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 TEHNIČNO POROČILO 

 
 

 
1. PREDMET POSEGOV 
 
 
1.1 Predvidena je zamenjava obstoječih avtoklavov Oddelka za pripravo parenteralnih raztopin, Enote za predelavo 

in proizvodnjo Centralne lekarne (CL) v prvi kleti DTS UKCL. 
 
1.2 Kasnejša preureditev prostorov polnilnice lekarne, vključno z novo klimatizacijo, po podatkih strokovnih služb 

naročnika ni več aktualna (zaradi predvidene selitve centralne lekarne s polnilnico izven DTS), zato se zanjo ne 
ohranjajo koridorji, ki so bili predvideni s projektno nalogo in ne rešuje problematika obstoječih prostorov (npr. 
čistost prostorov, inštalacije, ipd.). 

 
1.3 Vzporedno je, ob zamenjavi termodezinfektorjev centralne sterilizacije (CS), predvidena izvedba priprave čiste 

vode, ki  je sicer predmet projekta DTS-MZZ : 
- v novi strojnici čiste vode DTS se izvede umestitev naprave za osrednjo pripravo čiste vode po postopku 

reverzne osmoze (RO/PW) za potrebe vseh termodezinfektorjev CS in PP ter sterilizatorjev CS in CL, pri čemer 
bo kvaliteta vode skladna EN285, z naslednjimi parametri : 
- pH vrednost 5 do 7 
- Trdota <0,02 mmol/l 
- Prevodnost (pri 20°C)  < 15 µS / cm 
- Silicijev dioksid, SiO2 <1 mg / 1 
- Železo <0,2 mg / l 
- Kadmij <0,005 mg / 1 
- Svinec <0,05 mg / 1 
- Ostale težke kovine, razen železa, kadmija, svinca <0,1 mg / l 
- Klorid <2 mg / l 
- Fosfat <0,5 mg / l 

- v kolikor ima ponujena naprava glede vode strožje zahteve, je dolžnost samega ponudnika, da ustrezno 
dopolnilno pripravo vode uredi sam na licu mesta v sklopu naprave oz. v sosednjem inštalacijskem prostoru 

- iz nove strojnice DTS se v prečni hodnik pripeljejo cevovodi, ki se vzdolž napeljave dimenzionirajo za 
prognozirane naprave CS, PP in CL, na katero se priključujejo avtoklavi, ki so predmet tega projekta 

- posledično so v soglasju s strokovnimi službami naročnika projektne rešitve napram projektni nalogi 
modificirane, tako da se prostor inštalacij, ki je bil prvotno predviden povečan za potrebe priprave vode, ostane 
v obstoječih gabaritih in brez predvidenega rezervnega prostora za razvode klimatizacije v 2. klet 

 
 
2. OBSTOJEČE STANJE 
 
2.1  Splošno 
- obravnavani prostori se nahajajo v prvi kleti starega dela DTS, v sklopu polnilnice parenteralnih raztopin 
- prostori so bili zgrajeni leta 1975 in preurejeni za obstoječi namen v 80 letih, v skladu s tedanjimi veljavnimi 

standardi, Dobro proizvodno prakso v farmaciji in USP, kar ne ustreza današnjim standardom 
 
2.2  Funkcionalno stanje 
- avtoklaviranje obsega del polnilnice med polnjenjem in pakiranjem, na meji formalnega razreda C in E po GMP, 

in sicer vstopni prostor za nakladanje, izstopni prostor za razkladanje, vmesni prostor avtoklaviranja (prehodna 
avtoklava) in stranski prostor neprehodnega avtoklava, s shrambo v preostanku 

- prostori polnilnice ne dosegajo formalnega razreda po GMP (zračna netesnost, neustrezne finalizacije, ipd.) 
- prostori mejijo proti kleti na skladiščne prostore, kjer so pod stropom razpeljane tehnične inštalacije obstoječih 

avtoklavov, vstopni prostor in shramba bočno mejita na prostore centralne sterilizacije, sicer pa na preostale 
prostore polnilnice 

- glavni dostop za odpremo in za dostavo tehnološke opreme je s komunikacij znotraj 1. kleti DTS preko 
skladiščnega prostora tangiranega oddelka 

 
2.3  Gradbeno tehnično stanje 
- armiranobetonski konstruktivni sistem trakta je sestavljen iz stebrov ter etažnih plošč z vutasto razširjenimi 

rebri in nosilci, sistem je delno viden v 2. kleti 
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- prostori so znotraj konstruktivnega sistema pregrajeni s tankimi armiranobetonskimi stenami, ki so do stropa 
opečno pozidane in ometane ter pleskane v karakterističnih barvah 

- znotraj prostorov se nahajajo posamezni jaški, obdanimi s tankimi betonskimi stenami z laminatnimi polnili, na 
enak način so izvedene obloge stebrov 

- vrata v jaške in prostore so laminirana, v jaške in tehnične prostore polkrožno zaključena 
- stropi so spuščeni, z vgrajenimi elementi inštalacij, na čisti strani polnilnice rastrski gladki kovinski, v ostalih 

prostorih mavčnokartonski med žlebasti aluminijskimi nosilci z vgrajeno linijsko razsvetljavo, v celoti dotrajani 
 
2.4  Požarnovarnostno stanje 
- prostori oz. oddelki znotraj 1. kleti niso medsebojno požarno ločeni, je pa to predvideno po enem od osnutkov 

celovite preureditve DTS 
- dolžine evakuacijskih poti iz obravnavanih prostorov so glede na veljavne predpise predolge 
- požarno javljanje v obravnavanih prostorih ni razvidno 
 
