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Osnovne zahteve za projekt

3.1 Strateske zahteve

Osnovna strateSka zahteva je zagotovitev ustreznih pogojev za delo v lekarni, ki so klju€ni za varno zdravljenje
bolnikov z vidika upravljanja z zdravili in za normalno delo osebja lekarne. Z rekonstrukcijo in prizidavo bodo
zagotovljeni pogoji za verifikacijo lekarne. Namen posega je prenova, reorganizacija in nadgradnja oddelka
Centralne lekarne UKC Maribor, z namenom zagotavljanja ustreznih prostorskih, tehnoloskih in logisti¢nih
pogojev za sodobno lekarniSko dejavnost.

3.2 Opis in grobi opis graditve

Celoten obseg del, se skladno s projektno nalogo poimenuje OBJEKT in zajema:

celovito prenovo oddelka lekarne v obstojecih prostorih zgradbe MFT

ureditev sprednjega dela lekarne, ki 8e ni finaliziran skladno z Ze izdanim gradbenim dovoljenjem
Urgentni center 1. faza,

montaZzni objekt — prizidek na parkirni plo§¢adi na vzhodni strani MFT zgradbe

ureditev povezave med pritli¢jem in kletjo

sanacijo mostovza ter ureditev dodatnih prostorov pod njim

izvesti nadstreSke in povezave

odstranitev obstojecih polnilnic

izdelava ex elaborata (priprava razkuzil)

odstranitev obstoje€ega nadstreSka in vetrolova za fizioterapijo

ojacitev obstojece plosce ali izdelava nove armirano betonske ploS¢e na obmocju novega robota
menjava svetlobnikov s termopan okni pri obstoje€em prizidku, ter izolacija prizidka

izdelava oz finalizaija prostora K.S.07 in sicer postavitev nove obodne stene, izolacija, izdelava tlakov in
zapiranje ter finalizacijaprostora

Predmet rekonstrukcije je celotno obmocje Centralne bolnidni¢ne lekarne, ki je umescena v zgradbo -
Medicinsko funkcionalni trakt - MFT in sicer v klet 1 po spodnji tabeli.

Funkcija (skupina) prostorov | Kratko ime| PovrSina
M2

Oficina z avtomatizirano izdajo zdravil | Oficina 298,43
in materialko
Prostori za pripravo asepti¢nih izdelkov | Aseptika 69,30
Prostori za centralno pripravo Citostatiki 104,42
citostatikov in bioloSkih zdravil
Prostori za priprava galenskih in Galenski 158,28
magistralnih izdelkov laboratorij
Ureditev ostalih prostorov, vkljuéno s Skladis¢a 438,48
paletnim skladiS¢em za shranjevanje
zdravil in medicinskih pripomocCkov
Prenova laboratorijev Laboratoriji 17,74
Prenova prostorov za osebje lekarne Pisarne 63,44
(pisarne vodja, tajnistvo, sejna soba,
dnevni prostor...)
Garderobe, utility prostori, sanitarije Garderobe 43,44
Strojnice, podpostaje Energetika 56,32
Hodniki, jaski, stopniS¢a , dvigala Hodniki 222,02




Funkcija (skupina) prostorov | Kratko ime| Povrsina
M2

Zunanje transportne poti, funkcionalni Logistika
prostori, prostori izven lekarne

Obmocje lekarne obsega cca 1500 m2 bruto povrsine. Dostop za osebje v lekarno je preko sistemov hodnikov
bolniSnice in podzemnega hodnika, dostava materiala se izvaja preko dostavne rampe na vzhodni strani
objekta MFT.

Dostop do lekarne je iz notranjega hodnika na juzni strani. Na vzhodu je bila izvedena nova delno zaprta
nadstreSnica. Pod nadstresnico se vrsi sprejem materiala in zdravil. Kletni prostori imajo na severni strani nekaj
dnevne svetlobe zaradi svetlobnega jaska. Delno je z naravno svetlobo preko svetlobnega pasu na strehi
osvetljena tudi nova nadstresnica. Dostop zaposlenih je iz notranjega hodnika na juzni strani. Verifikacija
Centralne lekarne trenutno ni mozna.

Sedaniji prostori Centralne lekarne UKC Maribor so dotrajani, premajhni in ne zados¢ajo predpisom dobre
proizvodne prakse, dobre lekarniSke prakse in dobre skladis¢ne prakse.

Zaradi neustrezne razporeditve prostorov znotraj Centralne lekarne in poslediéno neizkoriséenosti celotne
razpoloZljive povrine se Centralna lekarna spopada s pomanjkanjem prostora tako za skladi€enje zdravil in
obvezilnega materiala, kot tudi z ureditvijo ustreznih delovnih prostorov za zaposlene. Potrebna je celostna
prenova in reorganizacija obstojecih prostorov kot tudi vzpostavitev paletnega skladis¢a. Poleg skladis¢a se
celovito preuredi tudi vse ostale prostore lekarne. Poudarek je predvsem na oficini, galenskem laboratoriju,
aseptiki ter novih prostorih citostatikov. Poleg proizvodnih prostorov, se bodo v prenovljeni lekarni nahajali $e
pomozZzni prostori (garderobe, sanitarije) ter v manjSem obsegu prostori zaposlenih (pisarna vodje, tajnistvo in
sejna soba s €ajno kuhinjo.)

Potrebna je izvedba adaptacije obstojecih in priprava novih prostorov bolnisniéne lekarne ter nabava nove
tehnoloSke in pisarniSke opreme, s ¢imer bodo v skladu z vsemi predpisi zagotovljeni ustrezni pogoji za
opravljanje lekarniske dejavnosti v Centralni lekarni UKC Maribor. V sklopu prenove se umesti dva robota v
oficini (eden za zdravila in drugi hladilni robot za avtomatizirano skladis¢e), ter dodatna dva robota za
citostatike.

Poleg prenove obstoje€e lekarne, se na plos¢adi pred lekarno predvidi montaZni objekt z administrativnimi
prostori zaposlenih, ki ima navezavo na obstojeCe zunanje stopnid€e. V ta namen je potrebno pridobiti novo
gradbeno dovoljenje. Objekt se zgradi vzhodno od centralne lekarne na nivoju terena in nad obstojeco kletjo,
zaradi obstojeCega objekta se prizidek "odmakne" za Sirino svetlobnika. Gre za dvoetazen objekt, etaznosti
P+1, dimenzije objekta so 31,2 m x 7,4 m. Bruto tlorisna povrsina etaze je 230,4 m2, torej obeh etaz 460,8 m2.
Etazna viSina objekta je 350 cm, od tega svetla visina 290 cm, spus&en strop 60 cm. V pritli¢ju objekta so
urejeni prostori ambulante, sanitarij za obiskovalce prilagojene za gibalno ovirane. V nadaljevanju pritli¢ja so
urejene sanitarije za zaposlene in €ajna kuhinja. V pritli¢ju sta tudi dve pisarni, vsaka za 4-6 zaposlenih in veéja
ucilnica z 36-40 sedeZi. V juznem delu objekta so stopnice, ki se navezujejo na obstojece stopnisce, ki vodi v
klet - lekarno. Poleg stopnic se predvidi dvigalo s kabino svetlih mer 140/140 cm. Stopnice in dvigalo vodijo v
etazo kjer je predvidenih 6 pisarn s 4-6 delovnimi mesti vsaka. Skupaj je torej v objektu prostora za 32-42
delovnih mest. V nadstropju je tudi sejna soba. Poleg navedenega je v nadstropju predviden tudi prostor za
¢ajno kuhinjo ter moske in zenske sanitarije.

Objekt je zasnovan kot lahka montazna konstrukcija iz krizno lepljenih ploS¢ (kot npr. KLH). Zaradi dodatne
obteZbe bo predvidoma potrebna ojacitev obstojee konstrukcije kleti. Nov prizidek je postavljen neposredno
nad obstojece nosilne stene kleti. Etazne ploS€e so prav tako krizno lepljene. Dvigalni jadek je izdelan kot
jeklena konstrukcija, ki je dodatno suho-montaZno zaprt. Nove stopnice so izvedene kot kombinacija KLH plos¢
in jeklene konstrukcije.

Centralna lekarna UKC Maribor bo z investicijo pridobila ustrezne prostore, ki bodo zaposlenim omogocali
opravljanje dejavnosti v skladu z veljavno zakonodajo in dobre proizvodne prakse, dobre lekarniSke prakse in
dobre skladiS¢ne prakse.

Ustrezni prostori so tudi eden izmed pogojev za opravljanje lekarniSke dejavnosti, kot jih opredeljuje slovenska
zakonodaja - Zakon o lekarniki dejavnosti, natan¢neje Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniSke dejavnosti



(Uradni list RS, §t. 39/06), Pravilnik o izvajanju lekarniSke dejavnosti v bolniSni¢ni lekarni (Uradni list RS, &t.
28/18) in Tehni¢ne smernice za graditev TSG — 12640 — 002: 2021 — Zdravstvene stavbe.

Pri nacrtovanju in gradnji je potrebno upostevati evropske zakone in priporocila za to dejavnost - Resolution
CM/Res(2016) 1 on quality and safety assurance requirements for medicinal products prepared in pharmacies
for the special needs of patients (Committee of Ministers on 1 June 2016 ); Guide to good practices for the
preparation of medicinal products in healthcare establishments,( PIC/S March 2014), Annex 1 Manufacture of
Sterile Medicinal Products (corrected version), (Brussels, 22.8.2022, C(2022) 5938 final

3.3 Strokovna dela, ki se opravljajo v bolniSni¢ni lekarni:
e nabava in sprejem zdravil,

e nabava in sprejem medicinskih pripomockov, obvezilnega materiala, farmacevtskih snovi,
o kemikalij, ovojnine, sredstev za dezinfekcijo, skladiS¢enje zdravil,

¢ skladiS¢enje medicinskih pripomockov, obvezilnega materiala, farmacevtskih snovi, kemikalij, ovojnine,
sredstev za dezinfekcijo,

e priprava in izdaja zdravil ter ostalega lekarniSkega materiala,
e izdelava magistralnih pripravkov,
e izdelava aseptiCnih pripravkov,

e izvajanje klini¢ne farmacije v lekarni (izdaja na bolnika, TDM) in na oddelkih (redna prisotnost
specialistov klini¢ne farmacije, konziliarna dejavnost)

e opravljanje administrativnih nalog, vodenje potrebne dokumentacije,
e vodenje lekarne.

3.4 Namenski cilji projekta

Projekt obsega predvsem:
e Zagotovitev pogojev za delo, ki ustrezajo varni pripravi pripravkov, skladno z dobro proizvodno prakso
o Selitev celotne protitumorne terapije in ambulantne aplikacije bioloskih zdravil v centralno lekarno
e Zagotovitev zadostnih povrSin za skladiS€enje zdravil, obvezilnega materiala
e Pripravo ustreznih garderob, pisarn in Studijskih prostorov
e Tehni¢na optimizacija materialnih in osebnih poti
e Avtomatizacijo postopka izdaje zdravil po principu FIFO

3.5 Faznost projekta

Pri celotni investiciji je potrebno upostevati faznost, saj se dela ne bodo izvajala hkrati, ampak po sledecih
fazah:

1. faza
o Umestitev robota za zdravila in hladilnega robota, ter robota za citostatike v centralno lekarno v
obstojeCe prostore. V okviru tega projekta se bo po drugem javnem narocilu izvedla PZI projektna
dokumentacija za potrebe umestitve robotov v obstojeci prostor Centralne lekarne, s pripadajo¢o
medicinsko in nemedicinsko opremo.
2. faza
e lzdelava novega IZP za celotno lekarno, kjer se uposteva nova umestitev robotov v prostor iz 1.faze
del, doda se novi montazni objekt in upostevajo se nove zahteve stroke za skladi§¢a in nova spoznanj,
ki so se zgodile od decembra 2021 pa do danes.

e Sestavni del IZP projektne dokumentacije je tudi izdelava pripadajo¢ega dela projekta medicinske ,
nemedicinske in lekarniSke opreme.



3. faza

Po predani IZP projektni dokumentaciji se predvideva izvedba JN po principu design & built za izvedbo celotne
investicije.

Celoten opisan obseg del ki je predmet te projektne naloge se poimenuje v nadaljevanju te projektne naloge
OBJEKT.

4 Predviden materialni tok

Obvezilni material: 120 paletnih mest (oziroma 2x 60 dvonadstropna kompozicija)
Najvedja dobava ob sredah, cca 50 palet, Cetrtek in petek pride Se do 40 dodatnih palet.

Blagovne rezerve: 26 paletnih mest (oziroma 2x13 dvonadstropna kompozicija; lahko so pospravljene
kjerkoli v lekarni na zgornjih pozicijah paletnih regalov)
- 5 metrov polic

Zdravila, razkuzila, robcki, infuzije, potrosni material:

e 60 paletnih mest (oziroma 2x30 dvonadstropna kompozicija)

e 42 metrov tekocih polic

Dobave so razdeljena skozi vse delovne dni enakomerno.

e Dnevna izdaja 120 zabojnikov (po instalaciji robota bo to 200/dan)
e Dnevna izdaja cca 1000 kartonskih Skatel.

Skupno zahtevano Stevilo paletnih mest je 200.

5 Oznacevanje prostorov, dokumentacije in opreme

6.1 Organigram prostorov lekarna 1. klet

V razpisni dokumentaciji in v celotni Zivljenjski dobi projekta (projektiranje PZI, PID, izvedba, kvalifikacije,
priprava navodil, izobraZzevanje....) se bodo uporabljale sledece skupine imen prostorov in oznake.

Crkovna ; . : ..
Funkcija (skupina) prostorov Kratko ime | PovrSina
oznaka klet
M2
Oficina z avtomatizirano izdajo zdravil| Oficina 298,43
K.O in materialko
K.A Prostori za pripravo asepti¢nih izdelkov | Aseptika 69,30
Prostori za centralno pripravo Citostatiki 104,42
K.C citostatikov in bioloSkih zdravil
Prostori za priprava galenskih in Galenski 158,28
K.G magistralnih izdelkov laboratorij
Ureditev ostalih prostorov, vklju¢no s Skladis¢a 438,48
paletnim skladiS€em za shranjevanje
K.S zdravil in medicinskih pripomockov
K.L Prenova laboratorijev Laboratoriji 17,74
K.P Prenova prostorov za osebje lekarne Pisarne 61,70
(pisarne vodja, tajnistvo, sejna soba,
dnevni prostor...)




K.U Garderobe, utility prostori, sanitarije Garderobe 43,44

K.E Strojnice, podpostaje Energetika 56,32

K.H Hodniki, jaski, stopnis€a , dvigala Hodniki 222,02
Zunanije transportne poti, funkcionalni Logistika

K.Z prostori, prostori izven lekarne

6.2 Organigram prostorov montazni objekt

Crkovna

: Funkcija (skupina) prostorov Kratko ime | PovrSina
oznaka priz.

Prostori za osebje lekarne (pisarne| Pisame 280,44
vodja, tajnistvo, sejna soba, dnevni
PF'rniI'*JP prostor...)

Gardembe UIIEEW pmstnn sanitarije Garderobe 1[!F 90
PU in 1N.U




Tloris prenovljene lekarne v 1. Kleti
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6.4 Tloris montaznega objekta
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Tloris 1. Nadstropja

6.5 Predlog sistema oznaéevanja dokumentacije:

1zP

0_1 vodilni nacrt arhitekture (tekstualni del s podatki o objektu, tehniéno porocilo, nacrti
arhitekture — tloris in prerezi obstojece stanje, nacrt rusitev, tloris in prerezi novo stanje,
shematski 3d prikazi, tlorisi galenike, aseptike in citostatikov )

2 _Zahteve za razpis ki vsebujejo zahteve za arhitekturo

-zahteve in opis elektroinstalacij

-zahteve in opis strojnih instalacij

-zahteve s podrocja tehnologije

- koncept/zasnova pozarne varnosti

- zahteve za splosno in medicinsko opremo

3. Roombook

4. Ocena investicije

DGD

0_1vodilni nacrt arhitekture
2_nacrt s podrocja gradbenistva
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3_nacrt s podrocja elektrotehnike
4_nacrt strojnih instalacij

5_nacrt s podrocja tehnologije
6_Nacrt s podrocja pozarne varnosti

PZI

0_1vodilni nacrt arhitekture

2_nacrt s podrocja gradbenistva

3_nacrt s podrocja elektrotehnike

4_nacrt strojnih instalacij

5_nacrt s podrocja tehnologije

6_Nacrt s podrocja pozarne varnosti

8 Geodetski nacrt

Elaborat o ucinkoviti rabi energije v stavbah
Elaborat gospodarjenja z gradbenimi odpadki
Elaborat o zasciti pred hrupom v stavbah
E_varnostni nacrt

Popisi (GOI del, medicinske in nemedicinske opreme, strojnih instalacij, elektro instalacij..)

6.6 Predlog sistema oznaevanja opreme na projektu:

CCCC XXX.Y(YY)
ELEMENT NA NAPRAVI (Stevilke)
Merilna in krmilna tehnika 000 - 099
strojne instalacije 100 - 599
ostalo 600 - 999
NAPRAVA (Stevilke)
Klima sistem *1
*1 — uporaba obstoje€ega sistema oznacevanja
tehnolo$ka oprema 001 -100
ostali sistemi in oprema 100 - 200
CRKOVNA OZNACBA | (&rke)
Tehnoloska in lekarniSka oprema:
robot ROB
hladilna omara Cu
vpih zraka — laminarni tok LAF
napa — odvod zraka LO

Pohistvena oprema:

omara neprezraCevana OoM

omara prezracevana OoVvSs

miza M




stol S

klop KL
regal RE
polica PO
Merno regulacijska oprema ISO 3511
Strojne instalacije:

klimatske naprave KN
ventil Vv
Crpalka P
razdelilec R
topotni izmenjevalec HE
filter F
Mediji:

para tehni¢na 4 bar P14
kondenzat sistema 4 bar KDZ4
voda sanitarna hladna VSH
voda sanitarna topla VST
voda sanitarna cirkulacija VSC
voda ogrevalna VOXX
(Stevilka XX pomeni temperaturo dovoda)

voda hladilna VHLXX
(Stevilka XX pomeni temperaturo dovoda)

voda hidrantna VH
glikolni medij GMXX
(Stevilka XX pomeni temperaturo dovoda)

zrak komprimiran tehni¢ni ZRK
odtok OoDT
odtok kontaminiran ODK

OZNACEVANJE ZNOTRAJ STROJNEGA SISTEMA:

| Oznagevanje: | CCCC XXX.YYY
Za oznacevanje YYY se uporabi Dolo¢ena uporaba Stevilcnih oznak splosno:
nasledn;ji razpored Stevilénih oznak: 000 - 009 - meritev temperatur

010 — 019 — meritev tlaka
0YY — kontrolni, krmilni, merilni, izvrSilni 020 — 023 — meritev nivoja

elementi z elektri¢nim signalom 024 — 025 — meritev procesnih veli¢in (pH,
02,C02, ...)
1-9YY — neelektriCni elementi 026 - 028 - meritev vlage

030 - 035 - meritev pretoka

036 — 049 - ostale meritve, detekcije

050 — 059 - regulacijski elementi, ventili

060 — 079 — lopute, ventili, ON/OFF elementi

080 — 089 — elektromotorni pogoni

090 — 099 — frekvencni pretvorniki pogonov

V primeru tehnolo$kih pogonov (motorji mesal, ¢rpalk, ... se
uporabijo Stevilke od 080 — 089 in v primeru uporabe
frekven€nega pretvornika 090 — 099 (10 ve€ od pogona)

Dolo¢ena uporaba Stevilénih oznak za klimo:
000 — meritev zunanje temperature

001 — 009 — meritev temperatur

010 — 019 — meritev tlaka

026 — 028 — meritev vlage




029 — protizmrzovalni termostat

050 - regulacijski ventil rekuperatorja

051 — regulacijski ventil grelnika

052 — regulacijski ventil hladilnika

053 — regulacijski ventil vlazilnika

054 — 059 — ostali regulacijski ventili

060 — 079 — lopute, ventili, ON/OFF elementi
080 — dovodni ventilator

081 — odvodni ventilator

082 — obto¢na ¢rpalka grelnika

083 — 089 ostali pogoni motorjev

090 - frekven¢ni pretvornik dovodni ventilator
091 — frekvenéni pretvornik odvodni ventilator
093 — 099 frekvenéni pretvornik ostali pogoni

Za oznacgevanje CCCC se uporabi
naslednji razpored:

TIC — meritev temperature, indikacija, regulacijska
Pl — meritev tlaka , indikacija

PIC — meritev tlaka — regulacijska

MI — meritev rH

MIC — meritev rH — regulacijska

PDS - detekcija tlaéne diference

PDSA - detekcija tlaéne diference stikalo, alarm,
TS — detekcija temperature stikalo, meje

TSA — detekcija temperaturne meje alarm

LI — meritev nivoja

LIC — meritev nivoja regulacijska

LS — detekcija nivoja

LSA — detekcija nivoja alarm

PRVA CRKA 1) NASLEDNJE CRKE NASLEDNJE CRKE
CXXX XCXX XCCC
PRILAGODITEV PRIKAZ ALl IZHOD
alarm
prikaz stanja
regulacija
specificna teza razlika

vse elektriCne veliine 2)

fiziCni element tipalo

pretok

razmerje

pozicija ali dolZina

ro¢no nastavljanje

indikacija

vzoréenje

Cas, ¢asovno programirano

nivo

vlaga

prosta izbira 3)

prosta izbira 3)

prosta izbira 3)

tlak, vakuum

testna tocka

Lastnosti 2)

(pH, 02, CO2, prevodnost, ...

