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1 Wprowadzenie

1.1 Cel sporzadzenia dokumentu

Celem dokumentu jest okreslenie aktualnych wymagan dotyczacych przebudowy w obiekcie
D-54 (Budynek laboratoryjno-biurowy) celem adaptacji i usytuowania w nim Obszaru
Laboratorium Masek. Obszar podlegajacy planowanej przebudowie znajduje si¢ na parterze
budynku.

W obszarze przewiduje si¢ przygotowanie pomieszczen do prowadzenia proceséw badawczych

polegajacych na kontroli wyrobéw medycznych: poétmasek ochronnych FFP2 i FFP3 oraz
masek medycznych, zgodnie z wnioskiem o dofinansowanie projektu ,,Rozwoj infrastruktury
badawczo — rozwojowej laboratorium przeznaczonego do celu kontroli i certyfikacji wyrobow
medycznych: §rodkow ochrony indywidualnej oraz masek medycznych”, tj. kontrola zgodnie
z Normani EN 149 i 14683

1.2 Zakres
Zakres wymagan opisanych w dokumencie dotyczy:
— Ogo6lnych wymagan dla architektury obiektu,

— Wymagan przystosowania obszaru do pracy osob niepelnosprawnych

— Okreslenie wymagan dla mediéw oraz infrastruktury technicznej obiektu D-54
1 pomieszczen Laboratorium Masek,

— Wymaganej dokumentacji dla remontu obiektu.
Dokument dotyczy:

Zakresu prac projektowych i budowlanych, ktore nalezy wykona¢, aby przeprowadzié
inwestycje. Wymagania opisane w niniejszym dokumencie sg podstawa do realizacji prac
w formule Zaprojektuj i Wybuduj.

2 Wymagania

2.1 Wymagania ogolne
Etap | - Prace Projektowe

Etap prac projektowych powinien rozpocza¢ si¢ od uzgodnienia z uzytkownikiem
szczegblow  koncepcji  przebudowy przy uwzglednieniu wymagan dla 0s6b
niepetnosprawnych pracujacych w laboratorium.

W ramach realizacji etapu powstanie wielobranzowy projekt wykonawczy, ktory bedzie
podstawg do realizacji zadania.

Projekt musi wskaza¢, ze pomieszczenia zapewniaja odpowiednig kubatur¢ i okreslone
warunki $rodowiskowe tak, aby mozliwe bylo prowadzenie operacji procesu kontroli
w sposoéb bezpieczny zarowno dla produktu, jak i dla personelu.
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Zatozenia do projektu modernizacji obszaru
W obszarze obejmujgcym projekt zostang zlokalizowane
Obecna numeracja Nazwa pomieszczenia Pow. [m?]
pom.
124,125.126 Pomieszczenie oznaczen 55,4
123 Pomieszczenie techniczne 7,3
131 Szatnia 15,2
131 Czes¢ socjalna 20
130 Lazienka i toalety 20,4
112 Magazynek materiatéw Laboratorium Masek 16,8

Dodatkowe wymagania
A. Wytyczone i specjalne oznakowane miejsce parkingowe przed budynkiem (o wymiarach
360 cm diugosci 1 500 cm szerokos$ci), przeznaczone dla 0sdb o ograniczonej mobilnosci
B. Gléwne wejscia 1 klatka schodowa dostosowane do funkcjonalnosci dla o0sob
niepetnosprawnych, tj.:
— wybudowanie podjazdu do budynku dla wézka dla oséb niepelnosprawnych,
— dostosowanie wymiaréw wszystkich drzwi wejsciowych, w tym klatek schodowych
umozliwiajagcych swobodne poruszanie si¢ wozkiem inwalidzkim w obszarze
laboratorium.

Wykonawca w ramach realizacji umowy bedzie uzywaé certyfikowanych materiatow
budowlanych ekologicznych np. farb, itp.

Etap Il - Prace budowlane

Realizacja prac budowlanych bedzie polega¢ na remoncie pomieszczen na parterze
budynku, ktére obecnie posiadaja funkcje zgodnie z Zatacznikiem 1 ( Stan obecny)

Realizacja prac bedzie polegac na:
C. Obszar laboratorium oznaczen (55,4 m2) wraz z zapleczem (7,3 m2)

— zmiana funkcjonalno$ci pomieszczen nr 124, 125, 126 na pomieszczenie oznaczen
jakos$ci masek, wyburzenie $cianek dziatowych

— demontaz obecnego wyposazenia pomieszczen, skucie terakoty podlogowej
1 nasciennej