2.5  Obseg in stanje električnih inštalacij 
- stanje električnih inštalacij je večinoma iz časa izgradnje objekta oz. namenske ureditve prostorov 
- obstoječi avtoklavi, parni generator, spošna moč in razsvetljava se napajajo iz polnilnici pripadajočih električnih 

razdelilnikov   
- svetilke v linijskih stropih so večinoma originalne linijske, v čistih prostorih kvadratne s pokrovi 
- požarni javljalci niso razvidni 
- od zasilne/nujnostne razsvetljave je obstoječa nadomestna razsvetljava, razsvetljava za umik v ni izvedena 
- v obravnavanih prostorih ni javljanja požara 
- neposredno na lokaciji bo po odstranitvi obstoječih avtoklavov in parnega generatorja na razpolago dovolj moči 

za nove porabnike, glede na stanje napeljav se izhodišče priklopov upošteva na širšem območju, definiranem v 
nadaljevanju  

 
2.6 Obseg in stanje strojnih inštalacij 
- prostori so centralno prezračevani, ogrevani in pohlajevani preko centralnega sistema klimatizacije, kanali so 

vodeni v spuščenih stropih iz strojnice G 
- čisti prostori so klimatizirani preko ločenega klimata, ostali prostori preko skupnega klimata za več oddelkov 
- strojne inštalacije so na ožjem območju namenske, glede na tehnološko opremo (razvodi vročega kondenza in 

razvodi pare iz elektro parnega generatorja, vode raznih stopenj očiščenosti, komprimiranega zraka), deloma so 
vodene vidno pod stropom druge kleti in večinoma dotrajane 

- neposredno na lokaciji ni na razpolago ustreznih medijev in energentov za nove naprave, so pa razpoložljivi na 
posameznih lokacijah na širšem območju, definiranem v nadaljevanju  

 
2.7 Obseg in stanje opreme 
- tehnološka oprema obsega dva avtoklava Stiefenhofer (1992) za avtoklaviranje infuzijskih raztopin (steklenic in 

plastenk), vzporedno pa avtoklav Amsco (1970) za avtoklaviranje nosilcev membranskih filtrov, laboratorijske 
steklovine in plastike ter pomožnega inštrumentarija, s pripadajočimi vozički in košarami 

- druga oprema obsega stenske odbojnike in inštalacijsko opremo 
- celotna oprema je v celoti dotrajana 
 
 
3. PREDVIDENO STANJE 
 
3.1 Predvidena je hkratna zamenjava vseh treh avtoklavov z dvema, in sicer :  
- odstranitev vseh treh obstoječih avtoklavov hkrati 
- umestitev novih dveh prehodnih avtoklavov s pripadajočim(a) generatorjem(a) pare in čelnima nerjavnima 

stenama - čelna stena avtoklavov mora biti proti vstopni strani izvedena zrakotesno, proti izstopni strani pa s 
servisnimi dostopi v tako izveden prostor avtoklaviranja 

- v ohranjen prostor inštalacij se po potrebi namestijo vse sekundarne naprave avtoklavov 
- ob izvedbi avtoklavov se skozi prostor inštalacij v sklopu prostora avtoklaviranja speljejo vsi razvodi v 2. klet 
 
3.2 Obseg prostorov (netto koristna površina)  
 
 pred preureditvijo po preureditvi (v primeru enakih gabaritov naprav) 
 
- shramba 4,10 m2 inštalacije 5,95 m2 
- vstopni prostor 16,20 m2 vstopni prostor 16,20 m2 
- avtoklaviranje 1 avtoklav 1,90 m2   
- avtoklaviranje 2 avtoklava 7,25 m2 avtoklaviranje 2 avtoklava 8,20 m2 
- izstopni prostor 13,30 m2 izstopni prostor 13,05 m2 
- skupaj za preureditev neto 42,75 m2 skupaj neto 43,40 m2 
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3.3 Opozorila :  
- ureditev obstoječe neustrezne požarne in evakuacijske varnosti ni predmet tega projekta, je pa predvidena 

ureditev sistema požarnega javljanja 
- vse zamenjane finalizacije in zamenjani finalni elementi inštalacij prostora na čisti strani morajo ustrezati 

zahtevam razreda C po GMP v zrakotesni izvedbi, na izstopni strani pa morajo zagotavljati enostavno in 
agresivno vzdrževanje  

- ureditev obstoječe neustrezne izvedbe vstopnega dela oz. čistega dela oddelka napram zahtevam GMP 
(finalizacije, tlačne razlike, čistoča, ipd.) ni predmet tega projekta 

- prostor avtoklaviranja je po svoji krajši stranici (vzdolž poti avtoklaviranja) definiran z dolžino avtoklavov, ki se 
lahko med različnimi dobavitelji razlikuje, dobavitelji morajo zagotoviti takšno izvedbo avtoklavov in razmake 
med stenami, da bo zagotovljena manipulacija s pripadajočimi vozički na obeh straneh, brez fizičnega napora 
za zaposlene in brez poškodb obodnih sten (pri nalaganju in razlaganju ter pri vožnji vozičkov) 

- izstopni prostor je na vzhodni strani (proti inštalacijskemu prostoru) po svoji krajši stranici (vzdolž poti 
avtoklaviranja) omejen  z obstoječim stebrom in obodnim jaškom, dobavitelji morajo zagotoviti takšno lego 
avtoklavov, da bo izhodna stran vzhodnega avtoklava enako funkcionalna kot izhodna stran zahodnega 
avtoklava (mimo obstoječega obodnega jaška stebra) 