Integriranje sumiranje Integriranje sumiranje

nuklearno sevanje

registracija

hitrost, frekvence preklapljanje
temperatura transmiter

ve€ veli€in hkrati 4) ved funkcijska enota
viskoznost ventil, duSilka, aktuator
teza, sila

nedoloéene velidine

Nedefinirane funkcije

prosta izbira

rele

N|<|x|s|<|c|H|w|x| o|vlo|z|z|r|x||—|z|o|n|m|o|o]|w|>

varovanje, zascita
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uporabijo se praviloma velike Crke, le pri prilagoditvi se lahko uporabijo male ¢e to pripomore k
razumevanju

2) Potrebno je pripisati opombo v kateri se definira merjena vrednost

3) Crki N in O se uporabljata tam kjer se nedefinirana merjena vrednost pojavlja veckrat. Crka X se
uporablja tam, kjer se nedefinirane vrednosti pojavljajo poredko.

4) Crka U se uporablja tam, kjer se veg& razliénih merjenih vrednosti pelje na eno enoto
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OZNAKE ZA ELEKTRICNE MERILNE IN
KRMILNE SIGNALE

Za analogne merilne signale se uporabi enaka oznaka kot se
porabi za merilni instrument.

Za dodatne signale se uporabi:

DV - krmiljenje on/of lopute

DY - krmiljenje regulacijske lopute

DF - krmiljenje protipozarne lopute

VY - krmiljenje regulacijskega ventila

VV - krmiljenje on/off ventila

PV - vklop/izklop ¢Erpalke

PK - delovanje &rpalke

MV - vklop/izklop motorja

MK - delovanje motorja

FY - krmilni signal frekven&nega pretvornika

FK - delovanje fr. pretvornika

FV - vklop/izklop frekven&nega pretvornika

A - signal iz poZarne centrale

Za oznacevanje XXX se uporabi zaporedna Stevilka sistema
na katerem se posamezni krmilni/kontrolni element nahaja.

OZNAKE ZA ELEKTRICNE
RAZDELILNIKE

Za elektricne razdelilnike znotraj objekta se uporabi sledec tip
oznake E AABC X.Y

Oznaka AA je Stevilka objekta, primer LE-A

- R za razdelilnike mo¢i
- M za razdelilnike s krmilno opremo

- G za glavni razdelilnik
- P (tehnologija ,energetika)
- Splos$ni razdelilnik (objekt)

X - 8tevilka etaze

Y — zaporedna Stevilka v isti etaZi

Primer:

ELE-ARG 11

Glavni elektri¢ni razdelilnik objekta lekarne v 1 etazi prvi po
vrsti

ELE-CRO0.3

Splosni razdelilnik objekta lekarne v spodniji etazi tretji po
vrsti
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7 Zagotavljanje kakovosti na projektu

7.1 Kompetentnost izvajalca

Kompetentnost izvajalca in njegovih podizvajalcev UKC Maribor ugotavlja na podlagi:

1)

2)

3)

4)

referenc glavnega izvajalca in podizvajalcev pri gradnji zahtevnih farmacevtskih prostorov klase A; B; C;
D; 4-NC; 4 in ustreznih sistemov prezraCevanja, opreme in prostorov, ki te klase zagotavljajo.
Izvajalec mora navesti in opisati vsaj en sorodni referencni projekt v Sloveniji (farmacevtski objekti s
Cistimi prostori) kjer je kvalitetno in pravo€asno izvedel dela sam ali s pomocjo svojih podizvajalcev v
zadnijih petih letih po sledecih aktivnostih:
a) priprava nacrtov za izvedbo,
b) izvedba gradbeno obrtniskih del, dobava in montaza klima sistema in dobava ter montazo
elektroinstalacij skupaj s sistemi vodenja (PLC; SCADA nivo).
c) izvedba IQ, OQ gistih prostorov, klima sistema ter elektroin$talacij skupaj s sistemi vodenja
(PLC; SCADA nivo)
d) izvedba nacrtov izvedenih del
e) izvedba navodil za vzdrZzevanje skupaj z izobraZevanjem uporabnikov
osebnih referenc projektantov PZI in PID; vodij odgovornih za izvedbo del po strokah ter izvedbo
kvalifikacij
finanéni sposobnosti izvajalca za dokon€anje del v predvidenih rokih.

7.2 Validacijski master plan (VMP)

Osebje lekarne UKC Maribor bo skupaj s kompetentnim izvajalcem in odgovornim projektantom pred
zaCetkom izvedbe del na podlagi kvalificiranih nacrtov za izvedbo pripravilo validacijski master plan
(VMP).

7.3 Kvalifikacijska dokumentacija

Izdelava kvalifikacijske dokumentacije je odgovornost izvajalca,

Osebje lekarne bo s pomocjo projektantov po strokah skrbelo za integriteto dokumentov, za
odobravanje dokumentov ter za izdelavo zakljuénih porogil o kvalifikacijah.

Za vsakega od tehni¢no - tehnolo3kih sistemov je potrebno zagotoviti kompletno kvalifikacijsko
dokumentacijo skladno z veljavno evropsko dobro GxP prakso za izgradnjo in skladno s sistemi
zagotavljanja kakovosti izvajalcev instalacij in proizvajalcev opreme.

Bistveno je, da izvajalec pri izdelavi kvalifikacijske dokumentacije zagotavlja osnovno logiko priprave
protokola; testiranja in izdelave zaklju¢nega porocila pri vsakem sistemu in podsistemu, ki je predmet
VMP.

Tipi¢ni kvalifikacijski protokol vsebuje:

O O~NOO DN WN =
L=l

Naslovno stran

IzhodiS¢a

Namen in/ali obseg

Opis sistema

Pogoje za delovanje sistema — specifikacija delovanja sistema, vkljuéno s kriteriji sprejemljivosti
Odgovornosti, taktiko izvedbe

Metode, tehnologijo izvedbe

Kriti€ne parametre na osnovi rizi¢nih analiz

Priloge

Porocilo o validaciji izdela uporabnik s pomocjo projektanta po strokah oziroma vodje projekta, podpiSe
ga izvajalec testiranja in odgovorni za kakovost Lekarni SB Celje
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7.4 Organizacija zagotavljanja kakovosti pri gradnji

Kljuéni elementi dokumentacije za zagotavljanje kakovosti tehni¢nih sistemov za zagotavljanje ustreznih
pogojev dela v asepti¢nih prostorih so:

DQ - podpis uporabniskih zahtev za opremo oziroma sisteme, podpis P+ID, podpis risb posameznih
elementov, room booka, projekta za izvedbo, drugih pogodbenih dolocil.

Obvladovanje sprememb — zahteva za spremembo, odobravanje, dokumentiranje

1Q - izdelati je potrebno projekte izvedenih del (dokumentacija dobaviteljev opreme, P+ID-ji, navodila
za instalacijo itd), pripraviti protokole in izvesti kvalifikacijo

0Q - iz tehni¢nih poro¢il, funkcijskih specifikacij je potrebno identificirati funkcijo in jo z OQ testirati
PQ - za sisteme, kot je HVAC, materialne zapore, je potrebno izvesti merjenje performance sistemov
(testiranje v razli¢énih obdobijih - zima; poletje; prehodno obdobje in razlicnih pogojih npr minimaino,
maksimalno lokalno odsesovanje; odzivnosti sistema na spremembe...) - rezultat je evidenca
rezultatov meritev, ki zagotavljajo veliko stopnjo verjetnost da sistemi delajo varno v okviru pred
definiranih mej.

8 Razredi €isto€e v skladu z dobro proizvodno prakso — DPP (GMP)

8.1 Kilasifikacija delcev v zraku za aseptiko in citostatike
V mirovanju |V obratovanju
Klasa Maksimalno dovoljeno stevilo delcev / m3, enako ali manj
0,5 um 5um 0,5 um 5um
A 3 520 29 3 520 29
B 3 520 29 352 000 2930
C 352 000 2930 3 520 000 29 300
D 3 520 000 29300 ni definirano ni definirano
Maksimalne meje mikrobioloSke kontaminacije
Klasa Vzorec zraka Petrijevke premera | Kontaktne plosce | Odtis rokavic 5 prstov
Cfu/m3 90 mm premera 55 mm Cfu/rokavico
Cfu/4ure Cfu/plosco
A brez brez brez brez
B 10 5 5 5
C 100 50 25 ni definirano
D 200 100 50 ni definirano

8.2 Kilasifikacija delcev zraka za galeniko

V proizvodni galenskih izdelkov se projektira klasa D, ki ni kontrolirana. Klaso D se dokazuje s
kvalifikacijo obratovanja (OQ) ob spus¢anju novih prostorov v pogon. Med obratovanjem se klase ne

dokazuje.
To klaso smo oznacili z oznako 4-CNC. Maksimalno Stevilo delcev je definirano v spodnjih dveh
tabelah.
V mirovanju |V obratovanju
Klasa Maksimalno dovoljeno Stevilo delcev / m3, enako ali man;j
0,5 um 5um 0,5 um 5um
4-CNC 3 500 000 20 000 ni definirano ni definirano
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Maksimalne meje mikrobioloSke kontaminacije

Klasa Vzorec zraka Petrijevke premera | Kontaktne plosce | Odtis rokavic 5 prstov
Cfu/m3 90 mm premera 55 mm Cfu/rokavico
Cfu/4ure Cfu/plosco
4-CNC 200 100 50 Ni definirano

8.3 Kilasifikacija delcev zraka in zahtev za neklasificirane prostore

Vsi ostali prostori, kot so hodniki, oficina, skladiS¢a.... niso klasificirani, zado$¢a konéna filtracija s filtri
F7 (1ISO ePM1 50-65 %, skladno z ISO 16890).

Za te prostore mora biti omogoceno enostavno CisCenje.

Stevilo izmenjav je prilagojeno energetskemu in minimumu glede varstva na delovnem mestu.

To klaso smo oznaéili z oznako NC.

Tipi¢ni temperaturni razpon za skladiS€enje zdravil je 15-25 °C. Natan¢nost regulacije HVAC: £1-2 °C
pri setpointu; meritvena natanénost senzorjev za mapiranje/monitoring: £0.5 °C ali boljSe. Relativha
vlaznost v skladiS¢u naj bo 30-60 % rH. Natanénost senzorjev rH: £3-5 % rH

Za izgradnjo se uporabijo materiali, ki ob uporabi in ¢iS€enju ne sprosc€ajo delcev (les je prepovedan).

9 Projektiranje in zagotavljanje kakovosti projektiranja

9.1 Projektiranje PZI po strokah — rusitev

Predhodne zahteve pred pri¢etkom rusitvenih del:

Naroénik (UKC MB) mora ogistiti in sprazniti prostore pred pri¢etkom rusitvenih del.

Naroénik mora poskrbeti za odstranitev oz. premik instalacij na obmog¢ju vgradnje robota in
poskrbeti za ustrezen strokovni nadzor dela (ob prestavijanju instalacij), ki bo preprecil
morebitno skodo in poskrbel za nemoteno delovanje celotnega objekta. Naro¢nik mora
poskrbeti tudi za varovanje morebitnih Zivih instalacij.

Naro¢nik mora za potrebe projektiranja zagotoviti vso obstojec¢o projektno dokumentacijo (PID
naérte instalacij, arhitekture, armaturne naérte ipd.) Ce projektne dokumentacije ne more
zagotoviti, mora predhodno na svoje stroske narogiti preiskave, izris in scan konstrukcij. Vse to
je potrebno zagotoviti pred pri¢etkom projekta.

Naroc¢nik mora za potrebe projektiranja zagotoviti vso obstojec¢o projektno dokumentacijo (PID
nacrte instalacij, arhitekture, armaturne nacrte ipd.)

St.

zahteve

Rusitev — nacrti arhitekture

9.1.1 Tloris kleti — ruitev tlakov (tloris z oznacenimi obmodji in kvadraturami tlakov ki se

odstranijo. Po celotni lekarni v 1. kleti se odstrani obstoje¢ estrih. V obmog&ju nove
strojnice se odstrani obstoje¢a fasadna okna in se jih zazida. V primeru, da bo
pod robotom potrebna nova ab ploséa, se obstoje¢a na tem obmoc¢ju odstrani.

Tloris kleti — demontaZza in ruSitev opreme (tloris, ki ima lo€eno oznadene postavke po
barvah. Oprema ki se odpelje na deponijo in ni namenjena ponovni uporabi se oznaci z
eno barvo. Oprema ki se jo med obnovo skladi&Ci in vgradi nazaj v lekarno se oznadi z
drugo barvo. Oprema ki se jo predela (obstojeca, ki se odpelje in predela ter vgradi
nazaj) je oznagena s tretjo barvo.

Tloris kleti — ruSitve sten in stavbnega pohistva (tloris z oznacenimi rusitvami sten, kjer
je navedena tudi sestava in nosilnost stene, poleg sten so ozna¢ena tudi vsa vrata in
okna ki se odstranijo z opisom velikosti.) Oznacena so vsa okna na obmocju strojnice,
kjer se odstrani obstojeCa okna.

Tloris kleti — ruSitev stropa (tloris z oznacenimi obmogji kjer se odstranjuje spuscen
strop in kvadratura stropa)

18




St.
zahteve

Rusitev — nacrti arhitekture

9.1.2

Tloris kleti — demontaZza in ruSitev opreme (tloris, ki ima lo€eno oznadene postavke po
barvah. Oprema ki se odpelje na deponijo in ni namenjena ponovni uporabi se oznaci z
eno barvo. Oprema ki se jo med obnovo skladi&Ci in vgradi nazaj v lekarno se oznadi z
drugo barvo.

Tloris kleti — ruSitve sten in stavbnega pohistva (tloris z oznacenimi rusitvami sten, kjer
je navedena tudi sestava in nosilnost stene, poleg sten so oznacena tudi vsa vrata in
okna ki se odstranijo z opisom velikosti.)

St.
zahteve

Rusitev — strojne instalacije

9.1.5

Demontaza in rusitev opreme - obstojeci radiatoriji ter pripadajo&i horizontalni cevni
razvodi se v obmocju obdelave odstranijo v celoti ter odpeljejo na deponijo. V celoti se
odstranijo vsi cevni razvodi vodovoda, demi vode in kanalizacije, do priklju¢kov v
spodnjem nadstropju. Odstrani naj se tudi ves pomozni on obesalni material za
instalacije. Prav tako se odstrani obstojeCe prezraCevalne kanale v obmocju gradnje,
vkljuéno z distribucijskimi elementi za vpih in izvlek zraka iz prostorov. Del
prezracevalnih kanalov se ob prenovi ponovno uporabi za izvlek zraka iz prostorov
pisarn in oficine. V tlorisih se opremo, ki se demontira in odstrani ter opremo, ki se po
demontaZi ponovno uporabi, ustrezno oznaci (npr. barvno).

Spremembe, prestavitve obstojecih vodov. Obstojedi prikljucki, ki se bodo uporabili za
priklju€itev rekonstruirane Lekarne (pred pripravljen zrak za prezraCevanje, zavrzeni
zrak, ogrevanje, hlajenje, vodovod, kanalizacija, demi voda,...) se v naCrtih oznacijo,
navede se nacin prilagoditve ter prikaz navezave na nove razvode.

V projektu in popisih zajeti ruSitvena dela v obstojeem objektu in odvoz materiala in
opreme na pooblas€eno deponijo. Sestavni del tega projekta morajo biti tudi odklopi,
trajne ukinitve priklopov, zatasne prevezave vseh strojnih instalacij za ¢as izvajanja del.
Vsi obstojeci priklopi strojnih instalacij, ki ostanejo se morajo v projektu zabeleZiti in
oznaditi.

tloris kleti — rusitev stropa (tloris z oznaenimi obmodji kjer se odstranjuje spuséen strop
in kvadratura stropa)

St.
zahteve

Rusitev — elektro instalacije

9.1.8

Tloris kleti — demontaZza in ruSitev opreme in inStalacij (tloris, ki ima lo€eno oznadene
postavke po barvah. Opremo oziroma instalacije, ki se demontirajo in odpeljejo na
deponijo in niso namenjene ponovni uporabi se oznaci z eno barvo. Opremo, ki se jo
med obnovo skladiS¢&i in vgradi nazaj v lekarno se oznaci z drugo barvo. Opremo
oziroma inStalacije, ki se jih zaS¢iti in med gradnjo prestavi oziroma podalj$a do novih
lokacij se oznadi s tretjo barvo.

Tloris kleti — demontaza in rusitev stropov (tloris z oznacenimi obmogji kje se demontira
strop). V tlorisu je potrebno lo¢eno oznaditi postavke po barvah. Oprema ki se odpelje
na deponijo in ni namenjena ponovni uporabi se oznaci z eno barvo. Oprema ki se jo
med obnovo skladiS&i in vgradi nazaj v lekarno se oznaci z drugo barvo.

9.1.10

Tloris kleti — odklop in demontaza dovodov (tloris z oznagenimi obmodji kje se odklopijo
in izvleCejo obstojedi dovodi, ki se odpeljejo na deponijo in niso namenjeni ponovni
uporabi. Vse dovode, ki se odklopijo in izvle€ejo se oznadi z drugo barvo.

Pri vseh vrstah rusitev je potrebno izvajanje po PZI nacrtih.
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9.2 Projektiranje PZI po strokah - graditev

St. Arhitektura
zahteve
9.2.1 Izdela se PZI, PID in DZO dokumentacija
9.2.2 Vodilna mapa s podatki o projektu in tehni¢nim poroc€ilom
9.2.3 Tlorisi in prerezi obstojeCega stanja
9.24 Tlorisi in prerezi novega stanja
9.2.5 Tlorisi ruSitev - glej zahtevo 9.1.1. do 9.1.4
9.2.6 Tloris z opisi novih pozidav
9.2.7 Sheme stavbnega pohistva
9.2.8 Shema tlakov
9.2.9 Shema spuscenega stropa
9.2.10 Nacrt oz. tloris s prikazom pozicij opreme (vsa tipska, mizarska, medicinska, obstojeca,
nova oprema ima svojo oznako oz. $ifro)
9.2.11 Nacrti opreme (nacrti mizarske opreme izdelane po meri z vsemi risbami (tlorisi, narisi,
prerezi in detajli ter izborom materialov potrebnimi za izvedbo)
9.2.12 Detajli za izvedbo — nacrti vseh detajlov potrebnih za izvedbo
9.2.13 Narisi vseh sten v laboratoriju, galeniki, aseptiki in citostatikih z vrisano in kotirano
opremo
St. Naérti gradbenih konstrukcij
zahteve
9.2.14 | lzdela se PZI in PID dokumentacija ki vsebuje:
9.2.15 | Vodilna mapa s podatki o projektu in tehni€¢nim porocilom
9.2.16 | Tlorisi, prerezi, armaturni nacrti, nacrti jeklenih ojacitev, izracuni , 3d prikazi ,kosovnice— vsi
nacrti potrebni za izvedbo prenove in dokazi, da s posegi ne poslabSamo ali ogrozamo
statiCne varnosti objekta
9.2.17 | Nameravana gradnja/rekonstrukcija bo zasnovana tako, da vplivi, ki jim bo objekt
izpostavljen, ne bodo povzro€ili poruSitve celotnega ali dela objekta in tudi ne deformacij,
vecjih od dopustnih ravni, 8kode na drugih delih gradbenega objekta, na napeljavi in
vgrajeni opremi zaradi vecjih deformacij nosilne konstrukcije ali Skode, nastale zaradi
nekega dogodka, katere obseg je nesorazmerno velik glede na osnovni vzrok.
St. Nacrti s podroéja pozarne varnosti
zahteve
9.2.18 | Nacrt pozarne varnosti naj obravnava podrocje Centralne bolnisni¢ne lekarne (klet 1) —na
vzhodni strani stavbe MFT
9.2.19 | Vsebina naérta poZarne varnosti — Studije poZarne varnosti

e Mora biti izdelana z zakonodajo in predpisi, s Pravilnikom o zasnovi in Studiji
pozarne varnosti (Ur.l.RS 12/13, 49/13 in 61/17-GZ) ter Pravilnikom o pozarni
varnosti v stavbah (Ur.l.RS §t.31/04, 10/05, 83/05, 14/07, 12/13 in 61/17-GZ).

o Studija pozarne varnosti mora biti izdelana v skladu s 7. ali 8. ¢lenom Pravilnika o
pozarni varnosti v stavbah,

e Zagotovljena mora biti ustrezna pozarna delitev na pozarne sektorje z
upoStevanjem namembnosti prostorov, procesov in tehnike v teh prostorih,
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St.

