN-IEC 60364-7-
704:1999

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Wymagania
dotyczace specjalnych instalacji lub lokalizacji — Instalacje na terenie
budowy i rozbiérki

PN-IEC 60364-7-
706:2000

Instalacje elektryczne w obiektach budowlanych - Wymagania
dotyczace specjalnych instalacji lub lokalizacji - Przestrzenie
ograniczone powierzchniami przewodzgcymi

PN-IEC 60898:2000

Sprzet elektroinstalacyjny - Wytaczniki do zabezpieczen
przetezeniowych instalacji domowych i podobnych

PN-IEC 61111:2002

Chodniki elektroizolacyjne

PN EN 1838L2005

Zastosowanie oswietlenia. Oswietlenie awaryjne

PN EN 50172: 2005

Inne dokumenty

Systemy awaryjnego oswietlenia ewakuacyjnego

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci cieptowniczych z rur i elementéw preizolowanych

COBRTI INSTAL 4

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci wodociggowych COBRTI INSTAL 3

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru sieci kanalizacyjnych COBRTI INSTAL 9

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru rurociggéw z tworzyw sztucznych

Warunki techniczne Wykonania i Odbioru robét budowlano-montazowych — tom | rozdz. 1V,
Arkady 1989 r. — Roboty ziemne

Warunki techniczne Wykonania i Odbioru robét budowlanych — instalacje klimatyzacyjne,
Wydawca: Instytut Techniki Budowlane;j

Warunki Techniczne Wykonania i Odbioru Rob6t Budowlanych, Instytut Techniki Budowlanej,

Warszawa 2012, Zeszyt: A. Roboty ziemne i konstrukcyjne, B. Roboty wykonczeniowe, C.

Zabezpieczenia i izolacje, D. roboty instalacyjne elektryczne, E. Roboty instalacyjne sanitarne
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kanalizacja technologiczna-3 punkty poboru
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czujnik temperatury w urzadzeniu
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stezenie dwutlenku wegla w inkubatorze/cieplarce

steZenie azotu w inkubatorze/cieplarce
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TABELA 1. ZESTAWIENIE POMIESZCZEN - SPECYFIKACJA

Zamawiajacy:

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio — Med Silesia Sp. z 0.0.
ul. M.C. Sktodowskiej 10C

41-800 Zabrze

Modernizacja pomieszczen Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej Izolowanych Tkanek i Narzadéw/Banku Tkanek Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o.0.

na potrzeby Laboratorium izolowanych komérek/Banku Tkanek w ramach tworzonego Centrum Badawczego Medycyny Spersonalizowanej i Bioregeneracji (CBMS)