- posledično se lahko površine posameznih prostorov znotraj celote razlikujejo glede na dobavljeno tehnološko 
opremo v okvirih navedenih omejitev (vse finalizacije v tem načrtu so predvidene za nadomestitev obstoječe 
tehnološke opreme v obstoječih gabaritih, kar ustreza dolžini avtoklavov cca 165cm s fiksno vstopno stranjo, 
vse finalizacije na izhodni strani preko te dolžine gredo na strošek dobavitelja opreme) 

- pred montažo opreme je potrebno izvesti ustrezne ojačitve konstrukcije, ki so podane v načrtu gradbenih 
konstrukcij 

- v kolikor obstoječa klimatizacija, ki glede na podatke vzdrževalnih služb naročnika ustreza delovanju obstoječih 
naprav, ne ustreza za optimalno delovanje novih naprav, mora biti ustrezno pohlajevanje in razvlaževanje 
sestavni del dobave opreme, ki se izvede v inštalacijskem prostoru vzporedno z napravo 

 
 
4. IZVEDBA DEL IN ELEMENTOV 
 
4.1  Dinamika izvedbe 
- vsa dela se izvedejo v eni fazi 
- pred pričetkom del je potrebno izvesti popolno zaščito vstopnega prostora proti polnilnici ter protiprašno zaščito 

z gradbiščnim vhodom proti skladišču, vsi dostopi se izvajajo preko nečiste strani 
- začasno premestitev skladiščenega materiala v 2. kleti  izvede naročnik, izvajalci pa izvedejo začasno 

prestavitev in ponovno vrnitev opreme ter vsa potrebna zaščitna dela za potrebe razvodov inštalacij in ojačitev  
- pogoj za izvedbo je izvedena centralna priprava čiste vode 
 
4.2  Obseg del 
- dela v prostorih, ki so predmet posega, obsegajo vsa potrebna demontažna, odstranitvena, rušitvena, gradbena, 

obrtniška, inštalacijska dela in celotno novo opremo (obstoječa oprema se odstrani v celoti v sklopu del) 
- v tangiranih prostorih se nadomestijo tudi celotne inštalacije, ki pripadajo tehnološkim napravam (tudi vgrajene 

v spuščenih stropih 1. kleti in pod stropom 2. kleti, ki služijo napravam), vse obstoječe končne inštalacije in 
obstoječe zvezne inštalacije se ohranijo v kolikor ne ovirajo umestitve novih 

- preboji za inštalacije, ki bodo potrebne ob kasnejših preureditvah prostorov, se ne izvedejo in se za njih ne 
ohranja rezerviran prostor 

- za posamezne razvode inštalacij so potrebni razvodi v kletnih prostorih, za kar so predvideni novi preboji iz 
prostora inštalacij v drugo klet, možna je uporaba obstoječih prebojev, v kolikor so na funkcionalnih mestih 
napram novi opremi 

- ob odstranitvi obstoječih avtoklavov se v celoti izklopi tudi obstoječi parni generator v sklopu čistih prostorov, 
vsi obstoječi priključki pitne vode za avtoklave in generator se ob tem ukinejo in prevežejo brez mrtvih rokavov 

- za navezave avtoklavov so predvideni posamezni novi priključki na obstoječe razvode na različnih pozicijah v 
kleteh za dovode in uporaba obstoječih priključkov na različnih pozicijah za odvode, do mesta priklopov 
naročnik preskrbi ustrezno priključno mesto za odvod in dovod ter ustrezno kvaliteto in kapaciteto medijev oz. 
energentov 

 
4.3  Splošne zahteve za projektivo in izvedbo 
- vsi elementi izvedbe naj se za območje posegov izvedejo skladno zahtevam regulative za izvajanje lekarniške 

dejavnosti v segmentu za predviden namen prostorov, z dopustnimi odstopanji glede na specifiko obstoječega 
objekta in oddelka 

- vse splošne zahteve so opredeljene v uvodnih določilih popisa del 
- vse podrobne zahteve so opredeljene na začetku vsakega poglavja popisa del, posebne zahteve pa v 

posameznih postavkah popisa del 
- za finalne barve, obdelave in podrobnejše oblike vseh elementov se predvidi, da se čim bolj prilagodijo 

obstoječim oz. že preurejenim v preostalem objektu oz. jih izbere uporabnik v sodelovanju z arhitektom in 
dobaviteljem na podlagi predhodno prezentiranih vzorcev 
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- vsi elementi morajo biti izvedeni iz takšnih materialov, s takšnimi obdelavami in detajli ter na takšen način, da 
je zagotovljena njihova uporabnost glede na predviden namen ter maksimalna efektivnost in trajnost ob 
minimalnih vzdrževalnih in obratovalnih stroških 

- drugi ukrepi, ki se neposredno ne tičejo preureditve tangiranega dela prostorov (energetska učinkovitost, 
požarna varnost objekta, rekonstrukcija celotne polnilnice, ureditev tlačnih razlik, zrakotesnosti drugih delov 
prostora, ipd.) s temi posegi niso predvideni 

- za vse elemente veljajo poleg splošnih določil standardov in predpisov še posebna določila, ki jih uporabnik 
opredeli v razpisni dokumentaciji 

 
 
5. GRADBENO ARHITEKTONSKO 
 
5.1  Splošno 
- umestitev opreme naj se izvede funkcionalno smiselno glede na ergonomiko in minimalne zahteve predvidene 

opreme, upoštevajoč omejitve izhajajoče iz obstoječega objekta oz. razpoložljivih prostorov in njihovih omejitev 
- finalne barve, obdelave in podrobnejše oblike vseh elementov morajo biti skladne z obstoječimi (spomeniška 

zaščita DTS) 
 