Nacrti s podroéja pozarne varnosti

zahteve
e Mora analizirati razlicne poZarne scenarije in izbran mora biti ustrezen koncept
pozarne zasdite,
e Zagotovljena mora biti varna evakuacija,
e Projektirani morajo biti vsi potrebni sistemi za aktivno pozarno za&¢ito,
o Projektirane morajo biti reSitve za u€inkovito intervencijo in gasenje,
e |zvedeni morajo biti vsi organizacijski ukrepi, ki naj bodo zapisani tudi v navodilih za
obratovanje in vzdrZzevanje
e V Studija pozarne varnosti mora vsebovati vse ustrezne grafi¢ne priloge.
9.2.20 | Skupaj s PZI naj bo planiran, po zakljuku projekta pa izdan Izkaz pozarne varnosti
St. Elaborat eksplozijske ogrozenosti z oceno tveganja
zahteve
9.2.21 | Elaborat eksplozijske ogroZenosti z oceno tveganja naj obravnava tehnologijo za izdelavo in
uporabo sredstev za dezinfekcijo, skladno z zakonodajo in standardi:
¢ Pravilnik o proti eksplozijski za&¢iti (Ur. list RS §t. 41/16)
e Pravilnik o zahtevah za zagotavljanje varnosti in zdravja delavcev na delovnih
mestih, Ur. list RS &t. 89/99, 39/05)
e SIST EN 1127-1: 2019 Eksplozivne atmosfere — PrepreCevanje eksplozije in
zaScita — 1. del: Osnovni pojmi in metodologija
e SIST EN 60079-0:2012 Eksplozivne atmosfere — 0. del: Oprema — SploSne zahteve
(IEC 60079-0:2011, spremenjen)
e SIST EN 60079-10-1:2016 - Eksplozivne atmosfere - 10-1. del: Razvrstitev
prostorov - Eksplozivne plinske atmosfere
e SIST EN 60079-14:2014 - Elektricne naprave za potencialno eksplozivne
atmosfere — 14. del: Elektricne napeljave v eksplozijsko ogrozenih obmogjih (razen
v rudnikih)
e SIST-TP CLC/TR 60079-32-1:2019, Eksplozivne atmosfere - 32-1. del:
Elektrostatske nevarnosti - Navodilo
e SIST EN 80079-36:2016, Eksplozivne atmosfere - 36. del: Neelektricna oprema za
potencialno eksplozivne atmosfere - Osnovne metode in zahteve
e SIST EN ISO/IEC 80079-20-1:2020 Eksplozivne atmosfere - 20-1. del:
Lastnosti materiala in razvrstitev za pline in hlape - Preskusne metode in podatki
e Methodology for the Risk Assessment of Unit Operations and Equipment for Use in
Potentially Explosive Atmospheres, 17th March 2000, EU Project No: SMT4-CT97-
2169
e Tehnicna smernica TSG-N-003:2021 — Za&cita pred delovanjem strele
e Tehni¢na smernica TSG-N-002:2021 — Nizkonapetostne elektri¢ne instalacije
9.2.22 | Elaborat naj vsebuje diagram procesov, skladno s tehnolodkimi zahtevami in navodili
uporabnikov za
e manipulacijo s posodami s toopili oz. dezifekcijkimi surovinami
¢ nacin transportiranja teko€in do prostora mesanice
e postopek polnjenja , vrsta kontejnerjev
e varnostne zahteve za kontejnerje (primarno ovojnino)
¢ shranjevanje napolnjenih kontejnerjev
e prisilno prezraCevanje prostora
e zahteve za lokalno odsesovanje
o ukrepanje pri politjih, vzdrZzevalna dela.
9.2.23 | Elaborat mora doloditi fizikalno-kemijske lastnosti obravnavanih tekocin, ki so podlaga za
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St.

Elaborat eksplozijske ogrozenosti z oceno tveganja

zahteve
dologitev zahtev za elektri€no in neelektri¢no opremo.

9.2.24 | Doloci se nacin in velikost prezraCevanja obravnavanega prostora.

9.2.25 | Na podlagi analize tehnoloskih procesov, se dolocijo cone eksplozijske nevarnosti, ki se jih
vride v tlorise in po moznosti tudi v prereze.

9.2.26 | OpiSe se ukrepe proti eksplozijske zasc¢ite glede na potencialne vire vziga, s katerimi se
lahko omeji cone eksplozijske nevarnosti ali prepreci njihov nastanek, da se oprema in
procesi izvedejo tako da je maksimalna Ex cona 2.

9.2.27 | Elaborat se mora opredeliti glede konstrukcijske za&¢ite.

9.2.28 | Natan¢no morajo biti opisani organizacijski ukrepi proti eksplozijske zascite.

9.2.29 | V elaboratu morajo biti natanéno ocenjena tveganja glede na procese, ki zajemajo natancno
lokacijo in napravo, verjetnost nastanka, vir vZiga, vzrok za nastanek, ukrepe, ter kdaj se
lahko pojavi EX atmosfera. Na podlagi analize se dolo&i kon&no oceno tveganja.

9.2.30 | Nacrti iz elektrotehnike in strojnih inStalacij, morajo upostevati dolocila elaborata proti
eksplozijske zasdite glede vgradnje opreme in naprav, ki morajo imeti ustrezne certifikate,
izjave EU o skladnosti in namescene tablice z znakom CE in EX, ki so skladne z direktivo
ATEX 2014/34/EU.

St. Strojni naérti
zahteve

9.2.31 | lzdela se PZI, delavniska, PID in DZO dokumentacija

9.2.32 | PZI (projekt za izvedbo) se izdela skladno z zahtevami GMP skupaj s sluzbo investitorja za
upravljanje kakovosti tako da se med projektiranjem izvede kvalifikacijo na¢rtovanja DQ
(documentation qualification), zlasti

o Kvalifikacija P&ID — sheme klimatskih in cevnih instalacij
o Kuvalifikacija vseh fabrikatov, ki imajo vpliv na kakovost obratovanja
o Kuvalifikacija razporeda opreme in enocrtnih risb razvoda klima kanalov in instalacij
o Kvalifikacija Funkcijskih zahtev
Kvalifikacija popisov

9.2.33 | Na podlagi PZI dokumentacije izvajalec izdela I1Q; OQ in PQ protokole, na podlagi
Validacijskega master plana, ki ga izdela investitor

9.2.34 | Po opravljenem DQ vse spremembe potrjuje komisija za spremembe, sestavljena iz
predstavnikov sluzbe za kakovost investitorja in predstavnikov izvajalcev

9.2.35 | Po zaklju¢eni montazi izvajalec opravi IQ, zagon, OQ ter PQ.

Med izvedbo kvalifikacij sluzba za kakovost investitorja status izvedbe kvalifikacij zabelezi
status izvedbe kvalifikacij, ob zakljuc¢ku pa se zapise Zaklju¢no porocilo o kvalifikacijah

9.2.36 | Za ne-GMP prostore, ki jih VMP ne bo obravnaval se kvalifikacije izvede skladno z dobro
inZenirsko prakso, oziroma skladno s slovensko zakonodajo.

9.2.37 | Po zaklju€ku IQ izvajalec pripravi PID dokumentacijo, po zagonih, OQ in PQ pa Se DZO
dokumentacijo.

St. Elektro naérti
zahteve
9.2.38 | lzdela se PZI, delavniska, PID in DZO dokumentacija

PZI (projekt za izvedbo) se izdela skladno z zahtevami GMP in/ali dobro inZenirsko prakso
skupaj s sluzbo investitorja za upravljanje kakovosti tako da se med projektiranjem izvede
kvalifikacijo nacrtovanja DQ (documentation qualification), zlasti

o elektriCne inStalacije in elektritcna oprema za potrebe napajanja novih tehnoloskih
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St.
zahteve

Elektro nacrti

sklopov in rekonstruiranih prostorov

e elektricne instalacije in elektricna oprema male moci za potrebe novih tehnoloskih
naprav

e elektritne instalacije in elektri€na oprema sploSne in varnostne razsvetljave
o elektriCne instalacije in elektricha oprema za izenacitev potencialov

o elektriCne instalacije in elektricna oprema za komunikacijske povezave

o elektricne indtalacije in elektritna oprema za kontrolo dostopa in domofon

o elektriCne instalacije in elektricna oprema za potrebe javljanja pozara

o celektriCne instalacije in elektricna oprema za potrebe strojnih naprav klimatizacije,
prezraevanja, energetike

e nadzorno krmilni sistem (NKS — SCADA) za vodenje, krmiljenje ter regulacijo strojne
opreme sistemov klimatizacije, prezraCevanja, energetike ter sistema alarmiranja
kriti€nih GMP parametrov

o Kvalifikacija vseh fabrikatov, ki imajo vpliv na kakovost obratovanja
o Kvalifikacija razporeda opreme in instalacij
Kvalifikacija popisov

9.2.39

Na podlagi PZI dokumentacije izvajalec izdela 1Q in OQ protokole, na podlagi
Validacijskega master plana, ki ga izdela investitor.

9.2.40

Po opravljenem DQ vse spremembe potrjuje komisija za spremembe, sestavljena iz
predstavnikov sluZzbe za kakovost investitorja in predstavnikov izvajalcev.

9.2.41

Po zaklju€eni montazi izvajalec opravi IQ, zagon in OQ.

9.2.42

Med izvedbo kvalifikacij sluzba za kakovost investitorja status izvedbe kvalifikacij
zabelezi status izvedbe kvalifikacij, ob zaklju¢ku pa se zapise Zaklju¢no porocilo o
kvalifikacijah.

9.2.43

Za ne-GMP prostore in opremo ter sisteme, ki jih VMP ne bo obravnaval se kvalifikacije
izvede skladno z dobro inZzenirsko prakso, oziroma skladno s slovensko zakonodajo

9.2.44

Po zakljucku IQ izvajalec pripravi PID dokumentacijo, po zagonih, OQ in PQ pa $e DZO
dokumentacijo.

St.
zahteve

Nacrti za avtomatizacijo in nadzorne sisteme

9.2.45

Na podlagi elektro in strojne PZI dokumentacije se izdela PZI dokumentacija za vodenje,
krmiljenje ter regulacijo strojne opreme sistemov klimatizacije, prezracevanja, energetike.

PZI specifikacije sistemov vodenja so FDS, SDS, HDS (FDS - function design
specification, SDS — software design specification, HDS — hardware design
specification) za GMP in ne-GMP del.

9.2.46

Za ne-GMP del se izdela NKS (nadzorno krmilni sistem), skladen z dobro inZenirsko
prakso

9.2.47

Za GMP del pa se izdela AMS (alarm monitoring sistem), skladen z GAMP 4 in GAMP 5
(good automation practice).

9.2.48

PZI specifikacije FDS izvajalec skupaj s sluzbo investitorja za kakovost potrdi v sklopu
kvalifikacije nacrtovanja DQ (documentation qualification).

DQ se izvede pred detaljnim nadrtovanjem elektro instalacij in izdelavo SW za vodenje
in krmiljenje (avtomatizacijo) ter NKS in AMS.

9.2.49

Na podlagi elektro in strojne PZI dokumentacije se izdela PZI dokumentacija za vodenje,
krmiljenje ter regulacijo strojne opreme sistemov klimatizacije, prezracevanja, energetike.

PZI specifikacije sistemov vodenja so FDS, SDS, HDS (FDS - function design
specification, SDS — software design specification, HDS — hardware design
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St.
zahteve

Nacrti za avtomatizacijo in nadzorne sisteme

specification) za GMP in ne-GMP del.

9.2.50

Za ne-GMP del se izdela NKS (nadzorno krmilni sistem), skladen z dobro inZenirsko
prakso.

9.2.51

Za GMP del pa se izdela AMS (alarm monitoring sistem), skladen z GAMP 4 in GAMP 5
(good automation practice).

St.
zahteve

Geodetski posnetek, kataster komunalnih in drugih vodov

9.2.52

Pred pri¢etkom izvajanja GOI del je potrebno predvideti izvedbo postopka zakolicbe objekta
in izvedbo pripadajoCega elaborata.

Po zaklju€enih delih je potrebno izvesti geodetski posnetek celotnega obmocja OBJEKTA, z
zunanjo ureditvijo in vsemi komunalnimi prikljucki, vkljuéno z vsemi nadzemnimi in
podzemnimi objekti, instalacijskimi vodi strojno in elektro, jaski in meteornimi prikljucki,
robniki, cestis¢i, parkirisci, javno razsvetljavo. Sestavni del tega geodetskega posnetka je
tudi izvedba vseh meritev, priprava vse potrebne dokumentacije, elaborata za vpis stavb v
kataster stavb za vlozitev zahtevka na GURS za vpis v kataster nepremicnin, vkljuéno z
vlozitvijo zahtevka za vpis stavb pri geodetski upravi.

9.2.53

Izbrani izvajalec PZI mora za potrebe projektiranja pridobiti kataster podzemnih vodov

9.2.54

Izbrani izvajalec izdela PID katastra podzemnih vodov zunaj in znotraj objekta

10 Zahteve za opremo in pohistvo

10.1 Zahteve za standardno pohistvo

10.1.1

Iverali so viSjega kakovostnega razreda kot npr. Egger oz. Fundermax. Vsi elementi, razen
kjer je pri posamezni poziciji napisano drugaCe, so narejeni iz iverala 18mm z ABS
nalimkom 2mm v isti barvi. Pri vseh oblogah je potrebno predvideti morebitne naknadne
izreze za vtiCnice, videofon, stikala ipd. Vsi elementi imajo stik s steno ali stropom izveden s
sencno fugo Sirine in globine 20mm, razen kjer je na nacrtih risano drugace. vsi dekorji so
viSjega kakovostnega razreda kot npr. Egger, Fundermax. To&en tip dekorja je dolo€en s
strani projektanta in po potrditvi investitorja (barva po barvani lestvici proizvajalca, dekor v
izgledu lesa po katalogu proizvajalca).

Vsa sploSna pohiStvena oprema se na podrocju izvajanja del predvidi nova.

Vsa oprema naj bo v skladu z vsemi obstoje€imi normami ustrezno licencirana, da je
primerna za uporabo v specifiénih prostorih objekta, ki ga dolo¢a predmet tega javnega
narocila.

Splosna pohistvena oprema v prostorih ki so obdelani v Idejni zasnovi tehnologije (za
potrebe priprave galenskih in asepti¢nih izdelkov, ter centralne priprave citostatikov v
prostorih Oddelka) se uredijo z zahtevami iz tega projekta.

« serijsko in ne serijsko pohistvo-vse vrste omar, regalov, podpultnih omaric, vise€ih omaric,
polic, sedezev (foteljev), stolov, miz, obeSalnikov, garderobnih sten, pregradnih sten, klopi,
predalnikov, delovnih pultov, delovnih pultov z vgrajenimi pomivalnimi koriti itd.;

* oprema za zbiranje in prevoz vseh vrst odpadkov;

* servisni aparati-vse vrste hladilnikov, zamrzovalnikov, steklo kerami¢ne kuhalne plosce,
vgradne elektricne pecice, mikrovalovne pedice, nape, fotokopirni stroji, izlivniki, aparati za
izpiranje in dezinfekcijo itd.;

» biro tehnika in avdio video oprema-televizijski sprejemniki, grafoskopi, projekcijska platna,
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razni projektorji, diktafoni, prenosni racunalniki za prezentacije, govorne naprave za nujne
klice itd.;

* raCunalnisSka oprema-PC racunalniki, tipkovnice, monitoriji, tiskalniki itd.;

* licence za operacijski sistem in licence za Office paket-oboje polna verzija;

+ aktivna raCunalniSka oprema za delovanje racunalniSke mreze;

« fotokopirni stroj s funkcijo printerja in skenerja;

* toaletni kompleti in sanitarna oprema-stenska ogledala razli¢nih dimenzij, etazere
podajalniki papirnatih brisaé-zloZenk, stenski milniki, posode s pokrovom za odpadke, koSi s
pokrovom, straniSéne S¢etke, podajalniki zas&itnih prevlek, osveZilci zraka, stenski
podajalniki toaletnega papirja v »Jumbo« rolah, drzala s higienskimi vreCkami, stenski
dozatorji za dezinficiens, antibakterijski milniki, zidna oprijemala itd.;

» oprema ¢ajne kuhinje, krozniki, skodelice, jedilni pribor itd.;
* vizualne komunikacije-oznacevalne in usmerjevalne table-tablice za oznaCevanje etaze,
tablice za oznacevanje prostora, razni informacijski panoji, table za ozna¢evanje objekta itd.

V popisu mora biti zajeta dobava, transport in montaZza oziroma postavitev na mesto
predvideno v povrSinskih naértih oziroma v skladu z zahtevo uporabnika. Za vse pohiStvene
elemente naj bo predviden sistemski klju€ z izmenljivimi cilindri.

Naceloma naj bodo cilindri in klju€i v enem prostoru enaki, izijema so garderobe, skladid¢a,
arhivi in podobni prostori. Izdelava mora biti kvalitetna in mora zados¢ati vsem predpisanim
zahtevam. Izbrani izvajalec bo moral predhodno izdelati prototipe vseh klju¢nih elementov
opreme.

Vsa oprema mora ustrezati predpisanim standardom za bolniSnice, biti mora kvalitetno
izdelana in iz kvalitetnih materialov ter mora ustrezati vsem predpisanim higiensko
sanitarnim zahtevam. Stremeti je potrebno v ¢im vecji meri k izogibanju ostrim robovom.

10.1.2

Delovne in jedilne mize-delovni prostori, dnevni prostori, ¢ajne kuhinje, iverica deb. 28 mm
obojestransko oblepljena z laminatom in z vertikalnimi zaklju€ki z nalimki z vseh strani.
Noge tipske iz varjenih pohistvenih profilov s PVC nastavkom za izravnavo mize;

10.1.3

Delovni pulti, prostori za Cistila, necisti prostori, pomivanje instrumentov-iverica deb. 28 mm
oblozena s kvalitetno nerjaveco plo¢evino, ki ima zunanji rob plos¢e privzdignjen za 3-5 mm
in ima zavihek navzdol s sprednje strani viSine 3 cm ter zavihek v vertikalno steno z zadnje
strani navzgor viSine 6 cm. Vsi prehodi iz horizontalnih delov v vertikalne in v vogalih so
izvedeni v radijih. Vertikalni zavihek je na stiku s steno kitan s silikonskim kitom. Pult se
montira na podpultne omarice.

10.1.4

delovni pulti-laboratorij-umetna masa odporna na topila, koncentrirane kisline in luge ter
mehanske poskodbe, z zad€itnim poliuretanskim robom, deb. 40 mm ali ceradur, obstojen
na kisline, luge in ostale agresivne medije, deb. 37 mm ali iverica ustrezne debeline
oblozena s kvalitetno nerjaveco plo€evino

10.1.5

delovni pulti-sejna soba, konziliarna soba- iverica deb. 28 mm obojestransko oblepljena
s furnirjem in z vertikalnimi zakljuki z nalimki z vseh strani. Pult se montira na kovinske
suho montazne barvane konzole iz varjenih pohistvenih profilov;

10.1.6

stoli-delovni prostori

kovinsko kromirano podnozje na kolesckih, hrbtno opiralo in sedez v ergonomicni izvedbi,
oblazinjen s tkanino iz mikro vlaken ali z umetnim usnjem, opiralo za roke vrtljiv s pridviznim
mehanizmom

10.1.7

stoli- dnevni prostori, ¢ajne kuhinje, -stol iz ponikljanih cevastih profilov, zadnji dve nogi
podaljSani za noSenje hrbtis¢a, sedezna povrsina in hrbti§ce iz furnirja ali oblazinjena z
umetnim usnjem;
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10.1.8

podpultne omare-omarice z vrati in podstavkom, korpus iz iverala deb. 18 mm, vrata iz
iverala deb. 18 mm, okovje kvalitetno, moznost odpiranja 95°, ro¢aj kovinski, zunanja
obdelava ekvivalentna mizam, pultom in omaram v prostoru;

10.1.9

podpultni predalniki-kovinska teleskopska vodila, korpus iz iverala deb. 18 mm, Cela
korpusov predalov zas¢itena z ABS PVC trakom deb. 3 mm, Cela predalov iz iverala deb.
18 mm, zunanja obdelava ekvivalentna mizam, pultom in omaram v prostoru. Predalnik je
opremljen s klju€¢avnico, okovje kvalitetno, ro¢aj kovinski;

10.1.10

viseCe omarice-omarice z vrati, , korpus iz iverala deb. 18 mm, vrata iz iverala deb. 18
mm, okovje kvalitetno, moZnost odpiranja 95°, ro¢aj kovinski, zunanja obdelava
ekvivalentna mizam, pultom in omaram v prostoru;

10.1.11

omare obdelane s furnirjem, soba vodje lekarne, sejna soba-korpus iz iverala deb. 18
mm, ¢ela korpusa in polic za&¢itena z ABS PVC trakom deb. 3 mm, vrata iz iverice deb. 18
mm, zaklju¢ki ABS deb. 2 mm, zunanja obdelava omare furnir, okovje kvalitetno za
odpiranje 95°, ro¢aj kovinski, klju€avnica, podnozje kovinsko viSine 10 cm

10.1.12

omare obdelane z laminatom-v vseh ostalih prostorih- korpus iz iverala deb. 18 mm,
¢ela korpusa in polic zas&itena z ABS PVC trakom deb. 2 mm, vrata iz iverice deb. 18 mm
obojestransko lepljena z ultrapasom, zaklju¢ki ABS deb. 2 mm, okovje kvalitetno za
odpiranje 95°, roc¢aj kovinski, klju¢avnica, podnozje kovinsko viSine 10 cm;

10.1.13

stenski obesalniki-stenski obesalnik iz iverice deb. 16 mm obojestransko lepljen z
ultrapasom z vsemi zakljuCki masivnega lesa, 3 obeSalne kljuke, obloga enaka kot pri
omarah oziroma ostalem pohistvu v prostoru.

10.1.14

kovinski regali-tipska kovinska oprema, razli¢nih Sirin in viSin prilagojena prostoru in
namenu;

10.1.15

omare za arhiv-tipski kovinski elementi razli¢nih globin, opremljeni s klju¢avnicami,
elementi s podstavkom, predali.