KARDIO-MED
TABELA POMIESZCZEN
Temperatura Rodzaj Rodzaj Klasa fitrow
lo§¢ 086b | oo ia [°cl Wiotnoss Min. llo$¢ wentylacji wentylacji Lokalizacja kratki | Stopier Szacunkowa Sufit pod f Natezenie |
Nr. pom. Nazwa pomieszczenia Funkcja (s-praca stata s Wysokosc do podsufitki [m] | Kubatura [m®] | Strefa, klasa czystosci Wzg’)e d?f:; ) | voymian (wn] Nadcisnienie [Pa] +2Pa wyciagowej (Géra / | recylkulacii | wielkosé emisji Wykoriczenie $cian ul P"Z d!’j:lf:"y Podioga oswietlenia Q’é"‘ga’“e Uwagi
o-okresowa) zima min lato max (] Nawiew Wyciag nawiew wyciag odciag miejscowy | wyciag indywidualny Dsh %] ciepla od urzadzeri L] -
$cianki systemowe, warstwowe, podsufitka
BT200 |Korytarz komunikacja - 7,63 2,50 19,08 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 4 NW7 NW7 5 M5/F7 Ga - - G 75% - __metalowe, lakierowane / Sciany | iomoua Clip-in pcv 300 -
istnijace wyklejane PCV lub tapetg (przenoszona)
zmywalng P
$cianki systemowe, warstwowe, podsufitka
gT201 |POM: odbiorui laboratoryjne ol1 4,08 2,50 10,20 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 4 NW7 NW7 5 MS/F7 G4 - - G 75% + _ metalowe, lakierowane / ciany | o\ om0 wa Clip-in pcv 500 .
rejestracji istnijgce wyklejane PCV lub tapetg (przenoszona)
zmywalng P!
cianki systemowe, warstwowe, podsufitka (*) Filtr H14 montowa¢ na
BT202 |Pal CNC/D komunikacja - 3,33 2,50 8,33 szaraCNC /D 212 212 40-60% 10 Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - G 90% - 4 - ’ systemowa Clip-in PCV 300 - gtéwnym kanale wyciagowym
metalowe, lakierowane
(nowa) przed centrala.
cianki systemowe, warstwowe, podsufitka (*) Filtr H14 montowa¢ na
BT203 |Pal D/IC komunikacja - 3,33 2,50 8,33 klasaD/C 212 212 40-60% 20 Nw8 Nw8 25 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 90% - 4 - ’ systemowa Clip-in PCV 300 - gtéwnym kanale wyciagowym
metalowe, lakierowane
(nowa) przed centrala.
Pomieszczenie $cianki systemowe, warstwowe, podsfitka () Filtr H14 montowa na
BT204 laboratoryjne - 3,49 2,50 8,73 klasa C 21£2 21£2 40-60% 20 NW8 NW8 25 MS5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 90% - Y’ > * | systemowa Clip-in pcv 500 - gtéwnym kanale wyciagowym
podawcze metalowe, lakierowane
(nowa) przed centrala.
Pomieszczenie $ciany istnijagce wyklejane PCV lub podsufitka
BT205 pomocnicze - 2,64 2,50 6,60 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 10 NW7 NW7 0 M5/F7 G4 - + G 0% - Y Istnijgce wyklej systemowa Clip-in PCV 300 -
porzadkowe tapetg zmywalng (przenoszona)
Pomieszczenie banku + $ciany istnijgce wyklejane PCV lub podsfitka
BT206 . : laboratoryjne - 4,61 2,50 11,53 szara CNC 20-25 20-25 max.70% 10 Nw7 Nw7 0 M5/F7 G4 - D 0% - systemowa Clip-in PCV 500 - (***) Wentylacja awaryjna
komorek. Karencja. WA () tapeta zmywalng (przenoszona)
Pomieszczenie + $ciany istnijace wyklejane PCV lub podsufitka
BT207 © techniczne - 4,01 2,50 10,03 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 10 NW7 NW7 (-5) M5/F7 G4 - G 0% ++ Y Istnijgce wyklej systemowa Clip-in PCV 300 - (**) Wentylacja awaryjna
techniczne WA () tapetg zmywalng (przenoszona)
Pomieszczenie $ciany istnijagce wyklejane PCV lub podsufitka
BT208 Z laboratoryjne o 5,83 2,50 14,58 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 4 NW7 NW7 5 MS/F7 Ga - - G 75% + Y istnijace wyxle] systemowa Clip-in PCV 500 -
dystrybucji tapeta zmywaing (przenoszona)
scianki systemowe, warstwowe podsufitka (*) Filtr H14 montowac¢ na