5.2  Obseg del 
- dela so omejena na navedene prostore v 1. kleti in na posredno tangirane prostore v 1. in 2. kleti za razvod 

inštalacij  
 
5.3  Higienska in zdravstvena zaščita 
- vsi finalni elementi naj se predvidijo izvedeni skladno namenu prostorov, skladno z zahtevami GMP in 

Farmakopeje ter po navodilih SPOBO 
 
5.4  Pripravljalna in zaključna dela 
- funkcionalna izpraznitev in začasno deponiranje premične opreme, ki je predvidena za ponovno uporabo, je 

predvidena s strani naročnika 
- primarne inštalacije se v tangiranih prostorih ohrani in zaščiti za čas izvedbe del 
- posebne zaščite površin se predvidijo po meji vseh tangiranih prostororov oz. sklopov, sprotna zaščita površin 

mora biti izvršena v sklopu posameznih del 
- za lokalna dela izven prostorov so potrebne sprotne zaščite in popolna čiščenja površin 
- končno splošno čiščenje se predvidi po izvršenih delih v celotnem oddelku, posebno čiščenje po GMP na celotni 

čisti strani oddelka, sprotno čiščenje z odvozi mora biti izvršeno v sklopu posameznih del 
 
5.5  Demontažna dela 
- v tangiranih prostorih se predvidijo odstranitve v obsegu demontaže in odvoza celotne neuporabne opreme, 

(trije avtoklavi s pripadajočimi čelnimi stenami in pripadajočimi inštalacijskimi razvodi), nadometnih elementov 
splošnih inštalacij, finalnih inštalacijskih elementov, ipd. 

- oprema in finalni elementi inštalacij, ki so s strani vzdrževalca objekta spoznani kot možni za ponovno uporabo, 
naj se deponirajo v sklopu objekta 

 
5.6  Odstranitvena in rušitvena dela 
- v tangiranih prostorih se odstranijo vsi spuščeni stropi 
- obstoječi finalni klinker pod v prostoru inštalacij se ohrani 
- obstoječi podložni tlaki se na območju naprave odstranijo do konstruktivne podlage 
- porušita se čelni predelni steni prostora avtoklaviranja (vse ostale obodne stene ter stene prostora inštalacij in 

obodne stene jaškov se ohranijo) 
- izvedejo se diamantni izrezi armiranobetonske konstrukcije in tlakov za povezave inštalacij v klet (izvedejo se 

samo preboji, ki so potrebni za inštalacije avtoklavov, vendar v maksimalno možnih dimenzijah glede na 
konstrukcijo in razpoložljiv prostor) 

- za vse rušitve se mora izvesti čim bolj brezprašno, z uporabo industrijskih in prigrajenih sesalcev, močenje 
površin na gradbišču ni dopustno 

- vse transporte rušenega materiala se mora izvesti v brezprašni izvedbi v tesno zaprtih zabojnikih, s folijskim 
ovijanjem elementov pred transportom 

- za vse odvoze materiala je potrebno upoštevati plačilo taks 
 
5.7  Gradbena dela 
- s predvidenimi deli se ne posega v nosilne elemente 
- sanira se obstoječe gradbene elemente kjer je to lokalno potrebno (izravnave, ureditve stičnih površin, ipd.),  
- izvede se potrebno ojačitev konstrukcije z jekleno konstrukcijo na funkcionalno prostih mestih 
 
5.8  Gradbenoinštalacijska dela 
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- vse inštalacije, ki jih je potrebno priključiti izven obravnavanih prostorov, se do priključkov napeljejo pod 
stropom druge kleti, prostori v isti kleti se tangirajo samo za razvode elektro inštalacij, v demontažnih spuščenih 
stropih, vendar ne preko čistih prostorov (polnilnica, sterilizacija, ipd.) 

- vse razvode inštalacij, ki ev. povezujejo druge etaže in prostore, se ohrani tako, da ne bodo moteči za 
umestitev, obratovanje in servisiranje avtoklavov ter z ustreznimi revizijami in čistilnimi kosi izven vstopnega 
prostora, ev. moteči elementi vseh vrst inštalacij se predvidijo v prostoru inštalacij 

- vse preboje se gradbeno uredi ter zvočnoizolacijsko in zrakotesno tesni do inštalacij 
- vse obode novih povezav inštalacij proti drugim etažam se požarno tesni (tudi do sosednje steriliacije v kolikor 

se posega tudi v obstoječe inštalacije) 
 
5.9  Zaščita pred vlago 
- vsi elementi na območju posegov morajo biti vlagodoporni 
 
5.10  Tesarska dela 
- predvideni so premični odri za izvedbo del na višini (etažne višine cca 4m), ostali pristopi so predmet 

tehnološkega pristopa izvajalcev 
 
5.11  Ključavničarska dela 
- izvede se ojačilno konstrukcijo pod stroom druge kleti 
- vsi kovinski elementi pregradnih sten so predvideni v sklopu tehnološke opreme 
 
5.12  Krovsko kleparska dela 
- niso predvidena 
 
5.13  Fasaderska dela 
- niso predvidena 
 
5.14  Notranje stene 
- čelne stene avtoklavov so predmet opreme (na strani vstopnega prostora zrakotesne, s podkonstrukcijo in 

oblogo v nerjavnem jeklu za razred C po GMP, tesnjene po obodu, na strani izstopnega prostora oblikovno 
enake, s servisnimi dostopi) 

- nova pregradna stena nad nivojem spuščenega stropa do prostora avtoklaviranja se predvidi v sistemu 
suhomontažnih predelnih požarnih sten 

- namesto obstoječe čelne stene tretjega avtoklava se v sistemu plinobetonskih zidakov z obojestransko 
izravnavo izvede zrakotesna predelna stena  