10.1.16

Vsa ostala lekarniSka oprema se izdela v kvaliteti in iz materialov ki jo zahteva
lekarniSka stroka.

10.2 Dodatne zahteve za pohistvo za Ciste — klasificirane prostore, vkljuéno s 4-

CNC

10.2.1

Vsi spoji korpus — hrbet — police morajo biti silikonizirani po celothem spoju z vseh strani

Silikon mora biti vgrajen &im tanjSe enakomerno, zaglajeno, tako da je omogoceno
enostavno CiS¢enje

Police so fiksne, brez moznosti nastavitev po visini in brez izvrtin v korpusih

10.2.2

Vgradnja — kitano s silikonskim kit po celem spoju stene; strop; tla -regal

- tolerance vgradna mera — 2mm

-pravokotnost; vzporednost +/-0,2 mm/m; 100%

-nasedanje na tla, po celotni povrsini, lepljeno, izjemoma vijaceno z RF knipingi

Vse omare in regali, instalirani v Cistih prostorih, se zaklju€ijo z masko med stropom in
korpusom omare/regala — vijaceno s knpingi in silikonizirano

10.2.3

Cokl je zaklju€en z zaokroznico. Finalni PVC tlak se zaklju€i na vrhu cokla

10.2.4

Pred montazo pohistva je potrebno po vseh prostorih na tla nalepiti filc — koordinacija z
dobaviteljem sten, tlakov
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Po zaklju¢ku montaze dobavitelj izvede CiS€enje opreme 2x suho; 2x mokro

10.3 Dodatne zahteve za HPL ali RF (nerjaveca plo€evina) pohistvo za Ciste —

klasificirane prostore (klasa A; B)

10.3.1 | Uporabljene HPL (visokotlacne laminatne plos¢e) debeline 10-12 mm ali hladno valjana
plo€evina, profili AISI 304 s povrsino 2B (lllc) po EN 10088-2.
Hrapavost uporabljene plo€evine (pred priCetkom izdelave) 0,17um<Ra<0,5um. Uporablja se
zascitna folija med obdelavo . Var je izveden po vsej dolzini.
Celotna povrdina je oCis¢ena, razmascena. Vari so Jedkani in po jedkanju razmasc&eni
10.3.2 | Osnovne zahteve za izvedbo polic, miz, pultov so:
e plos€e miz oziroma polic ter pultov naj bodo enostavne za &iS€enje, higiensko
neoporecne,
o dimenzije se prilagodijo glede na funkcionalnost (razpon med podporami in teza
opreme na pultu, mizi oziroma polici)
e kolesa za vse prevozne omarice, vozicke 2 x z zavoro s prednje strani, 2 x brez
zavore, vsa §8tiri kolesa vrtljiva.
10.3.3 | Vgradnja fiksne HPL ali RF opreme — kitano s silikonskim kitom po celem spoju stene;
strop; tla -regal
- tolerance vgradna mera — 2mm
-pravokotnost; vzporednost +/-0,2 mm/m; 100%
-nasedanje na tla, po celotni povrsini
10.3.4 | Pred montaZo pohistva je potrebno po vseh prostorih na tla nalepiti filc — koordinacija z
dobaviteljem sten, tlakov
Po zaklju¢ku montaze dobavitelj izvede CiS€enje opreme 2x suho; 2x mokro
10.3.5 | Dodatne zahteve za digestorij — razkuZevalno postajo

V prostoru K.A.04 in K.C.03 se ob materialni zapori instalira digestorij — razkuZevalna
postaja, ki je prikljopljena na HVAC sistem

100 m3/h zraka se odsesava ¢ez napo, 200m3/h zraka pa se odsesava preko perforirane
ploCevine na dnu digestorije

ReZa za odvod zraka na napi in perforacija na dnu digestorija morajo biti locirane na delu
pred prostorom. Povrsina reZe in perforacija mora biti takSna da omogoc€a transportno
hitrost zraka, nasiCenega z parami topila vsaj 12m/s

Skica digestorija (Sirina digestorija je lahko 70 cm —do 110 cm

10.4 Zahteve za opremo

St. Zahteve za digestorij oz. razkuzevalno postajo
zahteve
10.4.1 | Dobavi in instalira se v pripravi asept.dela in v pripravi citostaticnega procesa, v prostorih
K.A.04 in K.C.03.
10.4.2 | Digestorija sta prikljopljena na HVAC sistem. 100 m3/h zraka se odsesava ¢ez napo,

200m3/h zraka pa se odsesava preko perforirane plo€evine na dnu digestorije

Reza za odvod zraka na napi in perforacija na dnu digestorija morajo biti locirane na delu
pred prostorom. Povrsina reze in perforacija mora biti takSna da omogoc¢a transportno
hitrost zraka, nasi¢enega z parami topila vsaj 12m/s

Skica digestorija (Sirina digestorija je lahko 70 cm — do 110 cm

27



odsesovanje

1/3
| |
@ » :
G/ = @
@ 'h‘b '3 E
&/ i -
e 75 w
DYES o o
© O /2 = a2
— b‘(? o o
SIS 5 "
] o
SR 5
A
o :
napa
23 ] reia na napi 108 m3/h
w g 4
=8 b —perforiran pladenj
" E xe® Bl % - odsesovanje
+ ‘6\0@ = preko
ol | & = ///,A,/”_perforiraﬁe
T - = r “loéevine - pult
£l | RF korito (AISI 31 | LRFkorito (AIE{I 316) bee m3/h
& odtok zapora—{ odtok]

10.4.3 | Uporablja se za delo z agresivnimi kemikalijami
10.4.4 | Spodnji del digestorije je odprt prostor za vozi¢ek
10.4.5 | Predvideva se priklop na centralni odsesovalni sistem, deluje v podtlaku regulacija podtlaka
glede na odprtost vrat je na strani dobavitelja digestorija
10.4.6 | Pod perforirano plosco je lovilec za teko€ine, da ta ne te€e po prostoru. Brez vti€nic in brez
shranjevalnega dela za kemikalije. Spodaj prostor za vozicek.
10.4.7 | Po zaklju€eni instalaciji dobavitelj izvede zagon; I1Q; OQ ter izobrazevanje uporabnikov
St. Zahteve za digestorij
zahteve
10.4.4 Dobavi in instalira se v prostoru Magistralni pripravki K.G.13
10.4.9 | Digestorij atestiran skladno z EN 14175 in DIN 120024 Part 2
10.4.10| Uporablja se za delo z agresivnimi kemikalijami
10.4.11| Sprednja vrata se teleskopsko dvigajo, steklena, ostale povrsine so oble¢ene s paneli
10.4.12| Spodnji del digestorije se uporablja za zhanjevanje kemikalij in drobne opreme
10.4.13| Predvideva se priklop na centralni odsesovalni sistem, deluje v podtlaku regulacija podtlaka
glede na odprtost vrat je na strani dobavitelja digestorija
10.4.14| Digestorij naj bo opremljen z dvema racunalniskima vtiénicama in 5 enofaznimi vti¢nicami;
dva tokokroga 16 A
10.4.15| Po zaklju€eni instalaciji dobavitelj izvede zagon; I1Q; OQ ter izobrazevanje uporabnikov
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St.

Zahteve za hladilnike

zahteve
10.4.16| Dobavi in instalira se hladilnike v galenskem laboratoriju, oficini, analiznem laboratoriju,
pripravi asepti¢nega dela, pripravi citostatikov.
10.4.17| lzdelan in testiran mora biti skladno z DIN 58345, opremljen mora biti s stekleno Celno
plos€o na vratih, izvle€nimi policami.
10.4.18| Temperatura nastavljiva 4-8 st C, spremljava temperature na AMS, odstopanje +/-2 st po
kompletnem volumnu (PQ test s 6-10 sondami, pri polovi€ni nalozitvi)
10.4.19| Hladilnik mora imeti izvle€ne plasti¢ne predale, po viSini nastavljive
10.4.20| Opremljen mora biti z avtomatskim odtajevanjem in uparevanjem odtaljene vode
10.4.21| Vrata hladilnika se morajo zaklepati
10.4.22| Po zaklju€eni instalaciji dobavitelj izvede zagon; IQ; OQ, PQ ter izobrazevanje uporabnikov
St. Zahteve za suhi sterilizator — susilna komora
zahteve
10.4.23| Dobavi in instalira se v pralnici galenike, prehodna izvedba, instaliran v prostoru K.G.05,
moznost posluzevanja iz K.G.05 ali iz K.G.16.
Suhi sterilizator bo z nastavitvijo ustrezne temperature izvajal tudi funkcije suSilne komore.
10.4.24| Okvirna dimenzija sterilizatorja: Sirina do 1000 mm, globina do 1000 mm, viSina do 1900
mm, volumen cca 650 .
10.4.25| Nastavitev temperature 5 — 300 st C
10.4.26| Enakomernost porazdelitve temperature +/-2,5 st pri 200 st C
10.4.27| Omogoc€en mora biti priklop na AMS za spremljanje kriti¢nih parametrov, zahteva se lokalni
kontrolni panel za nastavitev in spremljanje programov suhe sterilizacije
10.4.28| Odduh — koordinacija dobavitelj - uporabnik
10.4.29| Po zaklju€eni instalaciji dobavitelj izvede zagon; I1Q; OQ, PQ ter izobrazevanje uporabnikov
St. Zahteve za vodno kopel
zahteve
10.4.30| Selitev obstojeCe vodne kopeli, hramba med prenovo.
St. Zahteve za sistem za pripravo razkuzil, proizvodnjo in distribucijo demi vode, ter
zahteve polnjenje razkuzil
10.4.31| Nacrtuje, dobavi in instalira se sistem, ki obsega
e Hranjenje treh 60 | sodov, napolnjenih z pripravljenim alkoholom za dezinfekcijo v
ognjevarni omari
e Raztehtavanje in polnjenje alkohola 0,1 do 1,3 I, cca 6-8 plastenk na minuto z
natancnostjo
e 0do+10%.
e Zapiranje plastenk z navojnimi €epi s kontroliranim torzijskim momentom
10.4.32| V prostoru K.G.02 je predvidena je Ex cona 2 in GMP klasa D.

Hranjenje plastenk se planira ognjevarni omari Na razpolago je 600 m3/h zraka za lokalna
odsesovanja. V prostoru so predvidena prevodna tla.
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10.4.34| Sistem za raztehtovanje in polnjenje alkohola se planira v slede¢em obsegu
e oprema za blanketiranje soda z dusikom in ustreznih igel za priklop peristalti¢ne
Crpalke
e Peristalticna ¢rpalka za ¢rpanje in doziranje alkohola (igla na navoju, fleksibilna
cev, peristalticna ¢rpalka (dobavitelj presodi ali je za kapaciteto 6 — 8 plastenk 1,3 |
na minuto zadostuje ena ali pa sta potrebni 2 &rpalki za predpisano natan¢nost
10% pri polnitvi 0,11).
¢ Tehtnica za kalibracijo doziranje Crpalke
o Ergonomsko oblikovana polnilna postaja za enostavno nastavitev polnjenje za 0,1
do 1,3 | plastenke
e Dobavitelj naj predpiSe mesta in nacin ozemljitev ter mesta in koliCine
odsesovalnega zraka
e Priprava ustrezne ATEX dokumentacije
10.4.35| Polavtomatski sistem za zapiranje plastenk
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o Kapaciteta 6 -8 plastenk na minuto

¢ Na plastenko se rono navije za pokrovéek za 1-2 navoja

o Nato se plastenka vstavi na mizo zapiralneka stroja, ki mora biti opremlien z
privijalno glavo, ki ima kontroliran nastavljiv torzijski moment

o Plastenka se ucvrsti na pravo pozicijo z ro¢nim pozicionerjem, ki ima ustrezno
trenje, da se plastenka pri privijanju ne zavrti

10.4.36| Po zaklju€eni instalaciji dobavitelj izvede zagon; IQ; OQ, PQ ter izobrazevanje uporabnikov

10.4.37| Naprava za deonizacijo (€iS€enje vode) naj ima kapaciteto 80 I/h z vgrajenim rezervoarjem
90|
Kvaliteta demi vode je planirana 10 ohmov upornost, TOC < 30 ppb, mikroorganizmi <
1cfu/ml, raztopljeni silicij < 0,05 mg/I
Temperatura vode v distribucijski zanki max 20 stC
Zanka za distribucijo demi vode naj bo povezana s sistemom za pripravo razkuzil, pralnim
strojem Belimed in avtoklavom. Dodatno je distribucija pripeljana do pomivalnega korita,
kjer se zadnje ro¢no pranje opravi z demi vodo
Distribucijska zanka in sistem za proizvodnjo demi vode naj ima predvideno periodi¢no
sanitacijo, dihalni filter na rezervoarju 0,22 mikronski, cevi za distribucijo polirane, varjene
orbitalno, material AlSI 316L, ventili membranski
Sistem mora biti opremljen z ustreznimi vzoréevalnimi mest, distribucija mora zagotavljati
turbolentni tok, delovanje sistema 7 dni; 24 ur

10.4.38| Priprava razkuzil in mora zagotavljati maksimalno 100 | batche
Planira se meSanica etanol — voda ali IPA - voda
Sistem za pripravo naj bo opremljen z masnim dozirnim Stevcem ter kontrolno tehtnico
Doziranje in kontrolno tehtanje naj se izvaja s pomocjo receptur, avtomatsko, kritiCni
parametri se kontrolirajo na AMS
Ko je ustrezna meSanica pripravljena se posoda ro&no priklju€i na nadtlak dusika 0,5-1 bar,
spodnji ventil pa se priklopi na sistem za polnjenje stekleni¢k

10.4.39| Zapiranje plastenk se izvaja polavtomatsko, delo izvaja drug operater

10.4.40| Dobavitelj skupaj z uporabnikom, tehnologom in avtorjem Elaborata eksplozijske
ogrozenosti skladno z oceno tveganja predvidi in izvede sistem, ki bo praktiCen, zanesljiv in
varen

10.4.41| Po zaklju¢ku na&rtovanja dobavitelj izvede DQ skupaj z uporabnikom in projektanti po
strokah
Po zaklju€eni dobavi dobavitelj izvede zagon; 1Q; OQ ter izobraZevanje uporabnikov

St. Zahteve za avtoklav , nakladalno kosaro in dva vozicka
zahteve

10.4.42| Avtoklav (parni sterilizator) naj bo dobavljen in montiran za potrebe obiCajne sterilizacije
trdnih materialov, tekocin in tkanin

10.4.43| Velikost komore je 480 I, dvojna vrata. Dimenzije sterilizatorja so Sirina 1250, visina 1980,
globina 1350. Dimenzije komore so Sirina 660, visina 700, globina 1000 mm.
Polnjenje in praznjenje avtoklava poteka preko voziCkov — dimenzije vozi¢kov so enake
dimenziji komore avtoklava (globina komore x Sirina komore)

10.4.44| Tipi¢na temperatura sterilizacije je 121 in 134 st C. Obvezna nastavitev temperature.

10.4.45| Avtoklav naj deluje avtomatsko z moznostjo programiranja ciklov na kontrolnem panelu,
kriticni parametri naj se spremljajo na uporabnikovem AMS

10.4.46| Planira naj se na centralni priklop demi vode, elektrike, proizvodnja vakuuma in pare naj se
planira v sklopu naprave

10.4.47| Po zaklju€eni dobavi in montaZzi dobavitelj izvede zagon; 1Q; OQ; PQ ter izobraZzevanje

uporabnikov
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St.

Zahteva za obe komori za citostatike

zahteve
10.4.48| Izdelana mora biti skladno z DIN 12980:2005 - zas¢itni razred II; delovno podrocje razred A
po GMP oz. razred 5 po ISO 14644 ter CEI EN 61010_1: Varnostne zahteve za elektricno
opremo za meritve, nadzor in laboratorijsko uporabo
10.4.49| Velikost komore je (135 x 80 x 222 - vidina cm), z zagotovljenim laminarnim tokom 0,4 m/s
10.4.50| Filtracija zraka H14; svezi zrak 30%, cirkulirani zrak dvojno HEPA filtriran
10.4.51| Komora naj deluje avtomatsko z mozZnostjo nastavitve reduciranega rezima, hrup manjsi od
60 dB, osvetlitev LED > 1000 lux. Komora naj ima vgrajeno UV svetilko za dezinfekcijo.
10.4.52| Notranje povrSine naj bodo iz jekla 304 I, polirane, delovna povrsina gladka, iz segmentov
Stranske stene in sprednja dvizna vrata naj bodo iz kaljenega stekla, zadnja stena naj ima
vgrajeno okno iz kaljenega stekla, poravnano s steno komore
10.4.53| Komora mora biti opremljena s $tirimi 220 V elektricnimi vti€nicami in dvema RJ vti€nicama
10.4.54| Kriti€ni parametri se morajo spremljati preko uporabnikovega AMS
10.4.55| Po zaklju¢eni dobavi in montazi dobavitelj izvede zagon; 1Q; OQ; PQ ter izobrazevanje
uporabnikov
10.4.56| Obe Laf komori za citostatike in bioloSka zdravila morata imeti vgrajeno granitno plos¢o za
tehtnico.
St. Zahteva za priklju¢ke in vgradnjo robotskega sistema za pripravo citostatikov
zahteve
10.4.57 | Robotski sistem bo izdelan skladno z SIST EN 12469:2000 in DIN 12980:2005 - za&¢itni
razred ll; delovno podrocje razred A po GMP oz. razred 5 po ISO 14644
10.4.58 | Proizvajalec robota bo imel kontrolo nad dobavo in vnosom opreme na predvideno mesto v
prostor K.C.02
Predvideti je potrebno dve demontazni steni med hodnikom K.H.02 in K.C.02
Ureditev hodnikov in vogalov mora biti skladna z navodili proizvajalca robotov, tako da je
najmanjsa Sirina odprtin 1300 mm, Sirina vrat 1200 mm, diagonala pravokotnih vogalov
2500 mm, viSina prostora pa 2,7 m
10.4.59 | Za sistem za dobavo zraka je predviden, da se montira v K.TC.07
10.4.60 | Odvodni zrak iz robota je priklopljen z okroglo cevjo fi 200 — za odvod zraka 2 x 0-350m3/h
10.4.61 | Robota sta priklopljena na elektricno napajanje. Predvidena vrSna elektricna moc je 2x5kW
Za oba robota je potrebno:
- 2x 3 fazna vti¢nica na steni za posameznim robotom
- 2x 16A Suko vti¢nica v razdalji 2 m od posameznega robota za priklop robotov
- 5 x 16A Suko vti€nica za priklop racunalnika, UPS....
10.4.62 | Zahteve za zunaniji hladilni sistem
e Hladilna mo¢ = 3000 W
e Hiadilni medij voda
e Priporoceni delez sredstva proti zmrzovanju < 30 %
e Temperatura delovanja od +4 °C do +12 °C
e |zhodni tlak vode > 2,5 bara
e Pretok > 10 I/min.
10.4.63 | Sistem je povezan na interno SW — APOTECAmanager kit, ki je opremljen z ustreznim HW
- PC; monitor; UPS; printer; ro€ni bar kodni &italec; tipkovnico in misko
Potrebna je direktna kabelska povezava med vsakim robotom in PC
PC je poveza z lokalno racunalnisko mrezo (LAN)
IP naslov za robota je: 88.38.209.178 in 88.21.88.106
10.4.64 | Shema priklopov robota
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10.4.65

MontaZo (skladiS€enje robotov pred montazo, vnos robotov, sestavljanje, priklop na dovod,
odvod zraka, elektriko in racunalnisko mrezo) izvede s pomocjo osebja UKC izbrani
izvajalec pod nadzorom dobavitelja robotov

Dobavitelj robotov ob prisotnosti osebja UKC in izbranega izvajalca izvede 1Q; zagon in OQ
robotov

10.4.66

Za zagon sistema (robotov) in izobrazevanje osebja mora UKC pripraviti vzoréno embalazo,
stekleniCke z vodo v originalni embalazi, ustrezne operaterje in tehni¢no osebje. Koli¢ina
testnega material UKC uskladi z dobaviteljem robotov

10.4.67

UKC skupaj z dobaviteljem robotov pripravi oceno rizikov in plan kvalifikacij in validacij.
UKC organizacijo kvalifikacij in oceno rizikov zapi$e v validacijskem master planu.

10.4.68

Skupaj z dobaviteljem robotov UKC pripravi splo$ne postopke za ¢iS€enje robotov ter

protokole za validacijo CiSCenja.
Cistilni postopki so ustrezni, ko je demonstrirana ustrezna priprava citostatikov z agarjem.