BT209 |Pal C/B komunikacja - 1,62 2,50 4,05 Klasa C /B 21+ 2 21+ 2 40-60% 60 NW8 NW8 35 MS/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 90% : 4 ’ " | systemowa Clip-in PCV 300 - glownym kanale wyciagowym
metalowe, lakierowane
(nowa) przed centralg.
Pomieszczenie 25 + Scianki systemowe, warstwowe podsufitka () Filir H14 montowac na
BT210 rZygotowawcze laboratoryjne 0/2 11,20 2,50 28,00 klasa B 21£2 21£2 40-60% 40 Nw8 Nw8 5 - w sktadziku M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - D 90% - meta)Ilowe Iaklérowane ' systemowa Clip-in PCV 500 - gtéwnym kanale wyciagowym
przyg gospodarczym i safie X2 szt : (nowa) przed centrala.
klasa B ° $cianki systemowe, warstwowe podsufitka () Filir H14 montowac na
BT211 |Boks nr 2. Hodowla laboratoryjne o/l 7,45 2,50 18,63 21+ 2 212 40-60% 40 Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - + G nad 90% + 4 . ’ systemowa Clip-in PCV 500 - gtéwnym kanale wyciagowym
(LF klasa A) : metalowe, lakierowane
cieplarkg (nowa) przed centralg.
klasa B b $cianki systemowe, warstwowe podsufitka () Filir H14 montowac na
BT212 |Boks nr 1. Hodowla laboratoryjne o/l 7,23 2,50 18,08 (LF Klasa A) 21+ 2 212 40-60% 40 Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - + G nad 90% + mela)llowe Iaklérowane ’ systemowa Clip-in PCV 500 - gtéwnym kanale wyciagowym
inkubatorem ' (nowa) przed centralg.
klasa B b $cianki systemowe, warstwowe podsufitka () Filtr H14 montowac na
BT213 |Boks nr3 laboratoryjne o/l 12,75 2,50 31,88 (LF Klasa A) 21+ 2 212 40-60% 40 Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - + G nad 90% + mela)llowe Iaklérowane ’ systemowa Clip-in PCV 500 - gtéwnym kanale wyciagowym
inkubatorem ' (nowa) przed centralg.
$ciany istnijagce wyklejane PCV lub podsufitka
BT214 |Rezerwa pomocnicze - 535 2,50 13,38 szara CNC 20-25 20-25 | max.70% 4 NW7 NW7 0 MS/F7 Ga - - G 75% - Y istnijace wyxle] systemowa Clip-in PCV 300 -
tapetg zmywalng (przenoszona)
okno podawcze zlicowa¢ ze $ciankg plyta (*) Filtr H14 montowac na
- Okno podawcze OP1 |komunikacja - 0,60 0,60 0,36 klasaC/B 21+ 2 212 40-60% 9om’h Nw8 Nw8 35 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 90% - systemowa, warstwowa, metalowg, | nawiewnik z filtrem | perforowana - - gtéwnym kanale wyciagowym
lakierowang (wywiewnik) przed centralg.
okno podawcze zlicowa¢ ze $ciankg plyta (*) Filtr H14 montowaé na
- Okno podawcze OP2  |komunikacja - 0,60 0,60 0,36 klasaC/B 21+ 2 212 40-60% 90m°/h Nw8 Nw8 35 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 90% - systemowa, warstwowa, metalowg, | nawiewnik z filtrem | perforowana - - gtéwnym kanale wyciagowym
lakierowang (wywiewnik) przed centralg.
okno podawcze zlicowa¢ ze $ciankg plyta (*) Filtr H14 montowaé na
- Okno podawcze OP3  |komunikacja - 0,60 0,60 0,36 szaraCNC/C 21+ 2 212 40-60% 90m°/h Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 75% - systemowa, warstwowa, metalowg, | nawiewnik z filtrem | perforowana - - gtéwnym kanale wyciagowym
lakierowang (wywiewnik) przed centralg.
okno podawcze zlicowa¢ ze $ciankg plyta (*) Filtr H14 montowac na
- Okno podawcze OP4  |komunikacja - 0,60 0,60 0,36 szaraCNC/C 21+ 2 212 40-60% 90m°/h Nw8 Nw8 15 M5/F7/H14 | H14(*)/G4 - - D 75% - systemowa, warstwowa, metalowg, | nawiewnik z filtrem | perforowana - - gtéwnym kanale wyciagowym
lakierowang (wywiewnik) przed centralg.
B Przestrzen techniczna s . . . . . _ e N 0 ~ $cianki systemowe, warstwowe, ~ _ (**) Kompensacja powietrza z
(zabudowa lodowek) techniczne 8,94 3,00 26,82 czarna nieklasyfikowana (**) + G 0% metalowe, lakierowane brak brak Korytarza.