- obstoječe stene se finalizirajo tudi nad nivojem spuščenega stropa, še posebej v prostoru inštalacij, kjer se 
obstoječi spuščeni stropi odstranijo, in v prostoru avtoklavov, kjer obstoječe niso finalizirane do stropa 

- vse stene na območju manipulacij morajo biti odporne na udarce in opremljene z odbojniki na višinah 
avtoklavom pripadajočih vozičkov 

 
5.15  Stropi 
- obstoječi linijski strop izstopnega prostora se nadomesti v podobnem sistemu in rastru  s sistemskim stropom 

za izvedbo sistemskih vgradnih elementov prezračevanja, pohlajevanja in razsvetljave 
- obstoječi rastrski strop vstopnega prostora se nadomesti z rastrskim zrakotesnim sistemskim stropom za čiste 

prostore razreda C po GMP za izvedbo vgradnih sistemskih elementov prezračevanja, pohlajevanja in 
razsvetljave, tesnjen po obodu 

- v prostoru inštalacij in avtoklaviranja se obstoječ konstruktivni strop finalizacijsko uredi 
- podkonstrukcija spuščenih stropov se mora izvesti prilagojeno razponom in tehničnim možnostim obešanja 

stropnih elementov 
 
5.16  Tlaki 
- vsi tlaki morajo biti površinsko nivelirani glede na podatke dobavitelja opreme, na mestih možnih razlitij 

oblikovani kot lovilne sklede ter opremljeni s talnimi sifoni  
- obstoječi podložni tlaki na obeh straneh naprave in pod njo naj se nadomestijo z novimi 
- na stičnih mestih naj se izvede dilatacijski stik z mozniki in zapolnitvijo z epoksidno maso za preprečitev razpok, 

ter brušenje do medsebojne ravnosti 
- novi tlaki naj se izvedejo kot armiranobetonske plošče ali kot estrihi na izolacijski podlagi, odvisno od zahtev 

obremenitev tehnološke opreme 
- vsi novi elementi naj se izvajajo dilatirano od obstoječih, glede na stare podloge je potrebno ob stikih izvesti 

trajnoelastično tesnjenje, v prehodih pa navidezno dilatiranje s trajnoelastičnim tesnjenjem, s predhodnim 
brušenjem do medsebojne ravnosti 

 
5.17  Finalni podi 
- vsi finalni podi tangiranih prostorov so predvideni na novo, gladko dilatacijsko stikovani do obstoječih podov 

sosednjih prostorov, v primeru novih tlakov kot strukturni del podlage 
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- vsi novi podi morajo biti izvedeni epoksidni v masi z vsemi tehnološkimi dodatki za odpornost na vodo in paro, 
razkuževanje, strojno čiščenje, sledi koles in visokotlačno čiščenje in bakteriostaznost, enostavno čistilni 

- podi  morajo biti nedrsni z ozirom na predviden namen v posameznih prostorih, upoštevajoč vzdrževanje 
- vsi novi podi morajo biti izvedeni s pripadajočo stensko zaokrožnico, s predhodno izvedbo profilirane podlage 
 
5.18  Keramičarska dela 
- niso predvidena 
 
5.19  Slikopleskarska dela 
- za vse obstoječe zidane stene je predvideno bandažiranje, kitanje in glajenje, v vstopnem prostoru do popolne 

gladkosti 
- za vse stenske elemente je predvideno pleskanje sten s pralnimi latex barvami, odpornimi na mokro čiščenje, 

čistila in dezinfekcijska sredstva ter mehanske poškodbe 
- v vstopnem in izstopnem prostoru je predvideno dodatno lakiranje vseh pleskanih podlag, v vstopnem prostoru 

dodatno rabiciranje 
- pleskanje nad nivojem spuščenih stropov in v sekundarnih prostorih je predvideno z visokoodpornimi 

poldisperzijskimi barvami 
- za vsa slikopleskarska dela na obstoječih podlagah se zahteva sprimnost s podlago, z upoštevanjem visokih 

temperatur in visoke stopnje vlažnosti 
- na stikih z obstoječimi gradbenimi strukturami morajo biti izvedena ojačana bandažiranja, med prefabriciranimi 

paneli in inštalacijskimi razvodi ter stavbnim pohištvom pa trajnoelastično kitanje 
 
5.20  Fasadna okna 
- niso predvidena 
 
5.21  Fasadna vrata 
- niso predvidena 
 
5.22  Notranja okna in zastekljene stene 
- niso predvidena 
 
5.23  Notranja vrata 
- krožno oblikovana vrata v prostor inštalacij se ohranijo, zamenjajo se tesnila 
 
5.24  Predajne line 
- predajne line sistema avtoklavov so predmet opreme 
 
5.25  Mizarska dela 
- niso predvidena 
 
5.26  Obloge 
- predvidene so horizontalne odbojne letve na višinah večine prevozne opreme, ob prehodih in na slopih pa 

vertikalne odbojne letve oz. vogalniki 
 
5.27  Predhodni postopki 
- pridobi naj se točne dimenzijske, obtežbene in priključne podatke dobavitelja naprave, na katere naj se 

prilagodijo projektne rešitve, vključno z nivelacijo tlakov 
 
5.28  Dokumentacija 
- izvede naj se delavniški načrt gradbenih konstrukcij za potrebne ojačitve konstrukcije  
- izvede naj se tehnična dokumentacija naprave, vključujoč dimenzioniranje in delavniški načrt čelnih sten 
- izvede naj se podrobnejši načrt gradbeno obrtiških del in opreme, prilagojen na končne podatke dobaviteljev 

naprav 
 
5.29  Končne meritve 
- pred predajo prostorov se morajo izvesti vsi postopki in dokumentacija validacije finalizacij tangiranih prostorov 

in naprav po GMP in UZ uporabnika, vključno z Blow-door testom hkratnega polnega tesnjenja izhodne strani 
naprav na vhodno steno in vhodne stene na vhodni prostor 