10.4.69

Po uspeSnem zagonu se izvede Solanje osebja in validacija robotov, ki je zaklju¢ena takrat
ko so za vsako obliko proizvedene 3 uspesne ponovitve priprave citostatikov ali bioloSkih
zdravil

10.5 Zahteve za Ciste prostore — aseptika in citostatiki

St.
zahteve

Ciste stene
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10.5.1 | Material ALU panel, debelina: 50 mm, barva: po izboru uporabnika
Sestava:
* Prasno barvana ALU plo€evinad =1 mm
» ALU konstrukcija, okvir 15/48
* Polnilo: kamena volna PBX, d = 48 mm
* Prasno barvana ALU ploCevinad =1 mm
- Alu talni profil - vodilo; viSine h= 120 mm
- Predvidena debelina talne obloge PVC; d= 2-3 mm
- Alu kotna-vogalna zaokroznica dim. 50/50 mm z radijem 74 mm
ALU vogalni element
[
Stik silikon, 2 mm
ALU zaokroZnica
ALU stenski panel
SN pang)
ALU zaokrozZnica
10.5.2 | Stenska obloga
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ALU stenski oblozni panel

Stik - silikon 2 mm

ALU talno vodilo 120 mm

ALU zaokroZnica 50/50 R74

120

PVC tlak 2-3 mm

N

10.5.3 | Vgradnja elektro opreme
ALUipanelio=50 my ALU kanal 97x45
2
17
Elektro doza

St. Cisti strop
zahteve

10.5.4 | Material ALU panel, d=50 mm, barva: barva po izboru uporabnika

Sestava stropnega panela:

* Prasno barvana ALU plo€evinad =1 mm

* ALU konstrukcija, okvir 20/48

* Polnilo: kamena volna PBX, d = 48 mm

* Pradno barvana ALU plo¢evinad =1 mm

- Nosilna konstrukcija: Alu L in T profilni sistem, glede na dimenzioniran raster
- Pohodno: do 100 kg/m

- Alu stropna zaokroznica — barva: enaka kot strop
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50

ALU stropni panel

ALU stenski panel

ALU stropni panel

/

o
o

ALU zaokroznica

10.5.5 | ObeSanje stropa
nosilna navojna palica
ALU stropni panel
ALU " T " Profil 40/40
10.5.6 | Vgradnja svetilk, anemostatov...
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L vgradna $irina svefilke L

J panel d=50 mm W W ALU panel d=50 r

%

1 izrez v panelu . Stik silikcALn, 2mm
iilikon, 2 mm

| | Sirina svetilke (vidni del) | |

50

obesalo filterske enote obesalo filterske enote

ALU panel d=50 mm ALU panel d=50 mm
ﬂl%‘»

izrez v panelu (notranji del)

50

o
Te

[ izrez v panelu (prehodni del) l I
Stik siJikon, 2 mm T 1 . Stik silikpn, 2 mm

Sirina anemostata (vidni del) |
1 1

St.
zahteve

Vrata za Ciste prostore

10.5.7

Sestava vrat:

* Alu podboj, barva: RAL 9002

* HPL panelno polnilo, barva: RAL 9002

* Alu obroba krila: barva: RAL 9002

* Magnetno stikovanje-pripiranje s pomoc¢jo permanentnih magnetov
- Hermeti¢ne izvedba —talno tesnilo - giljotina

- Okovje: Alu prasno barvani te¢aji 2x, inox oz. RF ro¢aj
- Integrirano nadometno samozapiralo: GEZE TS

- Zasteklitev:

* Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

* Mikroperforiran Alu profil 38 mm

* Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

Na vratih se po Zelji investitorja nalepi print nalepka — Naziv prostora v katerega se vstopa
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50

ALU podboj T ﬁ
e =)

HPL panel polnilo

Zasteklitev 3+3/38/3+3

HPL panel polnilo _—

talno tesnilo

I

ALU stenski panel d=50 mm Vrata - podboj Vrata - krilo
L 69 |
1 T
\éd.
5 D 3
L4l
Stik silikon, 2 mm
50
Prerez: R1 - R1 o
Lo, =

10.5.8

Ogledala
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50

Prerez: R1 - R1 L

= Lo

ALU podboj — ﬁ!

HPL panel polnilo [

Ogledalo

HPL panel polnilo _—1

talno tesnilo /

50

10.5.9 | Interlock — semafor

100

! Prerez: R1 - R1

Semafor rdeéa/zelena
dim. 100 mm

100

=

ALU podboj

St. Zasteklitve
zahteve

10.5.10| Zasteklitev v panelnih stenah in vratih, debelina: 50 mm




Sestava zasteklitvenega panela:

* Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

* Mikroperforiran Alu profil 38 mm

* Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

- Termopan izvedba

- Zasteklitev v sistemu sten in vrat poravnana brez roba

ALU panel d=50 mm Stik silikon, 2 mm |

Stik silikon, 2 mm | Zasteklitev 3+3/38/3+3 ALU panel d=50 mm

o—I

\_—

|| %

10.5.11| Zasteklitev zunanijih Cistih sten
Spoj med ¢isto steno in zunanjim oknom se opremi z Alu obrobo, ki se jo fiksno pritrdi na
zunanje okno in na alu profil v &isti steni
Zunanje okno se odpira navzven, ¢iS¢enje od zunaj
St. Materialna zapora — aktivha podajna komora
zahteve
10.5.12| Sestavljena iz ALU panelov in dvojih ALU ¢istih vrat.

Postavitev na talni profil - vodilo; vi§ine h= 120 mm

Komora je pripravljena na priklop na dovod in odvod zraka, ter ima pripravljeno stropno
odprtino za vgradnjo strojnih HYAC komponent.

Notranjost komore v vseh vogalih obdelana z zaokroznico in tesnjena s silikonom.
Interlock: preko elektro klju¢avnice in integriranega stikala za javljanje odprtosti vrat
Odpiranje: preko tipske sistema interlock in inox ro¢aja

Polnilo vrat: termopan varnostno VSG steklo debeline 50 mm, izvedba brez robov
Zasteklitev:

» Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

* Mikroperforiran Alu profil 38 mm

* Varnostno steklo VSG 33.1 (3+3 mm)

Oprema: 3 — 4 perforirane police iz nerjavece plo¢evine AlSI 304

Notranje dimenzije BxHxL: 890 x 1.300(1.140) x 410 mm
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St.

zahteve

PVC tlaki

10.5.13

Material PVC v plos¢ah dim: 615mm x 615mm. Barva: po izbiri investitorja

Montaza:

- lepljenje na pripravljeno podlago z disperzijskim lepilom, ter vroCe varjenje spojev z varilno
vrvico v izbrani barvi tlaka,

- izdelavo stenskih zaokroznic iz enakega materiala kot osnovni tlak na podlozni ALU profil,
viSina zaokroZnice 120cm, kitan stik.

Material ustreza tehni¢nim karakteristikam in standardom:

« klasifikacija namembnosti po EN-ISO 10874: 34/43

« dimenzije po EN-I1SO 24341

+» odpornost proti obrabi po EN 660-2, skupina M

« dimenzijska stabilnost material < 0,05% po EN-ISO 23999

* ognje odpornost po EN 13501-1, Bfl-s1

* protizdrstnost po EN 13893, DS-p = 0.30

* odpornost na zdrs po DIN 51130, R9

* Elektriéna upornost EN1081 (106Q < R < 108Q)

+ odli¢na odpornost na kolesc¢ke stolov po ISO 4918/EN 425 , brez udinka

+ Odli¢na odpornost na kemikalije po EN-ISO 26787

« absorpcija zvoka po EN-ISO 140-8, 2 dB

* obstojnost barv po ISO 105-B02, > 6
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* toplotna prevodnost po EN 12524, 0,25 W/mK

* bakteriostatik po ISO 846 , zavira rast

* material je ustrezen za uporabo v notranjih prostorih po AgBB/DIBT, skladno z VOC
emisijo

» material ima akreditacijo ISO9001, ISO 140001, SA8000, AgBB in CHPS del 01350

« material mora ustrezati standardom BREEAM, Ska M12 Vs 1, 2013 Vs 1,0 2012 . LEED
2.2. » material mora

imeti deklaracijo EPD, izdano s strani UL LLC po ISO 14025 in EN15804 in skladno z ISO
14044 verificiranim

odgovarjajo¢im LCA porocilom

» material ustreza zahtevam po EN14041.

» Odpornost proti obremenitvi

Stati¢ne obremenitve : 50 kg/cm2 - Dinami¢ne obremenitve: 90 kg/cm2

St.

zahteve

Dodatne zahteve za mavéno kartonske stene (MK) - galenika

10.5.14

Spoj MK stena — finalni PVC tlak

I, N

MK stenalobloga

‘- “2x 12,5 mm (npr. Knauf)

ALU / HPL hrbtni profil
- visine 120 mm

_ALU zaokroZni profil
/ R74 50x50 mm

PVC finalni tlak (2-3 mm)

10.5.15

Spoj MK stena disti panel 50 mm
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OPCIJSKO: kotnik 15/15 mm

10.5.16 | Spoj MK stena — ALU panelni strop

I
L
L ,‘\ P ALU panel strop d=22 mm
™~ - N e /
f.f
/{ .
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10.5.17

Materialna zapora — aktivha podajna komora

Izvedba je enaka kot pri vseh ostalih materialnih zaporah; pri vgradnji v mavéne stene je pa

potrebno upostevati slede€e zahteve:

Vgradna oz. zidna odprtina mora biti 10 mm vecja po Sirini in viSini (pravo lokacijo, velikost... se

zagotovi s Sablono iz npr OSB plosce)

Ko se komora vgradi se Spranja okrog komore zaklju€i z AL ali Inoks masko iz kotnikov 30/30 mm

ter kitanjem z ustrezno maso..
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10.6 Zahteve za zagotavljanje kakovosti GMP prostorov in opreme

Zahteve za zagotavljanje kakovosti GMP prostorov in opreme

10.6.1

Na podlagi tega razpisa izvajalec pripravi delavniSsko dokumentacijo ali pa natanéno
specifikacijo za kupljeno opremo.

Uporabnik skupaj s projektantom in izvajalcem potrdi kakovost planirane opreme na podlagi
ogleda reference in/ali vzorcev, skladno z GEP za pisarnisko, skladis¢no in drugo opremo

Za Ciste prostore pa dobavitelj skupaj z uporabnikom izvede DQ nac&rtov oziroma
tehni¢no/tehnoloskih specifikacij opreme.

10.6.2

Na podlagi delavniSske dokumentacije izvajalec izdela 1Q; OQ in PQ protokole, z
upostevanjem kriti€nih parametrov ki izhajajo iz Validacijskega master plana (VMP).

10.6.3

Po opravljenem DQ vse spremembe potrjuje komisija za spremembe, sestavljena iz
predstavnikov sluzbe za kakovost investitorja in predstavnikov izvajalcev.

10.6.4

Po zaklju¢eni montazi izvajalec opravi |Q, zagon, OQ ter PQ.

Med izvedbo kvalifikacij sluzba za kakovost investitorja kontrolira status izvedbe kvalifikacij,
ob zaklju¢ku pa se zapiSe Zaklju¢no porocilo o kvalifikacijah.

10.6.5

Za ne-GMP prostore in opremo, ki jih VMP ne bo obravnaval se kvalifikacije izvede skladno
z dobro inzenirsko prakso, oziroma skladno s slovensko zakonodajo.

10.6.6

Po zakljucku del izvajalec izvede 1Q, PID dokumentacijo, po zagonih pa Se izobrazevanje,
0Q in PQ ter DZO dokumentacijo.

11 RusSitve

St.

zahteve

Procedure in zahteve
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St.
zahteve

Procedure in zahteve

11.1.1

Vzpostavitev protiprasne zas¢itne pregrade celotnega gradbi$¢a (pregrada iz maveénih
ploS¢, ki sega od tal in preko spus¢enega stropa. Stiki mavénih ploS¢€ naj bodo
prelepljieni s Sirokim samolepilnim trakom). KakrSnekoli poSkodbe za&¢ite se redno in
sproti zaprejo in pokrpajo.

Redno odstranjevanje lo€eno zbranih odpadkov iz prostorov. Transport odpadkov naj
poteka v zaprtih zabojnikih.

Material in pripomocCki naj se na obmocje gradbis€a prinadajo in odna$ajo po za to
dogovorjeni transportni poti (eno dvigalo, to€no doloeno stopnisce, skozi okno)

Prihod in odhod izvajalcev del naj poteka po dogovorjeni poti. Izvajalcem del je
prepovedano gibanje izven dogovorjenih poti in gradbis¢a.

11.1.2

Lekarna se med prenovo seli na drugo lokacijo. Vsi prostori lekarne so med prenovo
prazni.

12 Graditve

12.1 Zahteve za obrtniSka dela

St.
zahteve

Obrtniska dela

12.1.1

SploSna navodila in opozorila glede uporabe nadrta

izdelavo ponudb in izvedbo projekta je potrebno izdelati skladno z naértom. Nacrt je
potrebno upostevati v celoti (risbe, opisi in popisi).

V primeru tiskarskih napak in morebitnih neskladij v projektu, je ponudnik ali izvajalec
dolzan na to opozoriti odgovornega projektanta.

ponudnik ali izvajalec je dolZzan opozoriti na morebitno tehni¢no pomanjkljivost izvedbenih
detajlov, risb, opisov ali popisov. predloge potrdita odgovorni projektant in investitor.

v sklop izvajal¢eve ponudbe sodijo vsi delavniski nacrti, ki jih pred izvedbo glede tehni¢ne
pravilnosti, zahtevane kakovosti in izgleda potrdi odgovorni projektant.

Kjer ni opredeljenega izvedbenega industrijskega detajla ali izdelka, ga mora izvajalec pred
izvedbo predstaviti, izbor potrdita odgovorni projektant in investitor.

Vzorce vseh finalnih materialov je ponudnik dolzan predloziti projektantu v potrditev. kjer so
mozne alternative v izbiri materiala (finalne obloge povrsin, njihove obdelave, vidni in
nevidni pritrdilni materiali, podkonstrukcije, vzorci potiskov...

12.1.2

Splos$no o izvedbi del:
mere je potrebno preveriti na terenu,

posamezne spremembe in detajle je potrebno uskladiti na terenu s
projektanti in izvajalci,

Ce izvajalec opazi neskladje med projektom in stanjem na terenu
ali kakrdnokoli nepravilnost je o tem dolZzan obvestiti projektanta in
skupaj z njim poiskati ustrezno reSitev, spreminjanje projekta brez
soglasja projektantov ni dovoljeno!

12.1.3

ZIDARSKA DELA

Splosno:

Zidarska dela se morajo izvajati po dolocilih veljavnih tehni¢nih predpisov in normativov
Za vse nejasnosti ali variantne reSitve se je obvezno posvetovati s projektantom

Zidanje mora biti Cisto, s pravilno vezavo opeke. Stiki morajo biti dobro zaliti z malto, vrste
popolnoma horizontalne, malta pa ne sme biti v debelejSem sloju kot 15 mm. Vse povrsine
morajo biti popolnoma ravne in navpi¢ne, malta iz stikov se mora odstraniti dokler je Se
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Obrtniska dela

sveza.

Vgrajeni materiala za ta dela morajo ustrezati doloCilom veljavnih tehni¢nih predpisov in
normativov.

Zidanje opecnih zidov v skladu SIST EN 711-1:2011

Vsi bitumenski materiali uporabljeni za hidroizolacije morajo po kvaliteti in izvedbi ustrezati
standardom DIN 18.195, 1-10 del fizikalne karakteristike proizvodov morajo ustrezati
zahtevam DIN 52133.

Pri vseh talnih hidroizolacijah morajo biti vsi spoji s prebojnimi elementi izvedeni s
prirobnicami.

Vse stene, tako nosilne kot tudi predelne, morajo biti glede materialov in naginov izvedbe
prilagojene zahtevam prostora glede pogojev bivanja, zvoéne izoliranosti, pozarne
odpornosti, vodoodpornosti in mehanske odpornosti.

Stene morajo glede na dejavnost v prostoru smiselno izpolnjevati naslednje zahteve:

* ustrezno protipozarno varnost, biti morajo iz negorljivih materialov;

* oplesk in obloga se prilagodi namembnosti prostora;

* v mavcnih stenah morajo biti izvedene horizontalne in vertikalne ojalitve za naknadno
vgradnjo opreme, prav tako pa je potrebno izdelati projekt ojaditev v mavénih stenah;

+ vsi instalacijski preboji in materiali v stenah morajo biti izvedeni tako, da ne poslab$ajo
zvocne zascite stene;

* vse vmesne stene morajo biti postavljene od talne AB plosce do stropne AB plosce;

12.1.4

RUSITVENA DELA

Splosno:

Pri izvajanju rusitev je treba upoStevati vsa zakonska dolo€ila s podrocja varnosti in zdravja
pri delu, Pravilnik o varstvu pri gradbenem delu, Zakon o varstvu pred pozarom in Zakon o
varstvu okolja, predpise o ravnanju z gradbenimi odpadki, Pravilnik o obremenjevanju tal z
vhaSanjem odpadkov in Uredbo o ravnanju z odpadki.

Obvezno je lo€evanje vgrajenih materialov: beton in armiran beton, plo€evina, les, steklo,
plastika, kovinski izdelki, opeka...

Vse gradbene odpadke in ruSevine je potrebno odpeljati na deponijo komunalnih odpadkov
v skladu z Odlokom o ravnanju s komunalnimi odpadki na obmocju ob¢ine in v skladu z
Uredbo o ravnanju z odpadki (Uradni list RS st. 103/2011).

Opremo, ki se bo po obnovi vgradila nazaj v lekarno je potrebno pred demontazo zasgititi
pred poskodbami, jo odpeljati v suho in pred vremenskimi vplivi zas€iteno skladis¢e, ter po
obnovi pripeljati nazaj v lekarno. Vsak kos se posebej oznaci in naredi seznam, ki
zagotavlja, da se oprema ali deli opreme ne izgubijo. Morebitne poskodbe na obstojedi
opremi se zabelezi in fotografira.

12.1.5

KLJUCAVNICARSKA DELA

Splosno:

Vsi elementi klju€avniCarskih del morajo biti izdelani strokovno in kvalitetno po detajlih in iz
materialov kot je navedeno v opisih in detajlih. Ves vgrajeni material mora po kvaliteti
ustrezati veljavnim tehni¢nim predpisom in standardom.

Elementi za vgrajevanje klju¢avni€arskih izdelkov (vijaki, sidra in drugo) morajo biti takih
dimenzij in nosilnosti, da ustrezajo obremenitvam, za katere so namenjeni. Vse nosilne
elemente je potrebno dimenzionirati z analizo konstrukcij.

PovrSina posameznih elementov na varjenih stikih mora biti ravna in gladka, brez vzboklin
ali vdolbin ter bruSena. V vsaki postavki posebej je navedena tudi kvaliteta finalne
povrsinske obdelave.

Za elemente, ki so finalno povrSinsko obdelani z barvanjem, je barvanje izvesti na naslednji
nacin:

¢iS€enje vseh povrsin pred montazo s peskanjem obdelave SA 2,5 po SIS 055900/1967 in
odpraSevanje

1x premaz z alkidno temeljno barvo v debelini sloja 30-40 mikrona kot osnovni antikorozivni
premaz, izvedeno v proizvodnem obratu pred montaZzo na objektu

Barvne efekte, vse morebitne spremembe ali dopolnitve je potrebno reSevati z arhitektom.
Tehnoloske risbe za proizvodnjo mora izvajalec del izdelati v skladu s projektno
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dokumentacijo. V kolikor Zeli izvajalec prilagoditi izvedbo svoji tehnologiji, mora izdelati
ustrezno projektno dokumentacijo z detajli, katero mora pregledati in s podpisom potrditi
arhitekt. Izvajanje na objektu se lahko zacne, ko arhitekt s podpisom potrdi risbe. Sestavni
del klju€avniCarskih del je tudi pokrivanje stika elementa s konstrukcijo, v katero se
vgrajujejo, na nacin, ki ga doloc€i izvajalec del v tehnoloskih risbah za proizvodnjo.

V ceni vseh postavk, morajo biti zajeta vsa dela, dobava in montaza, osnovni material,
steklo, pritrdilni in tesnilni material, okovje, zapiralno okovje ter material za vse zakljucke
(dolodi arhitekt).

Vso okovje in kljuke izbrano na podlagi vzorcev, po potrditvi arhitekta.

Izvajalec del izdela delavniSke nacrte za vse konéne pozicije, ki jih morata pred izvedbo
potrditi odgovorni vodja projekta ter odgovorni nadzornik z vpisom v gradbeni dnevnik.

12.1.6

ALU IN STEKLARSKA DELA

Splosno:

Vsa ALU dela morajo biti izdelana po navodilih proizvajalca, skladno s sistemskimi prirocniki
in skladno z veljavnimi harmoniziranimi standardi.

Profili s prekinjenim termi¢nim mostom morajo imeti ustrezen atest spajanja termi¢nih lamel
iz poliamida zaradi statine stabilnosti profila.

Zakljucki na gradbene elemente, morajo biti znotraj paronepropustni, zunaj pa
paropropustni in vodotesni (izvedeni po sistemu RAL montaze).

Povrsinska obdelava profilov mora imeti pri praSnem barvanju certifikat »QUALICOAT«, pri
eloksiranju pa certifikat »QUALANOD«.

V ceni vseh postavk, morajo biti zajeta vsa dela, dobava in montaza, osnovni material,
steklo, pritrdilni in tesnilni material, okovje, zapiralno okovje ter material za vse zakljucke
(dologi arhitekt).

Vso okovije in kljuke izbrano na podlagi vzorcev, po potrditvi arhitekta.

Izvajalec del izdela delavniSke nacrte za vse konéne pozicije, ki jih morata pred izvedbo
potrditi odgovorni vodija projekta ter odgovorni nadzornik z vpisom v gradbeni dnevnik.

12.1.7

STAVBNO POHISTVO

Splosno:

Vsi mizarski izdelki morajo biti iz kvalitethega materiala in v skladu z veljavnimi tehniénim
predpisi in standardi za ta dela.

Pred izdelavo mora izvajalec del na objektu preveriti mere in koli¢ine posameznih izdelkov
po pozicijah.