Tabela 1. Zestawienie pomieszczeri-specyfikacja.
tronalz1




TABELA 2. Tabelaryczne zestawienie wyposazenia pomocniczego

Zamawiajacy:

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio — Med Silesia Sp. z o.0.
ul. M.C. Skiodowskiej 10C

Modernizacja pomieszczer Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej Izolowanych Tkanek i Narzadéw/Banku Tkanek Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia Sp. z 0.0. na potrzeby Laboratorium izolowanych komérek/Banku Tkanek w ramach tworzonego Centrum Badawczego Medycyny Spersonalizowanej i Bioregeneracji

41-800 Zab (CBMS)
KARDIO-MED ahree
Optymalne wymiary dopasowane do STATUS
Lp. Nazwa urzadzenia Lokalizacja Charakterystyka propozycjl rozmieszczenia llos¢ sztuk [dq za_kgpu - przez Wykonawce / Uwagi
technologicznego istniejgcy - posiadany przez
[szer. x gteb. x wys.] [mm] Zamawiajgcego]
- konstrukcja ze stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej - udzwig do 112 kg,
Stot laboratoryjny (profile zamkniete polerowang) . ) 770x650x800 - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
1 |antywibracyjny BT211, BT212, BT213 - blat z laminatu HPL / ze stali nierdzewnej (wymiary zweryfikowaé na budowie 3 Do zakupu laboratoryjnym, klasa czystosci B,
(pod wiréwke) - nogi pochtaniajace wibracje przed ztozeniem zaméwienia) - dostosowany do umieszczenia na nim wymaganych
urzgdzen
- konstrukcja ze stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
Stét laboratoryjn: (profile zamknigte polerowane) 770x650x800 IaFl))oryato jn myklasa czystosci B P
2 oratoniiy BT211, BT212, BT213 - blat z laminatu HPL / ze stali nierdzewnej (wymiary zweryfikowac na budowie 3 Do zakupu rinym, Kasa czystoset =,
(pod mikroskop) o PR - dostoswany do umieszczenia na nim wymaganych
przed ztozeniem zaméwienia) .
urzadzen
- konstrukcja ze stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej N d . . . .
(profile zamknigte polerowane) 750x600x800 l'a’i)rg;gs?r;”?:ykl;S:rzlezztggih ‘|3a W pomieszczeniu
3 |Stot wagowy BT211, BT212, BT213 - blat ze stali nierdzewnej (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 3 Do zakupu A dostOS\:\/yaJlny d’o umiesizzenial na’ nim wymaganych
- ptyta wagowa z konglomeratu kwarcowo - granitowego przed ztozeniem zamdwienia) urzadzen Y wymagany
- krzesto laboratoryjne na kétkach, obrotowe
- siedzisko i oparcie wykonanne z antyposlizgowego,
Krzesto obrotowe do tatwozmywalnego materiatu (np. poliuretan) odpornego na - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu o
4 Kiasy B BT211, BT212, BT213 $cieranie i $rodki czyszczace (standard) 3 Do zakupu Klasie czystosci B
- regulowana wysokos$¢ siedziska i oparcia (opcja: krzesto
z podtokietnikami)
° ko?lstrukcjak zletstali nierdzewnej o konstrukcji spawanej 1400x700x800 - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
5 |[Blat roboczy BT210 (pbrlo e zaml.nl.e ed) . (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 1 Do zakupu laboratoryjnym, klasa czystosci B,
- blat ze stali nierdzewnej przed ztozeniem zaméwienia) - przed montazem dokona¢ pomiaru na obiekcie
- konstrukcja ze stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej
(profile zamknigte) o ) 2900x550x800 - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
6 |Blat roboczy BT208 - konstrukcja w ksztalcie C (umozliwiajaca prowadzenie (wymiary zweryfikowaé na budowie 1 Do zakupu strefy szarej CNC
prac w pozycii siedzacej) przed ztozeniem zaméwienia) - przed montazem dokona¢ pomiaru na obiekcie