— wymiana: okien, kaloryferéw, oswietlenia,

— wyrownanie podtogi 1 potozenie wyktadziny antyposlizgowej

— przeniesienie wejScia do pomieszczenia technicznego obok okien w pomieszczeniu
nr 124,
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wstawienie drzwi wejsciowych (bez progoéw) dostosowanych do wymogdéw dla oséb
niepetnosprawnych

rozprowadzenie w pomieszczeniu instalacji do mediow: wody, powietrza spre¢zonego,
przytacza elektryczne o napigciu 230 V oraz infrastruktury IT

montaz klimatyzatoréw lub innych urzadzen zapewniajacych prace w warunkach
temperaturowych 18 -25°C.

montaz sufitu podwieszanego lub pomalowanie sufitu i §cian

D. Obszar pomieszczenia technicznego — zaplecze (dodatkowe prace)

izolacja termiczna drzwi wejsciowych do obiektu

usuniecie drzwi i zamurowanie otworu wej$ciowego 0d strony korytarza wewnetrznego
wyposazenie pomieszczenia w przylacza do sprezarki, pompy proézniowej i przytacza
elektryczne o napigciu trojfazowym i jednofazowym 230 V,

montaz stanowiska do butli z gazem palnym oraz reduktorami i instalacjg
doprowadzajaca do stanowiska pracy w laboratorium

E. Obszar szatni - (15,2 m2) + obszar socjalny - (20 m2)- pom. nr 131

wymiana: okien, kaloryferéw, o§wietlenia,

wyrdéwnanie podtogi i potozenie wyktadziny antyposlizgowe;j

postawienie $cianki dzialowej dzielgcej pomieszczenie nr 131 na dwa obszary: szatni¢
1 cze$¢ socjalng

rozprowadzenie instalacji elektrycznej i montaz gniazdek i1 wlacznikow

wstawienie drzwi wejsciowych (bez progow) dostosowanych do wymogow dla osob
niepelnosprawnych

malowanie $cian i sufitu

F. Lazienka i toaleta — pom. nr 130

w toalecie co najmniej jedna kabina powinna by¢ przystosowana do potrzeb osob
niepetnosprawnych (§ 87 ust. 6 warunkow technicznych)

drzwi do toalety przystosowane dla potrzeb oséb niepetnosprawnych, otwierane na
zewnatrz, o szerokos$ci co najmniej 0,9 m (§ 85 ust. 2 pkt 3 warunkéw technicznych),
zapewnienie przestrzeni manewrowej o wymiarach co najmniej 1,52 /1,5 m,
wymiana: okien, oswietlenia, kaloryferow

wyrownanie podtogi 1 potozenie wylewki materiatu antyposlizgowego

malowanie $cian i sufitu

G. Magazynek materiatbw Laboratorium Masek — pom. nr 130

wymiana: okien, kaloryferéw, o§wietlenia,

wyrownanie podtogi 1 potozenie wyktadziny antyposlizgowej
malowanie $cian 1 sufitu

infrastruktura IT

H. Remont korytarza przylegtego do remontowanych pomieszczen
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Zalozenia do projektu obszar D-54, parter:

W obszarze obejmujagcym projekt Laboratorium Masek zostang zlokalizowane nastgpujace

urzadzenia:
Miejsce
Lp. Urzadzenie/ Zastosowanie Media instalacji
zalgcznik 2 a
1. Sztuczne pluca cyklu oddechowego wg EN 230V/50Hz laboratoryjny
149 2 x0,7m
Stanowisko pomiarowe do - gasile}nie elektryczne Stot
2 0] 1 - Sol badania przeplywow 30\{ >0riz ; laboratoryjn
) pory przeplywu powietrza potmasek — Sprezone powietrze yiny
filtrujacych wg normy EN 149 | — Proznia 1,7x0,7m
tS)tznowlsko pc;mla’rowe do — Zasilanie elektryczne Stot
Opory przepltywu - adamia przeplywow 230V/50Hz ot
3. maski medyczne powietrza w maskach _ Sprezone powietrze laboratoryjny
medycznych wg normy EN Pp’? onep 1,7 X 0,7m
149EN 14683 — Frozmia
. . . Niezalezne
4, Kosz z wiérami Test symulacji pracy - stanowisko
Stanowisko pomiarowe do
2 badania w maskach .
Odpornos¢ na medycznych odpornosci Zasilanie elektryczne Stol
5. zachlapanie — maski l'lZn' Y F}’ﬂ . a 230V/50Hz y laboratoryjny
medyczne wiokniny za zachiapanie 1,5x0,7m
materiatem organicznym wg
normy EN 149EN 14683
. Do kondycjonowania — Zasilanie elektryczne Niezalezne
6. Komora klimatyczna péimasek 230V/50Hz stanowisko
Niezalezne
stanowisko
Stanowisko do badan palnosci | gggl\l/a/ggﬁ lektryczne pod .
- wg normy EN 149 - do z wyclagiemm,
7. Palnos¢ pod wyciaggiem . . — Butla gazowa do 10l podloga
badania odporno$ci na . ;
C . lub podtaczenie do izolowana
plomien potmasek filtrujacych . .. . -
instalacji gazowej niepalnym
materiatlem