Koli¢ino posameznih izdelkov po pozicijah, je predhodno kontrolirati in primerjati z glavnim
nacrtom.

Izdelki morajo biti opremljeni z vsemi potrebnimi sidri oz. Sapami, tako da se zagotovi
pravilna in stabilna vgradnja.

Sestavni deli vrat so eventualno potrebni kovinski profili za ojalitve robov odprtin, na katere
se pritrjujejo okvirji; kovinski vratni podboji; zunanji mehanizmi za samodejno zapiranje vrat;
neoprenska tesnila za tesnjenje; funkcionalni in estetski zakljucki vrat, ki jih potrdi arhitekt;
finalna povrsinska obdelava vrat in podbojev po opisu.

Vgrajevanje vrat mora biti usklajeno s tehnoloskim postopkom gradnje objekta. Pritrjevanje
vrat na gradbene elemente mora biti izvedeno tako, da se pri tem ne poslabsa funkcija, biti
mora elasti¢no in ¢vrsto. Vsi elementi za pritrjevanje morajo biti kovinski nerjavedi, ter
ustrezne velikosti in nosilnosti.

Vsa vrata morajo ustrezati vsem zahtevam iz veljavnih standardov in pravilnikov glede
zvocne izolativnosti in drugih zahtev glede na namembnost vrat.

Vso okovije in kljuke izbrano na podlagi vzorcev, po potrditvi arhitekta.

V ceni vseh postavk, morajo biti zajeta vsa dela, dobava in montaza, osnovni material,
steklo, pritrdilni in tesnilni material, okovje, zapiralno okovje ter material za vse zakljucke.
Izvajalec mora vse mere preveriti na licu mesta in izdelati ustrezno tehni¢no dokumentacijo
in delavniSke risbe in dati v potrditev projektantu.

Vso okovije in kljuke izbrano na podlagi vzorcev, po potrditvi arhitekta.

Vsa notranja vrata s podboji se zamenjajo. Vgrajena vrata s podboji v steno morajo
zagotavljati zvo&no zascito po veljavnem Pravilniku o zvo¢ni zas¢iti stavb. Za doseganje
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zahtevanih parametrov iz navedenega pravilnika je posebno pozornost nameniti pripiri pod
vrati, kjer mora biti zahtevana zvo¢na za$cita doseZena brez vsakrdne vrste talne pripire v
tleh. Vrata, ki vodijo v prostore, kjer je gibanje omejeno in vezano na delovni proces, morajo
imeti ustrezni varovalni nacin odpiranja s kartico, ter bunko na zunaniji strani (delovne sobe
zdravnikov, administracija, sistemski prostor, itd.).

Krila vrat morajo smiselno izpolnjevati naslednje zahteve:

» morajo biti energetsko ucinkovita (profili, steklo)-ustrezati morajo Pravilniku o u€inkoviti
rabi energije v stavbah (Ur. I. RS 93/2008);

« vratni profili morajo biti toplotno izolirani;

* koeficient prehodnosti Uw=1,0 W/m2K ali manj;

* povrSine morajo biti iz materialov, ki se dajo enostavno vzdrZevati in so odporni na
mehanske poskodbe;

« imeti morajo dovolj nasadil, da se ne poveSajo zaradi svoje teze in velikosti ter s tem ne
povzroc¢ajo poSkodbe na tlakih;

» zvocna izolativhost skladno z veljavnim pravilnikom;

» opremljena morajo biti s kovinskimi gladkimi kljukami;

» opremljena morajo biti s samo zapirali na mestih, kjer se to zahteva;

» opremljena morajo biti s sistemom generalnega kljuca;

* kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati, ki sevajo, je potrebno na vratih in
vratnih podbojih izvesti ustrezno zascito pred sevanjem oziroma vgraditi ustrezno obliko
vrat s podbojem;

« vratna krila in okovje mora biti izvedeno za potrebe pristopne kontrole.

* vsa vrata na pozarnih sektorjih morajo biti opremljena z magneti in vezana na pozarno
centralo

Podboiji vrat morajo izpolnjevati naslednje zahteve:

* podboji morajo biti kovinski in ustrezno prebarvani;

* kjer je predvideno elektri¢no odpiranje vrat morajo imeti vgrajeno elektricno klju€avnico v
podboju in pripravljeno instalacijo;

« podboiji vrat morajo imeti vgrajeno elektri€no klju¢avnico s kablom za pristopno kontrolo;

» opremljeni morajo biti z ustreznimi tesnili.

Glede na Studija pozarne varnosti je potrebno predvideti vgradnjo poZarnih vrat.

Vsa vrata Oddelka morajo biti opremljena z generalnim klju¢em. V prostorih ki so obdelani v
Idejni zasnovi tehnologije se predvidijo materiali kot jih je predvidel projektant tehnologije.

Elektricna drsna vrata
ElektriCna drsna vrata morajo smiselno izpolnjevati naslednje zahteve:

* vgrajena morajo biti na vseh tistih mestih, kjer se vrsi pogostejsi transport materiala in
prehod oseb;

* biti morajo ustrezne Sirine;
« imeti morajo lastno rezervno napajanje;
* v primeru sile se morajo ro¢no enostavno odpreti;

* na mestih, kjer so poZarni sektorji, morajo odgovarjati poZzarno varnostnim zahtevam in biti
vezana na pozarno centralo;

» opremljena morajo biti z oznakami proti trkom oseb v vrata;

* na ustreznem mestu morajo imeti upravljalni tablo za nastavljanje razli¢nih rezimov
vhodal/izhoda kakor tudi letnega rezima;

* vrata z dostopom v posebne prostore morajo imeti prilagojen sistem odpiranja;

* vrata, ki vodijo v prostore povezane s Cisto€o, morajo biti opremljena s »touch screeni« oz.
brez doti¢nimi stikali;

« vrata, ki vodijo v prostore, kjer je gibanje omejeno in vezano na delovni proces, morajo
imeti ustrezni varovalni nacin odpiranja preko kartice ali posebne kode z opozorilnimi znaki;
* v primeru, da so vgrajena na mestih, kjer so toplotne zavese, morajo biti povezana s
toplotno zaveso in njenim delovanjem;

* senzorji za avtomatsko odpiranje vrat ne smejo biti ob&utljivi na vremenske padavine in
gibanje zraka v prostorih.
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Sistemski klju¢

Ze pri izdelavi projekta obnove prostorov Oddelka, $e posebej pa pri izdelavi projekta
opreme, je potrebno pripraviti vse potrebno za projekt sistemskega klju¢a z ustreznimi tlorisi
in ustreznim tabelari¢nim seznamom odklepanja vrat, pri Cemer je potrebno upostevati
obstojece stanje in ga vkljuciti v novi sistem generalnega klju¢a. Detajlno pripravi projekt
sistemskega klju€a izvajalec oziroma dobavitelj in montazer vrat.

- vsa pozarna vrta v OBJEKTU morajo odgovarjati najnovej$i zakonodaji s podrocja
pozara in izdelanem Nacrtu pozarne varnosti. Pozarna vrta morajo biti opremljena z
ustreznimi atesti dokumenti, plos€&icami in napisi, ki dokazujejo njihovo ustreznost.
Omogocati morajo evakuacijo skladno z izdelanim Naértom pozarne varnosti. Vrata naj
omogocajo tudi ustrezno manipulacijo s klju¢em, ki preprecuje vhod v nasprotni smeri
evakuacije, omogoca pa v smeri evakuacije odpiranje tudi pri zaklenjenih vratih. V smeri
evakuacije naj bodo vrata opremljena s panik drogovi, ki so konstruirani tako, da ne
zozujejo prehoda postel.

-vsa pozarna vrata v OBJEKTU morajo imeti svoj lo¢en klju¢ in generalni klju¢. Za potrebe
hrambe klju€ev je potrebno predvideti tri omarice names&ene pri vratarski sluzbi glavni
vhod, sluzbi za oskrbo in vzdrZzevanje in pri vratarju objekta. Za vsak oddelke se predvidi
predaja ustreznega klju¢a pozarnih vrat v sestrsko bazo. Tako je potrebno predvideti za
vsaka pozarna vrata predajo 5 kljucev in za cel OBJEKT predajo 5 generalnih klju¢ev za
pozarna vrata;

-Sestavni del dobave in montaze pozarnih vrat je tudi navodilo proizvajalca pozarnih vrat o
rednih pregledih vrat, o nacinu in sistemu vzdrZevanja vrat, o periodiki rednih preizkusov
vrat in kaj je potrebno pri tem kontrolirati in preverjati, o na¢inu vodenja knjig o vzdrzevanju
pozarnih vrata, o pooblastilih kdo lahko kakSna dela opravlja na pozZarnih vratih;

-vse stenske steklene povrSine in vrata morajo biti opremljene, na podrodju, kjer se izvaja
transport in gibanje oseb s primernimi oznakami, ki prepre€ujejo zaletavanje oseb v
steklene povrsine.

Tehnoloska hitro tekoCa vrata

Obstojeca se ohranijo. Ostala potrebna vrata se predvidijo nova.

12.1.8

TLAKI, ESTRIHI

Splosno:

Vsi podi in estrihi morajo biti izvedeni tehni¢no pravilno in po pravilih stroke, po dolo€ilih
veljavnih normativov in tehni¢nih predpisov za ta dela.

Nacin izdelave in ves vgrajeni material mora ustrezati pogojem standarda DIN 18560.
Gotova povrsina cementnega estriha mora biti ravna v skladu z dopustnimi ravninskimi
odstopaniji po DIN 18202; po kakovosti gladke povrSine pa mora ustrezati DIN 18353.
Cementni estrih mora biti raven, suh, mora vpijati, biti odporen na pritisk in viek, Gist, brez
razpok in prahu, po DIN 18365. Materiali za izdelavo cementnega estriha morajo po kvaliteti
ustrezati minimalnim pogojem za tlacno in raztezno trdnost. Izdelujejo se iz portland
cementa.

Granulometrijska sestava agregata je odvisna od debeline estriha in mora biti taka, da
omogoca ustrezno obdelavo povrsine in zbitost. Najvecje zrno ne sme biti vecje kot je 1/3
debeline estriha. Razmerje frakcij se dolo¢a na osnovi sejalne krivulje.

Za povecanje odpornosti cementnega estriha, kvalitete izdelave in obdelave je uporabiti
naslednje dodatke: pospeSevalce, plastifikatorje in sredstva za zas¢ito proti mrazu. Dodatke
je dovoljeno uporabljati, kadar le ti ne vplivajo 8kodljivo na kvaliteto cementnega estriha in
talno oblogo. Hidroizolacijski sloj, na katerega se direktno izvede cementni estrih, mora
imeti zavarjene ali zalepljene stike, biti brez mehurjev in mehaniénih poskodb, raven in &ist.
Povrsina gotovega cementnega estriha mora biti gladka ali hrapava, odvisno od predvidene
vrste talne obloge.

Polozaj dilatacijskih stikov je dolociti na osnovi izrauna in po nacrtu

Robovi dilatacijskih stikov morajo biti fino obdelani in rahlo zaobljeni. Vse dilatacije morajo
biti zaprte. V spodnji del dilatacijskega stika se postavi stisljiv material, gornji del pa se
zapolni s trajno elasticno maso ali profiliranim trakom.

Toplotne in zvoCne izolacije morajo biti izvedene tako, da na preklopih in v stiku z drugimi
konstrukcijami ni toplotnih in zvo&nih mostov. Pri izvedbi plavajo€ih estrihov je potrebno ob
stenah poloZiti sloj mehkega izolacijskega materiala debeline 0,5 cm, viSine minimalno kot
je debelina estriha, kot dilatacijski sloj med estrihom in steno, s Cimer se prepreci prenos
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udarnega zvoka: obstenski sistemski robni zvo&no izolativni trakovi npr. ethofoam - glej
detajl.
Kriteriji za izbiro finalnih tlakov so mehanske zahteve, higienske zahteve, zahteve v zvezi z
namenom medicinske uporabe prostora, pozarnovarnostne zahteve in zahteve v zvezi z
lastnostmi materiala ter izvedbo. V skladiS€u se predlaga epoksi tlak, v ostalih prostorih pa
PVC ali enomerni tlak. V hladilnici bo po tleh keramika.
Sicer pa je potrebno pri izbiri tlakov glede na dejavnost v prostoru smiselno upostevati
naslednje zahteve:
* dolga Zivljenjska doba;
* mala obraba;
* kvalitetni sijaj;
* enostavno vzdrzevanje;
* enostavno &isCenje;
Pred pri¢etkom montaze opreme je potrebno tlake ocistiti in izvesti zas€itni sijajni premaz
(linolej, guma) oziroma izvesti ustrezno zascito (kamen). Po kon¢ani montazi opreme je
potrebno izvesti ustrezne popravke zas¢itnih premazov. V vseh prostorih v lekarni in v
prizidku se na vseh vrstah tlakov predvidijo polkrozni zakljucki (zaokrozZnice) in stenske
obrobe. V vseh prostorih se morajo izvesti med steno in tlakom zaokroznice. Zaokroznice
ne smejo biti izvedene na koncno steno, ker ni dovoljeno, da se pojavi rob na steni.
Zaokroznice se morajo konc€ati na steni tako, da so €im bolj v isti ravnini kot stena. Pri
zaokroZnicah je posebno pozornost potrebno posvetiti detajlom pri odprtih vratih, vratih
dvigal, el. drsnih vratih, itd.. V kolikor zaokroZnica preve¢ izstopa iz stene, naj se predvidi na
zaokroznici ustrezni zakljucek, ki bo zagotavljal vzdrZzevanje higiene;
-na mestih, kjer so vrata, je potrebno vgraditi odbojnike;
-vsi stiki tlakov (linolej, guma...) v zgradbi morajo biti varjeni.
Na parkirni ploS¢adi pred zgradbo, kjer se predvideva umestitev montaznega pisarniSkega
objekta je trenutno namesc¢ena asfaltna podlaga. Za potrebe postavitve montaznega
objekta je potrebno upostevati ustrezen poseg v obstojee povozne povrSine. Da ne biv
naslednjih letih prihajalo do zamakanja v skladiS¢ni prostor v etazi K1 je potrebno pred
postavitvijo montaznega objekta izvesti na tem mestu ustrezno dodatno hidro in toplotno
izolacijo, skladno z zakonodajo.

12.1.9 | KERAMICARSKA DELA
Splosno:
Vsa dela morajo biti izvedena tehni¢no pravilno in po pravilih stroke, po dolocilih veljavnih
normativov in tehni¢nih predpisov za polaganje.
Vsi stiki talne obloge ali stenske obrobe morajo biti izvedeni tako, da je povrsina tlakov na
stikih ravna, gladka in v isti ravnini.
Vidne povrsine plo3¢€ za oblaganje v objektu morajo biti: ravne, gladke brez sledov
predhodne obdelave

12.1.10| MAVCNO-KARTONSKE STENE IN OBLOGE

Splosno:

Stene proti strojnici se obvezno dodatno zvoéno izolira.

Montazne stene, obloge morajo biti iz kvalitethega materiala in v skladu z veljavnimi
tehni¢nim predpisi in standardi za ta dela.

PoZarna odpornost po projektu. Stene morajo biti izdelane iz negorljivih materialov.
Tehnologijo izdelave predelnih sten predlaga izvajalec, debelina izolacijskega materiala,
zraCnega sloja in slojev maveéno kartonskih ploS¢ mora ustrezati zahtevani pozarni
odpornosti.

ZvocCna izolativnost: debeline izolacijskega materiala, zracnega sloja in slojev mavéno
kartonskih plo$¢ morajo ustrezati zahtevani zvoé&ni izolaciji in Pravilniku o zvoc¢ni zasciti
stavb. Vsi stiki med posameznimi elementi stene, stene s tlakom oziroma stropom, morajo
imeti iste zvo€ne karakteristike kot stena sama.

Izvajalec predelnih sten je dolZzan predloziti atest o zvoc&ni izolativnosti.

-vsi instalacijski preboji in materiali v stenah morajo biti izvedeni tako, da ne poslab$ajo

50



St.

Obrtniska dela

zahteve
zvolne zaslite stene;
-vse vmesne stene morajo biti postavljene od talne plos€e do stropne plosce;
-kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati, ki sevajo, je potrebno v ali na stene
izvesti ustrezno zascito pred sevanjem;
Stati¢na stabilnost: Nosilni vertikalni profili predelne stene morajo biti postavljeni v takem
rastru in takih dimenzij, da prenesejo vse stati€¢ne in dinami¢ne obremenitve po DIN 4103 in
DIN 1055 in obremenitve opreme pritrjene na stene.
Dimenzijo vertikalnih profilov in raster, v katerem se postavljajo je dokazati s staticnim
izraGunom. Mav¢&no kartonske plosce, ki se pritrjujejo na nosilno konstrukcijo morajo biti
ustrezne debeline, kar je dokazati s stati¢nim izraCunom.
Na predelne stene se enostransko ali obojestransko pritrjuje oprema. Zato je v stene
vgraditi dodatne horizontalne profile, po detajlini montazni shemi opreme. Vsa oprema, ki se
obeSa na predelne stene mora biti sidrana na to¢no dolo€enih mestih s specialnimi vijaki
ustrezne dimenzije in dolzZine.
Nadin pritrijevanja opreme ne sme zmanjsati zvo¢ne izolativnosti stene. Vertikalni profili, na
katere se pritrjujejo vrata morajo biti sposobni prenesti obremenitev vrat.
Poleg osnovnega, je sestavni del izvedbe montaznih predelnih sten tudi:
Izvedbe stikov montaznih predelnih sten z zidanimi in betonskimi stenami in stebri, izvedeni
po tehnologiji izvajalca predelnih sten, vsemi potrebnimi tesnili in polnili s tesnilnim
materialom
Bandaziranje in fugiranje mavcnih sten in oblog: brezstopenjska izenacitev nivojev
zafugiranega obmocgja in povrsine plos¢, kakor tudi pritrdilnih mest, kotov, vogalov in
prikljuckov.
Vsi vogali so za&¢iteni s tipskimi kovinskimi pocinkanimi plo€evinastimi profili sistema
proizvajalca predelnih mavé&nih sten, ki 8Citijo vogale pred krudenjem.
Na mestih kjer so vrata je potrebno vgraditi odbojnike.V sanitarnih stenah je potrebno
upoStevati vgradnjo elementov za pritrjevanje sanitarnih elementov - zajeti v projektu
strojnih instalacij - sanitarna oprema. Stene morajo biti pri tleh v viSini zaokroznic
pripravljene tako, da bo zaokroZnica in konéna obdelava stene v isti ravnini.
- vse vmesne stene morajo biti postavljene od talne ploS¢e do stropne plosce;
- kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati, ki sevajo, je potrebno v ali na
stene izvesti ustrezno zas¢ito pred sevanjem;
- kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati, ki sevajo, je potrebno na
steklenih povrsinah predelnih sten izvesti ustrezno zas¢&ito pred sevanjem;
- na ustreznih vi§inah morajo biti stene z zasc¢itnimi dvoviSinskimi odbojnimi letvami
zascitene pred mehanskimi poskodbami, ki jih povzro¢a oprema v bolnisnici (postelje,
vozi¢ki, premi¢na oprema, pisarniski stoli, itd.);
- vogali sten morajo biti opremljeni s kovinskimi vogalniki, ki $Citijo vogale pred
krusenjem;
- stene na transportnih poteh morajo biti za¢itene z robustnimi zas¢itami pred
udarci s transportnimi sredstvi.
- na mestih, kjer so vrata, je potrebno vgraditi odbojnike;
- na mestih kjer je predvidena voda naj se izvede stenska keramika.

12.1.11| SPUSCENI STROPOVI

Splosno:

SpuscCeni stropovi morajo biti izvedeni iz kvalitetnega materiala in v skladu z veljavnimi
tehni¢nim predpisi in standardi za ta dela.

SpuscCeni stropovi so pritrieni s posebnimi vesali na armiranobetonsko stropno konstrukcijo
objekta. Nacin obeSanja je odvisen od patenta proizvajalca stropa. Nosilni elementi
spuscenih stropov morajo po dimenziji odgovarjati tezi stropa. Pritrjevanje mora biti
elasti€no in izbran nacin pritrjevanja mora odgovarjati teZi in stati¢ni ter dinamiéni
obremenitvi. Vsi kovinski deli nosilne podkonstrukcije morajo biti pocinkani, vidne povrsine
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barvane.

Vse povrSine izvedenega stropa morajo biti povsem ravne in gladke. Plo¢evina ali drugi
materiali za lamele in ploSce, iz katerih so spusc€eni stropovi izdelani, morajo biti take
debeline, da se pri montazi ne deformirajo.

Sestavi deli spuscenih stropov so zaklju¢ni profili za stikovanje spus¢enega stropa s
stenami. Stike s stenami je izvesti po posebnem detajlu.

Dobava in vgrajevanje instalacijskih elementov v strop je zajeto v nacrtu instalacij. Izvajalec
spuscenega stropa izvede odprtine v spus€enem stropu, v katere izvajalec instalacij vgradi
instalacijske elemente in |udi.

Tolerance gladkosti in enakomernosti povrdin morajo ustrezati standardu DIN 18202 tabela
3, povecCane zahteve.

V prostorih s pove€ano stopnjo CistoCe se naj predvidijo spus&eni stropi tipa kot npr.
Armstrong Bioguard Clip. narejenega iz dvonivojske kovinske konstrukcije.