- blat z laminatu HPL / ze stali nierdzewnej
- konstrukcja ze stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej
(profile zamknigte) 2000x400x800 - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
7 |Blat roboczy BT208 - konstrukcja w ksztatcie C (umozliwiajgca prowadzenie (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 1 Do zakupu strefy szarej CNC
prac w pozycji siedzacej) przed ztozeniem zaméwienia) - przed montazem dokona¢ pomiaru na obiekcie
- blat z laminatu HPL / ze stali nierdzewnei
- konlstrukqa zle stali nierdzewnej o konstrukcji spawanej wymiary LxB zgodnie z rysunkiem . ' ) )
(profile zamknigte) H=800mm - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
8 |[Blat roboczy BT201 - konstrukcja w Ifsztak:lel C (umozliwiajgca prowadzenie (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 1 Do zakupu strefy szarej C_NC ) ) o
prac w pozycji siedzacej) przed zlozeniem zamowienia) - przed montazem dokona¢ pomiaru na obiekcie
- blat z laminatu HPL / ze stali nierdzewnei
- materiat: laminat HPL 700x400x2500 D K
o |Skiagzik dk BT210 - sktadzik wyposazy¢ w potki z laminatu HPL ; Xf.k XSt budowi 1 y doza UDE dowi - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
adzik porzadkowy - z kré¢cem umozliwiajgcym odcigg miejscowy powietrza (wymlagy ztw.eryll owac na budowie (uwzglednic w zabudowie laboratoryjnym, Klasa czystosci B,
(wyrzut na dach) przed ztozeniem zamowienia) systemowej pomieszczenia)
- szafa wentylowana z kré¢cem umozliwiajgcym odciag
miejscowy powietrza (wyrzut na dach) . . . .
- drzwi z otworami (zasysanie do szafy powietrza z z 640X500x1800 Do zakupu - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
10 \Z/\é\irlltgcl)owana szafado |prog pomieszczenia) ) o (wymiary zweryfikowaé na budowie 1 (uwzglednié w zabudowie I»a:;:fatzrgtn dyécs}ak(iaésc?a%zky: rﬁssms?émo ml
wy - szafa o konstrukgji z petnymi drzwiami. przed ztozeniem zaméwienia) systemowej pomieszczenia) szate L Y Wyl
- drzwi szafy zamykane na zamek elektroniczny (tj- do podsufitki)
-szafa wyposazone w pétki pelne / azurowe (opcja)
- materiat: stal nierdzewna 400x700x1800 d . . . .
11 |Regat BT204 - potki petne lub azurowe. (wymiary zweryfikowaé na budowie 1 Do zakupu  przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu
L - strefy szarej CNC
przed ztozeniem zaméwienia)
- materiat: stal nierdzewna / kwasoodporna, regat o
konstrukgji spawanej (profile zamknigte polerowane) ) 500x5_00x18’00 ) - przystosowany do umieszczenia w pomieszezeniu o
12 |Regat BT204 - konstrukcja spawana. (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 2 Do zakupu - o
s . Lo P klasie czystosci B
- potki petne lub azurowe. przed ztozeniem zaméwienia)
- szafka laminowana, z szufladg i drzwiczkami
Szafka podblatowa, - mobilna (przejezdna): wysposazona w cztery gumowe, - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu w
13 | a ketkach BT208, BT201 jezdne, skretne kétka wraz z mozliwoscia ich blokady 600x400x700 3 Do zakupu strefie szarej CNC
- krzesto laboratoryjne na kétkach, obrotowe
- siedzisko i oparcie wykonanne z antyposlizgowego,
tatwozmywalnego materiatu (np. poliuretan) odpornego na . . . "
Krzesto obrotowe do o~ e ) - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu w
14 strefy szarej CNC BT208, BT201 $cieranie i $rodki czys’z’cz.qce_ ) ) . (standard) 2 Do zakupu strefie szarej CNC
- regulowana wysoko$¢ siedziska i oparcia (opcja: krzesto
z podtokietnikami)
- zlew i batreria ze stali kwasoodpornej lub nierdzewne;j.