 
 
6. OPREMA 
 
6.1  Splošno 
- v celotnem obsegu prostorov naj se predvidi izvedba nove opreme, odstranitev obstoječe opreme je 

obravnavana v poglavju odstranitvenih del 
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- dimenzije opreme je potrebno prilagoditi dimenzijam in namembnosti prostora, izdelana mora biti za namen 
dejavnosti in ustrezno certificirana 

- oprema naj se dimenzijsko predvidi največ v obsegu in dimenzijah kot so možne za postavitev na licu mesta in 
za dostavo skozi obstoječe vratne odprtine (največji elementi v dostavi ne smejo biti daljši od širine dostavnih 
hodnikov in ne višji od najnižjih inštalacij in gradbenih omejitev v dostavnih hodnikih in na mestu montaže, v 
kolikor so problematične še neizvedene gradbene ovire je potrebno pravočasno predvideti enostavno 
demontažne dele gradbenih ovir in uskladiti njihovo postavitev napram dostavi opreme) 

- nova tehnološka oprema mora biti dobavljena in montirana na način, da lokalno zagotavlja ločilnost in detajle 
ustrezne namenu prostora in naprave ter da bo pri bodoči celoviti preureditvi prostorov ali selitvi na novo 
lokacijo lahko izpolnjevala vse ločitvene zahteve in detajle ustrezne namenu prostora in naprave 
 

6.2  Tehnološka oprema 
- vsi elementi opreme naj se predvidijo izvedeni skladno namenu postopkov, skladno z zahtevami GMP, 

Farmakopeje in uporabnika (uporabniške zahteve so ločen dokument, ki je priložen razpisni dokumentaciji) 
- oprema naj se dimenzijsko predvidi čim manjša znotraj razpoložljivih maksimalnih dimenzij, ki so definirane v 

grafičnem delu, tako da bo omogočena ergonomska in funkcinalna manipulacija ter servisiranje 
- vsa tehnološka oprema mora biti predvidena kot celota, čeprav sestavljena iz več posameznih delov 
- vsi posamezni deli tehnološke opreme morajo biti medsebojno kompatibilni, zahteva uporabnika je končen 

izdelek, ki se funkcionalno vgrajuje v razpoložljiv prostor, priključuje na razpoložljive medije in energente na 
širšem območju posegov skladno s podatki v predhodnjih poglavjih 

- zahteve za povezave na priključke in CNS so definirane v poglavjih inštalacijskih del 
- priprava prostora je definirana v poglavju gradbeno obrtniških del 
- vsi elementi tehnološke opreme morajo brezhibno delovati v temperaturnem območju okolja, ki je posledica 

samega delovanja tehnološke opreme, ob pogojih znanih parametrov obstoječe klimatizacije  
- zahteve uporabnika so glede priprave prostora in priključkov povzete sledeče (vse podrobnejše zahteve so 

definirane v uporabniških zahtevah): 
 

a) prostor avtoklaviranja 
- avtoklaviranje se izvaja med prostoroma razreda C in E po GMP 
- vstopni del za avtoklaviranje raztopin je v C, izstopni del pa v E  
- vstopni del za ovojnino je v E, izstopni del pa v C  
- dostop do postrojenja avtoklavov (prostora avtoklaviranja) je iz prostora E 
- v prostoru avtoklaviranja se naj nahaja(ta) tudi generator(ja) pare 
- vzporedno s prostorom avtoklaviranja je predviden prostor za inštalacijsko opremo v kolikor ta dimenzijsko 

presega zmožnosti namestitve znotraj gabaritov naprave (za ev. klimatizacijo in sekundarna postrojenja, 
pripravo vode, ipd.) 

 
b) avtoklava 
- avtoklava naj se predvidita prefabricirana, tipizirana in z vsemi sestavnimi deli za avtoklaviranje parenteralnih 

raztopin skladno zahtevam GMP in Farmakopeje ter uporabniških zahtev 
- sistem avtoklaviranja naj poteka z notranjim (ne atmosferskim) zračnim hlajenjem 
- avtoklava naj se predvidita prehodna v sistemu interlock, sistem mora omogočati tudi polnjenje z nečiste strani, 

zagon z odprtimi ali blokiranimi vrati ne sme biti omogočen, vrat ne sme biti možno odpreti v primeru nadtlaka 
ali podtlaka v komori 
 

c) parni generator 
- za vsak avtoklav posebej ali za oba skupaj, odvisno od tehnologije dobavitelja, naj se predvidi prefabriciran(a) 

tipiziran(a) generator(ja) čiste pare, ustrezne kapacitete in čistoče za avtoklaviranje, z energetskim priklopom na 
obstoječ sistem industrijske pare in predviden sistem čiste vode 

- karakteristike čiste pare naj bodo prilagojene zahtevam optimalnega delovanja generatorja in avtoklava ter 
zahtevam GMP in Farmakopeje glede priprave parenteralnih raztopin, z minimalnimi vzdrževalnimi postopki in 
sredstvi 

- oprema in inštalacija naj bo pripravljena tako, da je v primeru kasnejše centralne priprave čiste pare možen 
kasnejši odklop in demontaža ter uporaba na drugi lokaciji 