V ostalih prostorih se lahko predvidi spus€en strop niZjega ranga Armstrong, izgrajenega iz
enonivojske kovinske konstrukcije iz glavnih ter pre¢nih Armstrong Clean room 24 mm
profilov.

Na mavcéno kartonskih stropovih je potrebno predvideti revizijske odprtine za vzdrZzevanje
instalacij v dvojnem stropu.

V montaznem objektu naj se stropna ploS&a ustrezno izolira proti neogrevani povrsini
strehe.

Na maveéno kartonskih stropovih je potrebno predvideti revizijske odprtine za vzdrzevanje
instalacij v dvojnem stropu. V prostorih kjer se bo izvajal nadtlak in podtlak je potrebno
zrakotesnost stropov prilagoditi tudi sistemu prezracevanja.

12.1.12

SLIKOPLESKARSKA DELA

Splosno:

Slikopleskarska in pleskarska dela morajo biti izvedena po opisih iz kvalitetnega materiala
in v skladu z veljavnimi tehni¢nim predpisi in standardi za ta dela. Vsa dela je izdelati
tehni¢no pravilno in po pravilih stroke.

Material mora biti kvaliteten, pravilno pakiran in pravilno shranjen. Na Zeljo investitorja in
projektanta mora izvajalec del dati na vpogled vzorce in po izbranih vzorcih narociti material
in izvesti slikopleskarska dela.

Tolerance gladkosti in enakomernosti povrdin morajo ustrezati standardu DIN 18202, tabela
3, povecCane zahteve.

Barva se mora dobro sprijemati s podlago, povrSina izvedenega premaza mora biti
enakomerne strukture in ne sme menijati tona barve. Nanasa se na podlago pripravljeno po
navodilu proizvajalca barve.

Izvajanje del: Premaz se lahko izvaja ro¢no ali strojno. Na kon&ni povrsini se ne smejo
poznati sledovi €opi€a ali valj¢ka in mora popolnoma prekrivati podlago. Premaz , ki se
izvaja v vec¢ slojih je nasledniji sloj izvesti, ko je predhodni popolnoma suh. Stiki z vrati, okni,
stenskimi oblogami in talnimi obrobami morajo biti izvedeni Cisto.

Vsi zakljuCki slikanih povrsin morajo biti izvedeni ravno. Podloga, na katero se premaz
izvaja, mora biti o¢iS€ena praha in umazanije kot so olja, rja, cementna malta in drugo.
Osnovni premazi morajo biti taki, da po kvaliteti ustrezajo vrsti podlage in da so primerni za
izbrani finalni premaz.

Omet na obstojecih stenah je na dolo&enih mestih poSkodovan in dotrajan, ponekod so
vidne sledi vlage. Neustrezen omet je potrebno v celoti odstraniti in ga nadomestiti z novim.
Lokacije kjer je vidna vlaga je potrebno odpraviti toplotne mostove, zamakanja in Sele na to
izvesti sanacijske omete.

12.1.13

IZBOR MATERIALOV
Vsi izbrani materiali v zgradbi morajo odgovarjati zahtevam po enostavnem vzdrZevanju in

CiS¢enju ter pozarnim zahtevam. Za vsak material mora biti priloZzeno navodilo kako se
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vzdrzuje, s kakSnimi sredstvi se vzdrzuje ter vpliv uporabe Cistila na okolico, izvajalce
¢is€enja, zaposlene in obiskovalce.

12.2 Zahteve ob posegih v konstrukcijo
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12.2.1

1.3 Streha

Ker se nahajajo prostori Oddelka v kleti se posegi na strehi objekta 5t.1 ne predvidevajo.
Predvideti je potrebno edino posege na strehi ki bodo vezani na izvedbo prebojev za
potrebe strojnih instalacij. Te preboje je potrebno vodotesno zatesniti.

V paletnem skladiS¢u je na stropu kot streha izveden svetlobni pas z naravnim
prezracevanjem. Ta svetlobni pas je potrebno sedaj ustrezno zapreti, saj bo prostor
paletnega skladi§¢a ogrevan in prisilno prezracevan. Streha prizidka mora imeti pozarno
odpornost EI60.

12.2.2

1.4 Fasada

Lekarna 1. KLET: Zgradba MFT je bila energetsko sanirana v letu 2011, ko je bilo
zamenjano zunanje stavbno pohistvo, izvedena stati¢na ojacitev za nadgradnjo Urgentnega
centra, ter izveden novi toplotni ovoj stavbe.

Montazni objekt: fasada montaznega objekta je izdatno toplotno izolirana (min. 20 cm),
uporabljena je kamena volna, ki je finalizirana s silikatnim zakljuénim slojem oz. skladno s
sestavami. Glej nacrte PZl montaznega objekta. Fasada naj ima ustrezno toplotno izolacijo
skladno s podrocja u€inkovite rabe energije v stavbah (najnovejsa veljavna verzija
PURES). Izbrani izolacijski material mora odgovarjati tudi zahtevam iz podrocja poZarne
varnosti in negorljivosti materialov. Fasada naj bo enostavne konstrukcije, enostavna za
vzdrzevanje. Za montazni objekt je za zunanje Z steno in streho, zahteva za pozarno
odpornost EI60.

12.2.3

1.5 Konstrukcija objekta

Obstojeca konstrukcija MFT ostaja ve€inoma nespremenjena. Predvidena je ruSitev dveh
stebrov, ki se nadomestita z ustreznima prekladama, okvirjem in ojacitvami, Siritev
obstojeCega prehoda v novem delu skladiS¢a, lokalni preboji za inStalacije, sanacija podesta
in nadviSanje dela skladi§¢a z novo AB ploS¢&o in nasutjem. Vsi posegi v konstrukcijo so
stati€no preverjeni in bodo ustrezno sanirani. Vertikalne komunikacije se nadgradijo s
pokritim stopnid€em, SirSimi transportnimi potmi in elektri€nimi vrati. Tla zadnjega dela
obstojeCega paletnega skladiS€a se nivojsko izravna z ostalimi prostori z nasutjem in novo
ab plosco.

12.2.4

1.6 Zunanje stavbno pohistvo

Lekarna 1. klet: Okna in vrata so Alu in so bila energetsko sanirana 2011.

V okviru obnove prostorov lekarne je potrebno izvesti servisni pregled in nastavitev
zunanjega stavbnega pohistva in njihovega mehanizma. Prav tako je potrebno izvesti servis
na zunanjih sencilih v etaZi lekarne.

Pred vhodom v paletno skladiS€e je potrebno predvideti ustrezna hitro tekoca vrata, ki bodo
sluzila namenu dostave. Na tem mestu dostave je potrebno predvideti ustrezen vetrolov za
dostavna vozila. Prostor mora biti prisilno prezra¢evan zaradi CO2 izpustov vozil.

Predvideti je potrebno ustrezno zapiranje zunanjega stopniS¢a z vrati.

V prostorih ki so obdelani v Idejni zasnovi tehnologije se predvidijo materiali kot jih je
predvidel projektant tehnologije. Za potrebe zapiranja prostorov centralne priprave
citostatikov se morajo uporabiti okna, vrata, predelne stene, ki zraven opisanih tehnoloskih
zahtev, odgovarjajo tudi zahtevam energetske ucinkovitosti in gradbene fizike. Na novo se
uredi dostop po obstojecih stopnicah z ustreznimi zaporami.

.Vrata iz Instituta za fizikalno in rehabilitacijsko medicino morajo imet prost izhod na
dovozno cesto do lekarne v nivoju K1 za potrebe pacientov in evakuacije.

Na novo se predvidi tudi vetrolov v nivoju pritli¢ja z dostopom na_Instituta za fizikalno in
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rehabilitacijsko medicino. Vrata na vetrolovu predvideti avtomatska drsna.

Montazni objekt: novo stavbno pohistvo, skladno s shemami stavbnega pohistva v nacrtih
PZI. Vsa okna morajo imeti tudi vgrajena sencila. Zunanje stavbno pohistvo na novem
montaZnem objektu mora ustrezati zahtevam Pravilnika o ucinkoviti rabi energije v
stavbah (najnovej$a veljavna verzija PURES).

Osnovne zahteve za zunanje stavbno pohistvo:

-zmanj3ati prehod energije skozi povrsino toplotnega ovoja stavbe,

-zmanjSati podhlajevanje ali pregrevanje stavbe,

-zagotoviti tako sestavo gradbenih konstrukcij, da ne prihaja do poskodb ali drugih Skodljivih
vplivov zaradi difuzijskega prehoda vodne pare,

-nadzorovati (uravnavati) zrakotesnost stavbe,

-zmanjSati prenos hrupa iz okolice v prostor,

-skupaj z arhitekturno zasnovo stavbe upostevati obliko in razmerje zasteklitve, ki mora
zagotoviti zahtevano osvetljenost prostorov, obenem pa zagotoviti ¢im vecje dobitke
toplotne energije pozimi ter zasc¢ito pred ¢ezmernim son¢nim obsevanjem in segrevanjem
poleti (tocka 2.2 Tehniéne smernice TSG-01-004:2010),

-toplotna prehodnost stavbnega pohiStva mora biti dovolj nizka,

-zagotovljeni rezervni deli okovja in sencil vsaj 15 let po zaklju¢ku gradnje,

-predvideti tako vgradnjo, da bo prepreen nastanek konstrukcijskih oz. materialnih in
konvekcijskih toplotnih mostov,

-na zunanji strani predvideti sencila, ki regulirajo koli¢ino svetlobe in preprecujejo direktni
vdor toplote oziroma mraza, moznost nastavitve po viSini, isto€asno pa morajo odgovarijati
pozarno varnostnim zahtevam. Nastavitev sencil ro¢no in elektri¢no. Sencila morajo biti
take kvalitete, izvedbe in materialov, da na njihovo delovanje nimajo vpliva veter, vr.emenski
pogoiji in temperaturni pogoji (ALU material);

-odpiranje oken: okna naj se ne predivjo, ¢e se predvidijo naj se odpirajo;

-povrSina okvirjev primerna za bolniSnice s pogojem enostavnega vzdrZzevanja;

-okovje protiviomno, posluZzevanje za odpiranje eno to¢kovno, okenska krila morajo biti
opremljena s klju¢avnicami;

-vsi izhodi na balkone in vsa okna morajo biti opremljena s klju¢avnicami;

-kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati ki, sevajo je potrebno na oknih in steklih
izvesti ustrezno zascito pred sevanjem oz. vgraditi ustrezno obliko okvirja okna in stekla;
-v pritli¢ju morajo biti vsa stekla zatemnjena;

-koeficient prevodnosti celotnega elementa Uw=1,1 W/m2K ali manj;

-vse stenske steklene povrsine in vrata morajo biti opremljene, na podrocju, kjer se izvaja
transport in gibanje oseb s primernimi oznakami, ki prepre€ujejo zaletavanje oseb v
steklene povrsine;

-dvizna vrata morajo biti ustreznih dimenzija za potrebe dostave skladis¢nega materiala na
paletah in viliCarju.

12.2.5

1.7 Vrata in podboji

Lekarna 1. klet: Ohranijo se obstoje€a Alu el. vrata in pozarna vrata v kolikor odgovarjajo
zahtevam nacrta pozarne varnosti. Vse ostala se predvidijo nova. Vgrajena vrata s podboji
v steno morajo zagotavljati zvo&no zas¢ito po veljavnem Pravilniku o zvo&ni za&¢iti stavb.
Za doseganje zahtevanih parametrov iz navedenega pravilnika je posebno pozornost
nameniti pripiri pod vrati, kjer mora biti zahtevana zvo¢na za$¢ita doseZena brez vsakrSne
vrste talne pripire v tleh. Vrata, ki vodijo v prostore, kjer je gibanje omejeno in vezano na
delovni proces, morajo imeti ustrezni varovalni nacin odpiranja s kartico, ter bunko na
zunaniji strani (ambulante, administracija, sistemski prostor, itd.).

Krila vrat morajo smiselno izpolnjevati naslednje zahteve:

-morajo biti energetsko ucinkovita (profili, steklo)-ustrezati morajo Pravilniku o u€inkoviti rabi
energije v stavbah;

-vratni profili morajo biti toplotno izolirani;

-povrSine morajo biti iz materialov, ki se dajo enostavno vzdrzevati in so odporni na
mehanske poskodbe;

-imeti morajo dovolj nasadil, da se ne povesajo zaradi svoje teze in velikosti ter s tem ne
povzrocajo poskodbe na tlakih;

-zvocna izolativnost skladno z veljavnim pravilnikom;

-opremljena morajo biti s kovinskimi gladkimi kljukami;

-opremljena morajo biti s samo zapirali na mestih, kjer se to zahteva;
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-skladno z zahtevami stroke se v vratih predvidijo na dolo&enih mestih fiksna okenca;
-opremljena morajo biti s sistemom generalnega kljuca;

-kjer zahteva tehnologija in delovni proces z aparati, ki sevajo, je potrebno na vratih in
vratnih podbojih izvesti ustrezno zascito pred sevanjem oziroma vgraditi ustrezno obliko
vrat s podbojem;

-vratna krila in okovje mora biti izvedeno za potrebe pristopne kontrole;

-vratna ki vodijo na posamezne zaklju¢ene organizacijske enote v OBJEKTU morajo imeti
dograjene video nadzorne sisteme — domofone vezane na odpiranje vrat;

- vsa vrata na pozarnih sektorjih morajo biti opremljena z magneti in vezana na
pozarno centralo;

-podboji morajo biti kovinski in ustrezno prebarvani;

-kjer je predvideno elektri¢no odpiranje vrat morajo imeti vgrajeno elektri¢no klju¢avnico v
podboju in pripravljeno instalacijo;

-podboji vrat morajo imeti vgrajeno elektri¢no klju¢avnico s kablom za pristopno kontrolo;
-opremljeni morajo biti z ustreznimi tesnili;

-podboji namenjeni pozarnim vratom naj odgovarjajo zahtevam in Nacrta poZzarne varnosti;
-kjer je predvideno el. odpiranje vrata morajo biti podboji prilagojeni tak8nemu sistemu;
-podboiji ki nosijo pozarna vrata morajo prav tako odgovarjati vsem zahtevam pozarne
varnosti, imeti morajo ustrezna pozarna tesnila, dolo€eno tevilo poZarno odpornih te¢ajev,
vgrajena morajo biti po pravilih in z materialom, ki odgovarja zahtevam pozarne varnosti.
Ker se bodo v OBJEKTU predvideli prostori, skladno z zahtevami stroke, z nadtlakom in
podtlakom, bo potrebno na dolo¢enih mestih prilagoditi tudi sistem odpiranja vrat s
posebnim pogojnim sistemom vstopa (ko se ena vrta odprejo, morajo biti druga zaprta).
Ostale zahteve: glej to¢ko obrtniSka dela vrata in podboji

12.3 Zahteve ob gradbenih posegih v prostorih UKC Maribor
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13.3.1

Redno odstranjevanje lo¢eno zbranih odpadkov iz prostorov. Transport odpadkov naj
poteka v zaprtih zabojnikih.

Zactasno zbiranje nastalih odpadkov na dogovorjenem mestu UKC Maribor. Vzpostavitev
protiprasne zaS¢itne bariere celotnega gradbis¢a (bariera iz mavénih ploS¢. ki sega od tal in
preko spuscenega stropa. Stiki mavénih plo$¢ naj bodo prelepljeni s Sirokim samolepilnim
trakom).

Po potrebi vzpostaviti predprostor pred vstopom na gradbisce, kjer si lahko delavci /
izvajalci zamenjajo oziroma posesajo delovna oblacila (izvajanje gradbenih posegov na
delujoem oddelku).

Sprotno in redno krpanje lukenj v protiprasni zas¢iti.

Zascita na vratih, ki onemogoca prasenje iz obmocja izvajanja gradbenih del.

Talni lepljivi listiCi za zadrzevanje prahu (dnevno oz. redno menjavanje listiev). oziroma
mokre preproge, locirane znotraj obmocja izvajanja gradbenih del.

Z lepilnim trakom je potrebno prelepiti vsa neuporabljena okna in vrata (prezralevanje se
ponovno zazene po zaklju¢enem delu in ¢iS€enju, ko se v prostoru vec ne prasi).
Zamenjava oziroma sesanje prasnih uniform (sesalec s HEPA filtrom).

Zaprti dostopi do kanalizacijskega omrezja.

Redno tedensko to€enje pithe vode, neposredna povezava tolilnega mesta s
kanalizacijskim omrezjem (10 min topla voda: 10 min hladna voda; to€enje se izvaja na
vseh tocilnih mestih).

V primeru, da se gradbeni pose °i izvajajo na delujoem oddelku, morajo imeti delavci ob
prehodu oddelka oble¢ena Cista (ne prasna) oblacila.

Pri vrtanju (v stene. tla, strop, razne materiale) je potrebno poskrbeti za sprotno
odsesavanje prahu, uporaba sesalca s HEPA filtrom.

ZamasSitev ventilacijskih jaskov in drugih odprtin proti prostorom, ki so v funkciji.

Sprotno izvajanje €iS¢enja obmocja gradbisca.

Ob morebitni odstranitvi stropnih ploS¢, je potrebno le te takoj po zakljuéenem delu o istiti
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in ponovno namestiti.

Material in pripomocCki naj se na obmocje gradbi$¢a prinasajo in odnasajo po za to
dogovorjeni transportni poti (eno dvigalo, toéno dolo¢eno stopnisce. skozi okno)

Prihod in odhod izvajalcev del naj poteka po dogovorjeni poti. Izvajalcem del je
prepovedano gibanje izven dogovorjenih poti in gradbis¢a.

V primeru neupostevanja podanih navodil za gradbeno obrtniska in instalacijska dela (GOI
dela) v UKC Maribor, lahko EOBO ustavi gradnjo oziroma izvajanje GOI del. do izvedbe
ustreznih za&¢itnih ukrepov.

Prostori v katerih se izvajajo GOI dela so primerni za uporabo, po finalnem pregledu in
potrditvi higiensko tehni¢ne ustreznosti prostorov s strani EOBO.

Dodatna navodila s strani EOBO bodo podana glede na situacijo in stopnjo gradbenega
posega.

12.4 Graditve cCistih prostorov

SploSno: obvezno je potrebno upostevati roombook, ki je del projekta in izdelan v skladu z navodili tehnologa.

St. Aseptika
zahteve
13.41 Zagotoviti je potrebno sledece prostore in zagotoviti GMP pogoje okolja, skladno s
spodnjo tabelo
ABSOLUT | STEVIL
SIFRA NI TLAK IZMENJAV
PROSTORA | NAZIV PROSTORA KLASA (Pa) ZRAKA NA URO
K.A01 PREDPROSTOR NC 5 x>15
VSTOP OSEBJA / CIVILNI
K.A02 DEL C/D 10 x>30
K.A03 VSTOP V ASEPTICNO DELO B/C 25 x>30
K.A04 PRIPRAVA ASEPTICNEGA NC 5 x>15
DELA
K.A05 ASEPTICNO DELO B/A 40 x>30
K.A06 NADZOR DELA NC 25 x>5
K.A.Z.1 MATERIALNA ZAPORA NC/B 25 x>60
K.A.Z.2 MATERIALNA ZAPORA NC/B 25 x>60
13.4.2 Pri vstopih osebja in materiala je potrebno zagotoviti ustrezne »clean up« ¢ase skladno

s spodnjim diagramom — instalacija UDF enot

Zagotoviti je potrebno interlock sistem, povezan z AMS
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Figure 17.4: Recovery Period versus Air Change Rates
(note that the curves and equation are merely basic exponential decay expressions)

Particle
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13.4.3

Tlaki

Tla morajo biti popolnoma gladka, brez odprtih stikov, odporna na C¢istila in
dezinfekcijska sredstva. Vsi stiki s stenami morajo biti tesnjeni in oblikovani z
zaokroznicami. Fiksno postavljena oprema mora biti brez reZe med tlemi in opremo.

Talni odtoki morajo biti izvedeni v asepti¢ni izvedbi z vgrajeno protipovratno zascito.

13.4.4

Stene, vrata, stropovi
ViSina stropov 2,7 m

Predelne stene morajo biti iz gladkih materialov, ki se lahko distijo in odporne na
dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo v farmacevtski industriji. Stene naj ne
vsebujejo lesa in drugih vlaknastih materialov, razen &e so vkljueni v notranjost in
tesnjeni navzven. Fuge morajo biti zakitane. Okna se ne smejo dati odpirati.

Stropovi naj bodo montazni (spusceni stropovi) in iz enakih materialov kot stene.
Posamezne stene, ki so oznacene v nacrtu se izvede kot demontazne, zaradi vgradnje
vecjih kosov medicinske opreme (LAF komore...)

13.4.5

Svetilke, anemostati, odsesovalne reSetke, druga oprema mora biti izvedena v nivoju
povrSine v katero je vgrajena, vse instalacije morajo biti izvedene podometno.

V primeru izjem so nadometne instalacije dovoljene in so izvedene iz nerjavne
ploCevine in take konstrukcije, da je ¢iS€enje mogocCe. Prikljucki instalacij do porabnikov
naj bodo izvedeni z vertikalnimi vodi.

13.4.6

PohiStvo in oprema — nujno glej prilogo seznam opreme po prostorih in nacrt z
oznakami opreme!