- bateria z wyciggang wylewkg
. L . 400x400mm . . . .
Zlew ze stali k.o. na - syfon ze stali nierdzewnej, przelewowy N A - - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu w
15 BT205 . . . . zlew lokalizowaé¢ na wysokos$ci 1 Do zakupu b .
szafce - zlew umieszczony na szafce z laminatu (opcja: ze stali K. 0.5m lub 0.8m od dzki strefie szarej CNC
nierdzewnej), z drzwiami. 0K. 9,5m fub 0,5m 0d posa
- umywalka ceramiczna z baterig standardowa, syfon
przelewowy
Umywalka ceramiczna - umywalka umieszczona na szafce z laminatu z drzwiami - przystosowana do umieszczenia w pomieszczeniu w
16 |2 szafce BT205 - w zestawie: dozownik do mydta i dozownik recznikow 400x400x900 mm 1 Do zakupu strefie szarej CNC
jednorazowych (wykonanie z tworzyw sztucznych)
- materiat: zmywalny laminat HPL, drzwi L-ksztattne
(szafka typu basenowego) lub standardowe
- szafka z pdtkg gorng i stojakiem na obéwie (pdtkg doing),
wyposazona w drgzek na ubrania i/lub wieszaki na
Szafka indywidualna z bocznyeh scianach itacyini 300x400x1800 mm Do zakupu - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu o
17 | kami naygvbuwie BT202 - wentylowana grawitacyjnie . (wymiary zweryfikowa¢ na budowie 2 (uwzglednié w zabudowie kIZsii p stoéciyc P
P - szafka zamykana na zamek elektroniczny przed zlozeniem zaméwienia) systemowej pomieszczenia) 4
- szafke zabudowa¢ od géry do sufitu podwieszanego
(opcja: gérng $cianke szafki wkona¢ pod ukosem)
- dostosowac do uzytku 4 oséb (tj. dwie kolumny z dwoma
rzedami szafek)
- umywalka i batreria ze stali kwasoodpornej lub
nierdzewnej.
- bateria bezdotykowa (fokciowa)
U " ali k -syfon ze stali nierdzewnej, przelewowy Do zakupu " d X . X .
18 n;n:;/\:flcea zestaliko. |oro0, - umywalka umieszczona na szafce z laminatu (opcja: ze 400400900 mm 1 (uwzglednic w zabudowie ;(lgrszi)és;sowana 0 umieszczenia w pomieszczeniu o
stali nierdzewnej), z drzwiami. systemowej pomieszczenia)
- w zestawie: dozownik do mydta i dozownik recznikow
jednorazowych (wykonanie ze stali nierdzewnej opcja:
tworzyw sztucznych).
- *a‘l’("erfzt‘?akz .'iar”r:”:alww"".:’" W pom.BT209: 300x400x500mm
tawka do zmian: o Fonstal metarone) w pom.BT208: 400x600x500mm Do zakupu - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu o
19 ; Y BT209, BT203, BT202 W pom.BT202: 300x700x500mm 3 (uwzglednié w zabudowie przy ny P
obuwia X N A ; . ) ) klasie czystosci B, C, D
(wymiary zweryfikowa¢ na budowie systemowej pomieszczenia)
przed ztozeniem zamdwienia)
: :Q:: z;z?&za::éHdstuﬁtu (opcja: gérna $cianka W pom.BT209: 400x400x1800
9 peja: gorr . W pom.BT203: 500x200x1800,
wykonana pod ukosem w celu utatwienia utrzymania 850x300x1800 Do zakupu - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu o
20 |Regat na pakiety BT209, BT203, BT202 porzadku w pomieszczeniu). W pom.BT202; 300x300x1800 5 (uwzgledn_lc w ngudowtg Klasie czystosci B, C, D
" N ) ] systemowej pomieszczenia)
(wymiary zweryfikowa¢ na budowie
przed ztozeniem zaméwienia)
- komplet wieszakéw ze stali nierdzewnej (dopuszcza sie
tworzywa sztuczne) R . . ) .
21 |Wieszaki nascienne BT202 (standard) Do zakupu prz'ystosowa}n'y do umieszczenia w pomieszczeniu o
klasie czystosci D.
- dozownik $rodka dezynfekcyjnego ze stal nierdzewnej
(dopuszcza sig tworzywa sztuczne) : . . . .
22 |Dezynfekator do rak BT209, BT203, BT202, - uruchamiany fokciem (standard) 3 Do zakupu przy§tosowan}/ F‘O umieszczenia w pomieszczeniach
o klasie czystosci B, C, D.
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Zamawiajacy:

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio — Med Silesia Sp. z o.0.

ul. M.C. Skiodowskiej 10C

Modernizacja pomieszczen Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej Izolowanych Tkanek i Narzadéw/Banku Tkanek Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia Sp. z 0.0. na potrzeby Laboratorium izolowanych komérek/Banku Tkanek w ramach tworzonego Centrum Badawczego Medycyny Spersonalizowanej i Bioregeneracji

g o :
41-800 Zab (CBMS)
KARDIO-MED ahree
Optymalne wymiary dopasowane do STATUS
ar . e " N . propozycji rozmieszczenia " [do zakupu - przez Wykonawce /
- butelka z tworzywa,
- uchwyt ze stali nierdzewnej - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniach
23 Dezynfekatpry do BT210, BT204, BT200 (standard) Do zakupu o klasie czystosci B, C i streflg CNC o
powierzchni z uchwytem - przeznaczone do dezynfekcji materiatow
kierowanych przez okna podawcze do strefy czystej
- lustro umieszczone na drzwiach, gladko zlicowane z ich
powierzchnig Do zakupu ; . . . .
24 (Lustro BT209, BT203 - lustro ze szkfa bezpiecznego 1000x1000 (uwzglednic¢ w zabudowie prz_ystosowe'm_y do umieszczenia w pomieszczeniu o
. . ) klasie czystosci B, C, D
systemowej pomieszczenia)
- kosz dostosowany do workéw jednorazowych
. - wyposazony uchylng pokrywe (opcja: pedat unoszacy . . . . .
25 quz na brudng odziez / BT209, BT203, BT202 pokrywe wiadra). 5300x300 Do zakupu pr{ystosowa’ny do umieszczenia w pomieszczeniu 0
zuzyte ostony klasie czystosci B, C, D
- kosz dostosowany do workéw jednorazowych
- wyposazony w uchylne kolorowe pokrywy, utatwiajgce
Kosz na odpady oznaczenie rodzaju odpadow, worki oraz naklejki z opisem - przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu w
26 medyczne BT205 rodzaju odpadow. 200x300x400 Do zakupu strefie szarej CNC
- wyposazony uchylng pokrywe (opcja: pedat unoszacy
pokrywe wiadra).
- kosz dostosowany do workéw jednorazowych
- wyposazony w uchylne kolorowe pokrywy, utatwiajace
oznaczenie rodzaju odpaddw, worki oraz naklejki z opisem - i i i i
27 |Kosz na odpady state BT205 I} P ) P 200X300%400 Do zakupu przystosowany do umieszczenia w pomieszczeniu w

rodzaju odpadoéw.
- wyposazony uchylng pokrywe (opcja: pedat unoszacy
pokrywe wiadra).

strefie szarej CNC

Uwagi ogélne:

* wskazane wyposazenie pomocnicze jest wyposazeniem proponowanym do prawidtowego przeprowadzania badar / hodowli objetych programem obszaru laboratorium,

* Wykonawca musi oceni¢ konieczno$¢ zastosowania wyspecyfikowanego wyposazenia i zweryfikowaé jego ilosci
* Wykonawca musi zagwarantowa¢ wysoka jako$é wykonania, zgodnos$¢ ze standardami dla odpowiednich klas czystosci pomieszczen, spetni¢ wymagania dotyczace materiatéw,
* nalezy zapewnic¢ tatwnos$¢ konserwacji wszystkich elementéw,

* wymagane sg $wiadectwa materiatowe, atesty, certyfikaty i deklaracje zgodnosci,
* powierzchnie muszg by¢ gtadkie, bez zbednych zagiec i pdtek, spekan
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Tabala 3. Tabelaryczne zestawienie urzgdzen gtéwnych.

Zamawiajgcy: <

T

Slgski Park Technologii
Medycznych Kardio — Med
Silesia Sp. z 0.0.
ul. M.C. Sktodowskiej 10C

Modernizacja pomieszczen Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej Izolowanych Tkanek i Narzaqdéw/Banku
Tkanek Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o.o.
na potrzeby Laboratorium izolowanych komérek/Banku Tkanek w ramach tworzonego Centrum Badawczego