 
 

d) priključne zahteve 
- priključki inštalacij avtoklavov se morajo nahajati tako, da je možna navezava na dovode inštalacij v omejenem 

območju možnih prebojev v 2. klet (razpoložljivo območje je razvidno iz grafičnega dela) 
- vezava na CNS ni potrebna, naprava mora imeti prigrajen modul za Ethernet priključek RJ45 za daljinsko 

obveščanje napak 
- v sklopu inštalacijskih del bo omogočena vezava na mrežno in DEA napajanje 
- naprava mora imeti prigrajeno lastno baterijo (UPS) za neprekinjeno sledenje postopka, ki se mora v primeru 

izpada elektrike ponoviti (brez kroženja vložkov) 
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- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen neposreden priklop na mehčano vodo, ki se bo uporabljala tudi 
namesto ev. potrebne tople vode, za kar mora imeti naprava prigrajene grelce, ki delujejo na industrijsko paro, v 
kolikor potrebuje toplo vodo za delovanje oz. doseganje klapacitet 

- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen neposreden priklop na čisto vodo po sistemu reverzne osmoze (RO/PW)  
- investitor bo zagotavljal parametre čiste in mehke vode, ki so razvidni iz dokumentacije, v primeru potrebe po 

višjih zahtevah za optimalno delovanje naprave mora biti ustrezna obdelava vode dobavljena v sklopu in ceni 
naprave (z umestitvijo v sklopu naprave oz. pripadajočega servisnega oz. inštalacijskega prostora) 

- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen neposreden priklop na industrijsko paro s tehničnimi karakteristikami, 
ki jih zagotavlja distributer (Energetika Ljubljana), steza mora imeti prigrajene grelce oz. generator, ki deluje na 
industrijsko paro 

- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen priklop na sistem odtoka vročega kondenza in na sistem vročih talnih 
odtokov, za kar mora dobavitrelj pripraviti lovilno skledo s pripadajočimi sifonskimi odtoki 

- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen priklop na sistem izpuha vročega zraka z rekuperacijo, z razvodi z 
vmesnimi ločilniki, čemur mora biti prilagojen sistem regulacije naprave, vzporedno bo izveden dovod svežega 
zraka v enakih kapacitetah 

- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen priklop na sistem komprimiranega zraka 
- v sklopu inštalacijskih del bo omogočen priklop na sistem odvoda pare z varnostnih ventilov 
- vse inštalacijske kapacitete bodo pripravljene splošno na podano najslabšo možnost izmed treh potencialnih 

ponudnikov iz predhodne raziskave, pozicije in karakteristike priključkov morajo na svoje naprave pravočasno 
podati izbrani dobavitelji tehnološke opreme, ev. potrebni močnejši ali drugačni priklopi so neposredni strošek 
dobavitelja 
 

e) čelni steni 
- čelni steni morata v celoti zapirati čelni odprtini avtoklavov širine cca 5,15m, z vpetjem do konstruktivnega 

stropa na cca 4,00m  
- vstopna čelna stena mora biti izvedena v celotni višini do konstruktivnega stropa, izstopna pa vsaj do 

spuščenega stropa na cca 2,70m 
- čelna stena na vstopni strani naj se predvidi zrakotesna in finalizirana v nerjavnem jeklu najmanj AISI 304, 

nekovinski deli iz pirogenov prostega silikona,  teflona ali EPDM, vse za razred C po GMP, tesnjena po obodu in 
do vseh odprtin 

- čelna stena na izstopni strani naj se predvidi oblikovno in površinsko enaka kot vstopna stena, s servisnimi vrati 
ustreznih dimenzij za servisni in ev. demontažni dostop do pogonov avtoklavov in parnega generatorja  

- steni morata biti notranje povezani z bioseal zaporo na komoro avtoklavov, skladno zahtevam GMP ter v izvedbi 
za zagotavljanje vzdrževanja tlačnih razlik razreda C-E 

- pritrdilna mesta in konstrukcija sten morajo biti ustrezno ojačani za montažo odbojnikov in za pričakovano 
naletno silo 
 

f) elektronska oprema 
- v sklopu čelnih sten naj se predvidijo vgradni displeji in komandni tabloji, za vsak avtoklav posebej 
- na čelnih stenah morajo biti izpostavljene tipke za izklop sistema v sili 
- elektronska oprema naj avtomatsko krmili tudi sistem priprave čiste pare in čiste vode 
- izpis avtoklavirnega cikla mora biti del proizvodnega poročila z izpisom na izstopni strani (z izpisanimi vitalnimi 

podatki avtoklavirnega cikla, ostali podatki morajo biti zapisani v elektronskem zgodovinskem zapisu) 
- vsi sestavni sklopi naprave morajo biti opremljeni z avtomatskimi oddajniki javljanja ev. napak, ki se sicer 

izpišejo na nadzorni plošči, na izbrane telefonske številke 
- za napajanje PLC krmilnika obeh avtoklavov naj se dobavi naprava za neprekinjeno napajanje (NNN/UPS), ki je 

sestavni del naprave 
- naprava mora imeti možnost komunikacijske povezave na komunikacijsko vozlišče EVK-2k.1.R-T v 2. kleti z 

namenom zagotavljanja 21CFRPart11 zahtev za elektronske zapise 
- vsi GMP nastavljeni in izvršeni kritični procesni parametri (temperatura, tlak, alarmi, dolžina posameznega cikla) 

naj se zapišejo v zgodovino na centralni nadzorni sistem 
 

g) premična oprema 
- kompatibilno avtoklavom in kapacitetam naj se dobavijo po 3 vozički za dovoz do in po 2 za odvoz od vsakega 

avtoklava 
- vozički morajo biti izdelani iz nerjavnega jekla skladno zahtevam GMP, v celoti ergonomsko glede na težo in 

transportiranje, opremljeni z nastavki za nosilce za material ter s kolesnimi zaustavljali na obeh zadnjih kolesih 
in s spojkami za priključitev na avtoklav 