(np. blacha)

Stanowisko do badan
penetracji z zastosowaniem

— Zasilanie elektryczne

komora do przecieku

Wewnetrznego wg normy EN
149

FMPO04 — penetracja . - 230V/50Hz Niezalezne
8. - . oleju parafinowego wg normy . . .
olejem parafinowym EN 149 — Powietrze spr¢zone stanowisko
— Préznia
Stanowisko do badan
. penetracji z zastosowaniem — Zasilanie elektryczne
+ . .
Penetracja NaCl aerozolu NaCl + badania 230V/50Hz Niezalezne
9. generator wodoru, . . . ) .
catkowitego przecieku — Powietrze sprezone stanowisko
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10. | Zamrazarka Do kondycjonowania — Zasilanie elektryczne Niezalezne
' poétmasek 230V/50Hz stanowisko
— Zasilanie elektryczne
. . Do obstugi urzadzenia ,Z.SOV/SOHZ Niezalezne
11. | Sprezarka min 10 Bar trojfazowe :
pkt2,3,8,9 - stanowisko
— woda miejska- do
chtodzenia urzadzenia
Pompa prozniowa z — Zasilanie elektryczne
12. | osuszaniem powietrza Do obshugi urzadzenia pkt 2, 230V/5(_)|-!Z Nlezale_zne
; ; 3,8 — woda miejska do stanowisko
min 150 I/min . .
chtodzenia urzadzenia
Do sktadowania butki
zapasowych do stanowiska
13 Stanowisko do butli z palno$ci masek lub Niezalezne
" | gazem palnym podtaczenie instalacjg do stanowisko
stanowiska kontroli palnosci
masek pkt. 7

Dodatkowe wymagania

W Laboratorium Masek przewiduje si¢ prace dla maksymalnie 4 osob, w tym 1 osoba
0 ograniczonej sprawnos$ci ruchowej. W zwiazku z tym w pomieszczeniach szatni, czgsci
socjalnej oraz pomieszczeniu laboratoryjnym nalezy dostosowac ilo$¢ stanowisk biurowych
wraz z wyposazeniem socjalnym do ilosci w/w pracownikow.

Utylizacja materialéw rozbidrkowych i pobudowlanych po stronie Wykonawcy.

2.2 Wymagania szczegolowe
Obszary funkcjonalne

W planowanym obszarze przewiduje si¢ nastgpujace strefy funkcjonale:
- szatnia i tazienka,
- powierzchnie biurowo/magazynowa,
- pomieszczenie laboratoryjne wraz z zapleczem technicznym.
Koncepcja rozmieszczenia stref zawarta jest w Zataczniku 2
Klasy czystosci -_nie dotyczy

Media
Dla potrzeb przebudowywanego obszaru przewiduje si¢ zapotrzebowanie na ponizsze media.

- Sprezone powietrze
Sprezone powietrze o ci$nieniu min. 10 bar bedzie doprowadzone do pomieszczenia
laboratoryjnego przez rozprowadzona instalacj¢ ze sprezarki umieszczonej w pomieszczeniu
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technicznym. Po okresleniu na etapie koncepcji zapotrzebowania zostanie uzgodniony punkt
wpigcia do instalacji.

Parametry jakosciowe sprezonego powietrza powinny odpowiada¢ wymaganiom producenta
dla urzadzen pomiarowych instalowanych w pomieszczeniu oznaczen.

- Woda zimna/ ciepta uzytkowa
Woda zimna i ciepta uzytkowa jest doprowadzona do budynku z zaktadowej instalacji
i rozprowadzona instalacjg po obszarze budynku

- Kanalizacja
Budynek ma podlaczenie do kanalizacji procesowej oraz sanitarnej. Nalezy okresli¢ ilos¢
odpadow powstajacych w trakcie procesu oraz odpaddéw z czesci socjalne;.