KARDIO-MED 41-800 Zabrze Medycyny Spersonalizowanej i Bioregeneracji (CBMS)
Optymalne wymiary STATUS
dopasowane do propozycji s [do zakupu - przez Inwestora /
, o . - llos¢ .
Lp Urzadzenie Lokalizacja rozmieszczenia sztuk Wykonawce Uwagi
technologicznego istniejgcy - posiadany przez
[szer. x gteb. x wys.] [mm] Zamawiajgcego]
Mikroskop laboratoryjny Primo (urzadzenia matogabarytowe -
1 Vert BT211 umiescic na blatach /stofach lab.) 1 Istniejacy
Mikroskop fluorescncyjny Axio .
2 Vert. Al 1 Istniejgcy
Mikroskop laboratoryjny Primo (urzadzenia matogabarytowe -
3 Vert BT211 umie$cic na blatach /stofach lab.) 1 Istniejacy
Mieszadto magnetyczne Biosan .
4 MSH-300 - - 1 Istniejgcy
Chtodziarko-zamrazarka
5 laboratoryjna THERMO 263C- [BT210 600x550x1680 1 Istniejgcy
AEV-TS
Chtodziarko-zamrazarka
6 laboratoryjna THERMO 263C- [BT210 600x550x1680 1 Istniejgcy
AEV-TS
Lodéwka laboratoryjna .
7 THERMO 288R-AEV-TS BT208 600x600x850 1 Istniejgcy
8 Wiréwko-vorteks FineVortex - - 1 Istniejacy
pH-metr laboratoryjny ORION i ) .
9 Star A211 1 Istniejgcy
10 Tlenomierz laboratoryjny CO- i ) 1 Istiejacy
505
Sterylizator Advanced .
11 lprTocoL OGHS0 ] - ! Istniejacy
Cieplarka laboratoryjna .
12 GENERAL PRTOCOL IGS60 BT213 880x640x900 1 Istniejacy
Inkubator CO2 do hodowli .
13 komorek Steri-Cycle 160 BT212 880x640x900 1 Istniejgcy
Inkubator CO2 do hodowli .
14 komérek Steri-Cycle 1160 BT211 880x640x900 1 Istniejgcy
Wytrzgsarka inkubacyjna MaxQ i ) .
15 14450 mini DIGITAL ! Istniejacy
16 |WVirowkaz chiodzeniem BT212 610x630x360 1 Istniejac
SORVALL Legend ST16R jacy
17 Eﬁj’;k komérek Dewar Locator 6 |16 2660, H=960 1 Istniejacy
Pojemnik do napetniania LN2 _ .
18 Thermo 20 BT206 2370, H=961 1 Istniejgcy
19 [Laminar MSC ADVANTAGE 1.2 [BT212 1500x800x1570 1 Istniejacy
20 [Laminar MSC ADVANTAGE 1.2 |BT211 1500x800x1570 1 Istniejacy
21 |Laminar MSC ADVANTAGE 1.2 |BT213 1500x800x1570 1 Do zakupu
22  |Wytrzgsarka Vortex Genius 3 - - 1 Istniejgcy
. (urzadzenia matogabarytowe -
23 |Waga laboratoryjna ALN220 BT211 umiescié na blatach /stofach lab.) 1 Istniejgcy
24 |Waga laboratoryjna ALN220  |BT212 (urzadzenia matogabarytowe 1 Do zakupu
g Y umiescic¢ na blatach /stofach lab.) P
25 |Waga laboratoryjna ALN220  |BT213 (urzadzenia matogabarytowe 1 Do zakupu
g Y umiescic¢ na blatach /stofach lab.) P
26  |Licznik czgstek MET-ONE 3413 - - 1 Istniejgcy
Wiréwka 5810R z rotorem A-4-
27 |62 i adapterami 15 i 50ml BT211 610x630x360 1 Istniejgcy
Falcon
28 |Chtodziarka Lkexv 1800 BT201 600x600x800 1 Istniejgcy
29 |Zbiornik magazynowy 10K BT206 800x800 1 Istniejgcy
Zamrazarka programowana -
30 lceCube 11XS BT208 300x300 1 Istniejgcy
31 |Zbiornik zasilajgcy XL240 PB BT206 2660, H=1510 1 Istniejgcy
32 |Zamrazarka -80°C BT206/BT207 800x850x1680 1 Istniejgcy
Chtodziarko-zamrazarka
33 |laboratoryjna THERMO 263C- |BT206/BT207 600x550x1680 1 Istniejgcy
AEV-TS
34 |Komputer wraz z drukarkg BT201, BT208 (urzadzenia umiescic na blatach 2 Do zakupu

roboczych)
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