- skupno z avtoklavi naj se dobavi številu vozičkov ustrezno število kompletov nosilcev za material, ki omogočajo 
prestavljivo nalaganje pripadajočih vložkov (pladnjev oz. polic) ustrezne izvedbe in količine napram predvidenim 
kapacitetam ter ergonomski rabi 

 
6.3  Druga oprema 
- po vseh obodnih stenah tangiranih prostorov na novo izvedejo naletno odporni stenski odbojniki, ki morajo biti 

dimenzijsko in višinsko prilagojeni transportni opremi, v vstopnem prostoru ustrezni razredu C po GMP 
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- odbojniki naj se smiselno izvedejo tudi na čelnih stenah avtoklavov in vertikalno v prehodih vrat 
- v inštalacijskem prostoru se predvidi nova kovinska omara za spravilo rezervnih delov in orodja, obstoječa 

lesena omara se odstrani 
 

6.4  Dokumentacija 
- tehnološka oprema mora biti dobavljena z vso pripadajočo tehnično dokumentacijo dobavitelja skladno s 

standardi in predpisi 
- elementi opreme, ki se prilagajajo prostoru (čelne stene, odbojniki, ipd.) morajo biti s strani dobavitelja 

projektno prilagojeni prostoru s pripadajočo delavniško dokumentacijo  
- na podlagi dokumentacije dobavitelja morajo biti prilagojeni vsi priključki in obodni gradbeno obrtniški elementi 

v sklopu ostale projektne dokumentacije 
- pred predajo sistema uporabniku mora biti na razpolago vsa potrebna oprema, pripomočki in dokumentacija 

(navodila za varno delo in vzdrževanje) 
- pred predajo opreme se morajo izvesti vsi postopki in dokumentacija validacije (tlačni test, pasivacija vseh GMP 

kontaktnih površin, DQ, FAT, IQ, OQ, kalibracija, blow-door test, ipd.) 
 
 
7. REFERENČNI DOKUMENTI 
 
7.1 Referenčni dokumenti : 
 
- podrobnejše zahteve glede upoštevanja referenčne zakonodaje, standardov in predpisov so opredeljene v 

popisu del in drugih načrtih po posameznih strokah 
- vse posege, prostore, gradbeno obrtniške elemente, inštalacije in opremo je potrebno predvideti skladno s 

projektno dokumentacijo, pravili stroke ter z vsemi veljavnimi standardi in predpisi za tovrstna dela in elemente, 
pri čemer je še posebej potrebno upoštevati vsaj sledeče standarde, predpise in smernice (dopustna so samo 
odstopanja, ki so neobhodna zaradi obstoječe stavbe, opreme in omejenih investicijskih sredstev) : 

 
- Farmakopeja PhEur in FS 
- Standard EN 285 - Sterilizacija 
- Prostorska tehnična smernica TSG-12640-001:2008 - Zdravstveni objekti 
- Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene in veterinarske dejavnosti in z njima 

povezanih preiskavah (ULRS 89/08) 
- Pravilnik o pogojih za pripravo in izvajanje programa preprečevanja in obvladovanja bolnišničnih okužb (ULRS 

74/99, 92/06, 10/11) 
- Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniške dejavnosti (ULRS 28/18) 
- Zakon o lekarniški dejavnosti ZLD-1 (ULRS 36/04, 85/16, 77/17) 
- Pravilnik o izvajanju storitev lekarniške dejavnosti v bolnišnični lekarni (ULRS 28/18) 
- Pravilnik o proizvodnji zdravil (ULRS 81/16) 

 
- Zakon o varnosti in zdravju pri delu (ULRS 43/11) 
- Pravilnik o zahtevah za zagotavljanje varnosti in zdravja delavcev na delovnih mestih (ULRS 89/99, 39/05, 

43/11) 
- Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti rakotvornim in/ali mutagenim snovem (ULRS 

38/15) 
- Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemičnim snovem pri delu (ULRS 100/01, 

39/05, 53/07, 102/2010, 43/11) 
- Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti hrupu pri delu (ULRS 17/06, 18/06, 43/11) 

 
- Gradbeni zakon (ULRS 61/17, 72/17) 
- Zakon o gradbenih proizvodih ZGPro (ULRS 82/13) 
- Pravilnik o zaščiti stavb pred vlago (ULRS 29/04) 
- Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri gradbenem delu (ULRS 34/08) 
- Uredba o zagotavljanju varnosti in zdravja pri delu na začasnih in premičnih gradbiščih (ULRS 83/05) 
- Pravilnik o gradbiščih (ULRS 55/08, 54/09) 
- Uredba o preprečevanju in zmanjševanju emisije delcev iz gradbišč (ULRS 21/11) 
- Uredba o zelenem javnem naročanju (Ur.l. RS 51/17) 
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1.4.2 POPIS GRADBENO OBRTNIŠKIH DEL 

 
 

S 
 

Splošne zahteve za ponudbo in izvedbo del 
 

R Rekapitulacija 
 

A 
 

Pripravljalna in zaključna dela 
 

B 
 

Odstranitvena in rušitvena dela 
 

C 
 

Gradbena dela 
 

D 
 

Obrtniška dela 
 

E 
 

Oprema 
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1.5 RISBE  

 
 
A.01 Oprema s priklopi 

 
 A.02 Tlorisi na nivoju tal in stropa 

 
 A.03 Prerezi 
 
  

 
 
 