HVAC - nie dotyczy
Planuje sie¢ instalacje klimatyzatorow w pomieszczeniach, w celu zapewnienia temperatury
18°C + 25°C.

Obszary techniczne
Obszary techniczne zwigzane z lokalizacja instalacji obstugujacych pomieszczenia
laboratoryjne znajdujg si¢ na parterze, jako zaplecze laboratoryjne.

2.3 Wymagania prawne
- Ustawa Prawo Farmaceutyczne Dz.U. 2001.126.1381 z pdzniejszymi zmianami

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 09.11.2015 w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania z p6zniejszymi zmianami

- Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dn. 02.09.2004r., w sprawie szczegdétowego zakresu
1 formy dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robot
budowlanych oraz programu funkcjonalno-uzytkowego (Dz. U 2004 nr: 2002 poz. 2072)
z pdzn. Zmianami

- Ustawa z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U. z 2000 r. Nr 106, poz. 1126, z pozn.
zZm.)

- Ustawa z dnia 24 sierpnia 1991 r. o ochronie przeciwpozarowej (Dz.U. z 2002 r. Nr 147 poz.
1229 z pdzn. zm.)

- Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 21 kwietnia 2006 r.

w sprawie ochrony przeciwpozarowej budynkow, innych obiektéw budowlanych i terenow
(Dz. U. z 2006 r. Nr 80).

- Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 24 lipca 2009 r.
W sprawie przeciwpozarowego zaopatrzenia wodnego oraz drég pozarowych (Dz. U. z 2009
r. Nr 124, poz. 1030)

- Rozporzadzenie Ministra Pracy 1 Polityki Socjalnej z dnia 26 wrze$nia 1997 r w sprawie
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ogblnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy /tekst jednolity (Dz.U. Nr 169 poz. 1650
22003 r z pdzn. zm.)

- Polskie normy i przepisy techniczne, w tym Dyrektywa maszynowa 2006/42/WE
1 Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21.10. 2008 w sprawie zasadniczych wymagan
dla maszyn.

- Dyrektywa ATEX 2014/34/EU.

2.4 Wymagane wytyczne
- ISPE Good Practice Guide: Good Engineering Practice,

- GAMP Forum — GAMP Guide, A Risk-Based Approach to complaint GxP Computerized
Systems — Ver. 5.0

2.5 Wymagania dotyczace dokumentacji technicznej

Dokumentacja projektowa powinna by¢ wykonana w stanie kompletnym z punktu widzenia
celu, ktoremu ma shuzy¢, a rozwigzania projektowe i zastosowane materialy na etapie
projektowania, winny by¢ uzgodnione z Zamawiajacym.

W projekcie wykonawczym nalezy zastosowa rozwigzania wynikajace z obowigzujacych
przepiséw dotyczacych projektowania. Wykonawca zobowigzany jest zaprojektowac takie
rozwigzania instalacji, ktore umozliwi wspolprace cze$ci projektowanej z istniejaca bez
zaktocen po zakonczeniu inwestycji. Zarowno projekty czesci architektonicznej jak 1 projekty
branzowe winny zapewni¢ bezpieczenstwo pozarowe budynku.

Dokumentacj¢ nalezy opracowac zgodnie z obowigzujagcymi normami 1 rozporzadzeniami,
wymienionymi w niniejszej Specyfikacji wymagan uzytkownika. Niewyszczegolnienie
jakichkolwiek aktow prawnych, nie zwalnia Wykonawcy z obowiazku ich stosowania. Projekt
Budowlany nalezy opracowa¢ w oparciu o zatwierdzong przez Zamawiajacego specyfikacje
wymagan uzytkownika. Projekt budowlany winien by¢ opracowany zgodnie z przepisami
budowlanymi oraz zgodnie z Planem Zagospodarowania Przestrzennego.

Stopien szczegotowosci projektu wykonawczego nalezy przyja¢ w odniesieniu do mozliwosci
jednoznacznego okreslenia cech i parametréw przebudowywanego obszaru w kontekscie
mozliwosci uzgodnienia wszystkich przyjetych rozwigzan z Zamawiajacym i uzyskania jego
akceptacji, mozliwosci prawidtowego zrealizowania obiektu zgodnie z dokumentacjg.

Wymagana dokumentacja powykonawcza projektu Laboratorium Masek.

3 Zalaczniki
Zalacznik nr 1 — Stan obecny wraz z koncepcja rozmieszczenia pomieszczen Laboratorium
Masek w obiekcie D-54, parter
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Zalgcznik nr 2 — Planowane rozmieszczenie urzadzen w pomieszczeniu laboratoryjnym