KOLICINA

SIFRA OPREME
PROSTORA | NAZIV PROSTORA NAZIV OPREME (kos)
K.A.01 PREDPROSTOR

omara 2
K.A.02 VSTOP OSEBJA

prestopna klop 1

umivalnik (z ogledalom,

milnikom ali

dezinfektorjem..) 1
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regal

garderobna omara

dezinfektor

K.A.03

VSTOP V ASEPTICNO DELO

Regal spolicami

omara

K.A.04

PRIPRAVA ASEPTICNEGA DELA

umivalnik (z ogledalom,
milnikom ali
dezinfektorjem..)

prehodni sterilizator

materialna zapora
(pass-box)

Razkuzevalna postaja

Regal za Ciste prostore

vozicek

N (N |- |-

K.A.05

ASEPTIENO DELO

Tehtalna komora za OK
tehtanje

RF regal

LAF komora obstojeca

LAF komora nova

stol

[SVRN Y NS (S RN Y

miza za stojecCe delo s
predali na kolesih

Tehtnica (precizna) za
LaF

Peristalticna ¢rpalka za
pripravo elastomernih
¢rpalk, infuzij..

RF vozicek

K.A.06

NADZOR PROCESA

miza

stol

tiskalnik

Oprema za 1 DM (pc,
tipkovnica, monitor,
progr. Oprema)

Omara s policami

aparat za dezinfekcijo

pult

(= (NN

58



St. Citostatiki

zahteve
13.4.7 Zagotoviti je potrebno sledece prostore in zagotoviti GMP pogoje okolja, skladno s
spodnjo tabelo
SIFRA STEVIL
PROSTOR ABSOLUTNI IZMENJAV
A NAZIV PROSTORA KLASA TLAK (Pa) ZRAKA NA URO
IZDAJA IN NADZOR CITOSTATICNIH

K.CO01 IZDELKOV NC 5 x>5
K.C02 CITOSTATICNI PROCES B/A 20 x>30
K.C03 PRIPRAVA CITOSTATICNEGA DELA NC 5 x>15
K.CO4 PROSTOR ZA TUS D 5 x>30
K.C05 VSTOP OSEBJA CIVILNI DEL C/D 20 x>30
K.C06 VSTOP V CITOSTATICNE PROSTORE B/C 35 x>30
K.CO7 TEHNICNI PROSTOR ZA ROBOTE NC -5 x>5
K.C.Z1 MATERIALNA ZAPORA NC/B 25 x>60
K.C.Z.2 MATERIALNA ZAPORA NC/B 35 x>60
K.C.Z3 MATERIALNA ZAPORA NC/B 25 x>60

13.4.8 Pri vstopih osebja in materiala je potrebno zagotoviti ustrezne »clean up« ¢ase skladno

s spodnjim diagramom — instalacija UDF enot

Figure 17.4: Recovery Period versus Air Change Rates
(note that the curves and equation are merely basic exponential decay expressions)

Particle

Concentration Crrest = (Crop - Cs)exp(-Nt) + Cs
(log scale) A where Crieq = final room concentration
Crgp = initial room concentration
Cs = supply air concentration
107 1 N = room air change rate
t = time (hours)
105 L
10° 1 : Class 100,000
-4— 10 air changes per hour
104 1 Class 10,000
) -4—20 air changes
1004 30 air changes per hour
per hour |
102 4 [ Class 100
10 1 40 air chaﬁ:s |
per hour | |
1 1 1 » s
T T Tt T T T T | I Time
10 | 20 30 | 40 50 60 (minutes)
I I |
| I“' 14 mmules-.vl
I

21 mmutes-bl

Zagotoviti je potrebno interlock sistem, povezan z AMS

13.4.9 Tlaki

Tla morajo biti popolnoma gladka, brez odprtih stikov, odporna na C¢istila in
dezinfekcijska sredstva. Vsi stiki s stenami morajo biti tesnjeni in oblikovani z
zaokroznicami. Fiksno postavljena oprema mora biti brez reZze med tlemi in opremo.

Talni odtoki morajo biti izvedeni v aseptiCni izvedbi z vgrajeno protipovratno zas¢ito.




St.
zahteve

Citostatiki

V prostoru za tus (C04) in v tehni€nem prostoru za robota (C06) so tla ki iz
samorazlivnega epoxija

13.4.10

Stene, vrata, stropovi
Visina stropov 2,7 m

Predelne stene morajo biti iz gladkih materialov, lahkih za ¢&iS€enje in odporne na
dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo v farmacevtski industriji. Stene naj ne
vsebujejo lesa in drugih vlaknastih materialov, razen ¢e so vklju¢eni v notranjost in
tesnjeni navzven. Fuge morajo biti zakitane. Okna se ne smejo dati odpirati.

Stropovi naj bodo montazni (spusceni stropovi) in iz enakih materialov kot stene

Posamezne stene, ki so oznacene v nacrtu se izvede kot demontazne, zaradi vgradnje
vecjih kosov medicinske opreme (robot, laf komore...)

13.4.11

Pri projektiranju naj se uposteva, da bo prostor za pripravo citostaticnega dela dovolj
velik, da se lahko v prihodnosti vanj umesti dodatnega robota za pripravo citostatikov.

13.4.12

Pohistvo in oprema— nujno glej prilogo seznam opreme po prostorih in nacrt z oznakami
opreme!

SIFRA
PROSTORA | NAZIV PROSTORA

KOLICINA
OPREME
NAZIV OPREME (kos)

K.C.01

IZDAJA IN NADZOR
CITOSTATICNIH IZDELKOV

omara

hladilnik

pult

miza

Wl W[ = N W

PC, monitor,
tipkovnica

w

stol (pisarniski)

tiskalnik

—_

vozicek 3

K.C.02

CITOSTATICNOI PROCES

stol 3

LAF komora
obstoje€a

N

—_

LAF komora nova

miza za stojeCe delo,
na kolesih

pult RF

pacto safe

Peristalticna Crpalka

W NN [~ N

Stresalnik za viale

Aparat za ponjenje
elastomernih ¢rpalk 1

Varilnik folije za Ciste
prostore 2

omara

Polavtomatska
peristalticna ¢rpalka
za pripravo
elastomernih &rpalk 1
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St.
zahteve

Citostatiki

stol visoko sedenje

PC in monitor (clean
izvedba), del ponudbe
Cato programa

tehtnica za LaF

citostati¢ni robot

vozicek

NN |w|[w

K.C.03

PRIPRAVA CITOSTATICNEGA
DELA

RazkuZevalna postaja

vozicek

umivalnik (z
ogledalom, milnikom
ali dezinfektorjem..)

omara

hladilnik

K.C.04

PROSTOR ZA TUS

omarica

K.C.05

VSTOP OSEBJA CIVILI DEL

ogledalom, milnikom
ali dezinfektorjem..)

dezinfektor

garderobna omarica

K.C.06

VSTOP V CITOSTATIKE

klop

Regal s policami

K.C.07

TEHNICNI PROSTOR ZA
ROBOTE

hladilnik za
citostatiCnega robota

garderobna omara

St.
zahteve

Galenski laboratorij

13.4.13

Zagotoviti je potrebno sledece prostore in zagotoviti GMP pogoje okolja, skladno z
zahtevami PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in
Healthcare Establishments in s spodnjo tabelo

SIFRA STEVIL
PROSTOR ABSOLUTNI IZMENJAV

A NAZIV PROSTORA KLASA | TLAK (Pa) ZRAKA NA URO
K.G.01a | VSTOP OSEBJA / CIVILNI DEL 4/4- 15 x>15
inb CNC
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St.

Galenski laboratorij

zahteve
K.G.02 PRIPRAVA RAZKUZIL 4-CNC, 10 x>30
EX cona
2
K.G.03 OSEBNA ZAPORA Cc/D 15 x>15
K.G.04 SOBA ZA AVTOKLAVIRANJE C 35 x>30
K.G.05 | PRALNICA 4-CNC 15 x>30
K.G.06 | CISTILA N/C 0 X>5
K.L.07 ANALIZNI LABORATORIJ N/C 15 x>15
K.G.07 | SKLADISCE SUROVIN IN OVOININ N/C > X>5
K.G.08 HODNIK N/C 15 x>15
MATERIALNA ZAPORA N/C, 4-
K.GZ.09 CNC 20 x>40
PRIPRAVA DERMATIKOV, OLIA, x>30
K.G.10 SVECKE 4-CNC 30
K.G.11 | PRIPRAVA PRASKOV 4-CNC 30 x>30
K.G.12 | PRIPRAVA SIRUPOV IN SUSPENZI) 4-CNC 30 x>30
K.G.13 MAGISTRALNI PRIPRAVKI 4-CNC 30 x>30
K.G.14 | NADZOR PROCESA GALENIKA 4-CNC 15 x>10
K.G.15 SKLADISCE LASTNIH IZDELKOV N/C 5 x>5
K.G.16 HODNIK 4-CNC 30 x>15
K.G.17 CISTILA 4-CNC 15 x>5
K.G.Z.1 OSEBNA ZAPORA NC/4- 15 x>30
CNC
K.G.2.2 MATERIALNA ZAPORA NC/4- > x>60
CNC
K.G.Z.3 MATERIALNA ZAPORA c/D 15 x>60
KG.24 MATERIALNA ZAPORA NC/4- > x>60
CNC
13.4.14 Pri vstopih osebja in materiala je potrebno zagotoviti ustrezne filire (osebne, materialne
zapore, podajne komore), ki zagotavljajo da je proizvodnja magistralnih pripravkov
zas&cCitena pred zunanjimi vplivi.
Zagotoviti je potrebno ustrezen interlock sistem, povezan z AMS.
13.4.15 Tlaki
Tla morajo biti popolnoma gladka, brez odprtih stikov, odporna na &istila in
dezinfekcijska sredstva. Vsi stiki s stenami morajo biti tesnjeni in oblikovani z
zaokroznicami. Fiksno postavljena oprema mora biti brez reZze med tlemi in opremo.
Talni odtoki morajo biti izvedeni v asepticni izvedbi z vgrajeno protipovratno zas¢ito.
V prostoru za pripravo razkuzil morajo biti tla iz samorazlivhega epoxija in ustrezno
prevodna.
V pralnici so tla prav tako obloZzena s samorazlivnim epoxijem, prevodnost tlakov ni
zahtevana. Vsi ostali tlaki so PVC
Spoj tlak, stena je izveden z zaokroznicami v vseh prostorih
13.4.16 Stene, vrata, stropovi

Visina stropov 2,7 m
Predelne stene so lahko iz dvojnih mavénih ploS¢&, ustrezno kitanih in prebarvanih z
ustrezno (epoksi ali poliuretansko) barvo.

Stene morajo biti lahke za c&iS€enje in odporne na dezinfekcijska sredstva, ki se
uporabljajo v farmacevtski industriji. Stene naj ne vsebujejo lesa in drugih vlaknastih
materialov, razen e so vkljueni v notranjost in tesnjeni navzven. Fuge morajo biti
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St.

Galenski laboratorij

zahteve
zakitane. Okna se ne smejo dati odpirati.
Stropovi naj bodo montazni (spusceni stropovi) in iz enakih materialov kot stene
Posamezne stene, ki so oznacene v nacrtu se izvede kot demontazne, zaradi vgradnje
vecjih kosov medicinske opreme (digestorij...)
13.4.17| Oprema — nujno glej prilogo seznam opreme po prostorih in nacrt z oznakami opreme ter

popis opreme! Obstojeco opremo, ki se seli je potrebno vgraditi/prikljuiti na novi lokaciji.

SIFRA
PROSTORA

NAZIV PROSTORA

NAZIV OPREME

KOLICINA
OPREME

(kos)

K.GO1ainb | VSTOP OSEBJA / CIVILNI DEL

garderobna omara

umivalnik

K.G.02 PRIPRAVA RAZKUZIL

sistem za pripravo in
razponjevanje razkuzil-
peristaltiCna ¢rpalka

regal

pult z odsesavanjem

vozicek

potopna Crpalka

EEG RN O | ST =N

Tehtnica za EX cono,
dobavitelj Alba

podpultna OVS omara

umivalnik

aparat za pripravo

prec€iS€ene vode in
distribucijska zanka

1

SIFRA
PROSTORA

NAZIV PROSTORA

NAZIV OPREME

KOLICINA
OPREME

(kos)

K.G.03 OSEBNA ZAPORA

umivalnik

Regal za zas¢itno
obleko

K.G.04 SOBA ZA AVTOKLAVIRANIJE

vozicek

FFU LAF

Peristalticna Crpalka

zapiralni stroj obstoje¢

K.G.05 PRALNICA

avtoklav

susilna komora_tip SP-
690 CP

pomivalni stroj —
premontaza, generalni
remont

pult

regal
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St.
zahteve

Galenski laboratorij

dvojno vgrad. korito

pomivalni stroj podpultni
laboratorijski -
premontaza

K.G.06

PROSTOR ZA VOZICEK

regal

vozicek

—_—

K.LO7

ANALIZNI LABORATORH

pult delovni

pult v nisSi

pult s sten. omaricami

miza

stol

omara

monitor, tipkovnica, PC

stenski umivalnik

hladilnik

inkubator

A lala = INNIIN I~ IN

Merilec PH prevodnosti

K.G.07

SKLADISCE SUROVIN IN
OVOININ

regal

10

hladilnik

delovni pult

delovna miza

vozicek

PC, tipkovnica, monitor

tiskalnik

pisarniski stol

[ G [ N N = N . RS S )

K.G.10

PRIPRAVA DERMATIKOV,
OUJA SVECKE

mikser/homogenizator

pult

Tehtnica max 30 kg,
resolucija 100 mg

Precizna tehtnica
resolucija 10 mg

unguator

kuhalna ploS¢a

termostatska kopel

umivalnik

premicni pult

napa

[ U S U S O S F= N 1 \ S I SN

K.G.11

PRIPRAVA PRASKOV

tehtalna miza
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St.
zahteve

Galenski laboratorij

pult

regal

K.G.12

PRIPRAVA SIRUPOV IN
SUSPENZIJ

tehtalna miza s
tiskalnikom

pult

regal

Kuhalnik enojna plos¢a

Mala napa za paro

Magnetno meSalo

[ N U G S U P U P N RN

K.G.13

MAGISTRALNI PRIPRAVKI OZ.
PRIPRAVA KEMIKALWJ

pult laboratorijski

tehtalna miza

digestorij

regal

_— - - -

2x obstojeca tehtnica

K.G.14

NADZOR PROCESA GALENIKA

regal

miza

vozicek

tiskalnik

Umivalnik z ogledalom

regal

stol

NN [ == NN

monitor, PC, tipkovnica

-_—

SIFRA
PROSTORA

NAZIV PROSTORA

NAZ|IV OPREME

KOLICINA
OPREME
(kos)

K.G.15

SKLADISCE LASTNIH
IZDELKOV

pult

regal / omara

OVS omara

vozicek

hladilnik

G N O 1 S =N

K.G.17

CISTILA

trokadero

¥

St.
Zahteve

Analizni laboratorij

13.4.18

Analizni laboratorij naj bo lociran ob galenskem laboratoriju.
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12.5 Graditve prostorov za hranjenje in izdajo zdravil

St. Oficina
zahteve

13.5.1 Graditev se izvede skladno s sledecimi risbami in prikazi: PZI naérti arhitekture, PZI
strojnih instalacij, PZI nacrtov tehnologije, PZI nacrtov elektroinstalacij.

13.5.2 Pohistvo in oprema — Stevilo kosov opreme se lahko spreminja, prav tako se lahko
predvidi dodatna oprema ali se doloCene kose odstrani — opisi so narejeni na podlagi
idejnega nacrta. Oprema se natan¢no doloéi v fazi PZI.

SIFRA | IME PROSTORA OPREMA ST EM

K.001 | Oficina z avtomatiziranim

skladi§&em
kovinski regal 33 |KOM
stol 5 | kos
Miza delovna 5 | kos
Mize za pokrove premicne 4 | kos
PC, monitor, tiskalnik 1 | kpl
Lekarniski hladilnik 2 |kos
LCD stenski monitor z nosilcem 1 | kos
Odlagalni pult 4 | kos
Avtomatizirano skladi¢e zdravi 1 | kos
Izdaja obvezilnega

K.0.02 | materiala Omara za narkotike 1 | kos
Odlagalni pult 1 | kos
Pult s stenskimi omaricami 1 | kos
RF vozicek 2 | kos

K.0.03 |lzdaja ekspedit
Omara muzejski eksponati 1 | kos
Pult 280/70 1 |kos
Lekarniski pult izdaja 1 | kos
Miza delovna 1 | kos
PC, monitor, tiskalnik 1 | kpl
Stol 1 | kos
Stol ¢akalnica 2 |kos
hladilnik 1 |kos

K.0.04 | Hladilnica robot / (regali kovinski) 4 | kos

K.0.05 |Pisarna farmacevti
Lekarniski pult izdaja 1 | kos
Miza delovna 1 | kos
Stol 2 | kos
Predalnik 2 |kos

St. Zahteve za hladilnico robota — hladilno komoro
Zahteve

13.5.3 | Izvajalec oziroma njegov podizvajalec dobavi, montira, zaZene in testira hladilno komoro v

kateri bo namesc€en robot za shranjevanje in avtomatsko izdajo zdravil v hladnem

13.5.4 | V komori se mora zagotavljati enakomerna distribucija zraka po celotnem prostoru

(dinamic¢no hlajenje — ventilirano).
Obmodje delovanja +2°C do +8°C (+5°C +3°C)
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St.

Zahteve za hladilnico robota — hladilno komoro

Zahteve
13.5.5 | Zagotovitev ustrezne hladilne energije naj bo izvedena z dvema stropnima uparjalnikoma z
ventilatorji (sistem 1 in sistem 2).
Kondenzatorja - agregat 1 in agregat 2 bosta nameS&ena v atriju na zunanji strani objekta.
Elektro in freonska instalacija za povezavo agregatov z uparjalnikoma naj poteka nad
spus&enim stropom.
13.5.6 | Hladilni kompresor naj bo taksen, da uporablja freon , ki je okoljsko sprejemljiv in ustrezno
certificiran
13.5.7 | Dimenzije
Okvirne notranje mere komore 400 x 500 cm; viSina 280 cm — po spodnji skici; uskladiti z
dobaviteljem robota
| a3 MALAALALILRANANNANRNNANANNAN NN NANANNANNNNAN \L‘fi‘\g
4907
\\‘ PLD MAINTENANCE AREA 3 ' L :3
\ .
N
Lo ) ““\
SINTESI [SLIM-FIT)
(3538x1430xh 2300mm) \‘.
1824
R hESi== SANNNNRNNRUNNNNRRN
13.5.8 | Materiali
Zahtevani so certificirani materiali
e izolacija poliuretan 70mm; spajanje panelov sistem pero-utor
e belo lakirana pocinkana plo€evina, paneli
o brez tal — izkoristi se epoksi tlak skladiS¢a
e v kotih zaokrozeni sanitarni profili.
13.5.9 | Vrata

Zahteva se hladilnika vrata 1000 x 2000 mm za transport palet in za osebni prehod, brez
samozapiral, zaklepanje s klju¢em, s cilindri¢no klju¢avnico,

Potrebna je dodatna odprtina (okno) ki se definira skupaj z dobaviteljem robota. Okvirna
dimenzija je minimalno 350 x 350 mm

Funkcije, ki se sprozijo, ko se odprejo vrata
e Signaliziranje odprtih vrat, okna
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St.

Zahteve za hladilnico robota — hladilno komoro

Zahteve
o Avtomatski vklop in po Casovnem zamiku izklop Iu€i
o Avtomatski izklop ventilatorjev ob vstopu v komoro
13.5.10| Elektro oprema
Vtiénice, elektricna mo¢ za robota
Potrebna mo€ 2,1 kW... ena vticnica/enofazna + 1 za rezervo
Povezava na Ethernet
4 LAN povezave — RJ vti€nice - nadzor robota, nadzor procesa, nadzor temperature +
rezerva
13.5.11| Predvidena signalizacija na sprednji — vhodni steni hladilne komore
Status delovanja za sistem 1 in sistem2
* Hlajenje
* Ventiliranje
* Avtomatsko odtajevanje
Potrebno alarmiranje (zvocni in vizualno):
- Previsoka temperatura
- Prenizka temperatura
- Odprta vrata
13.5.12| Spremljanje temperature na nadzornem sistemu UKC
1. Zagotovljeno mora biti merjenje temperature z neodvisnim merilom, ki ni povezano
z delovanjem oz. z uravnavanjem delovanja komore. Merilo mora imeti veljavno
potrdilo o kalibraciji.
2. Belezenje temperature naj bo na UKC-jevem nadzornem sistemu (izvede UKC).
St. Skladiséa
zahteve
13.5.13 V paletnem skladiS¢u je potrebno predvideti ustrezen (industrijski) tlak, ki bo prenesel
teZo transporta in skladiS€enja na paletah in paletnih regalih ter je odporen proti obrabi.
Stene: v paletnem skladiS¢u je potrebno predvideti ustrezno toplotno izolacijo, da ne bi
prislo do pojave kondenza na stenah.
Pred pri¢etkom projektiranja mora izbrani izvajalec del narediti sondazne vrtine
obstojeCe talne ploSc¢e, tako da se ugotovi dejanska struktura talne plos€e. Na osnovi
ugotovljenih dejstev se poiS€ejo ustrezne tehniCne reSitve za ojacitve in obnovo
nosilnosti obstojeCe talne plosce. I1zdelavo sondaznih izvrtin v obstojecih talnih plos¢ah
mora jo ponudniki zajeti v svoji ponudbi.
Potrebna je ureditev meteorne kanalizacije in povezava z obstoje€o. Del skladiS¢a je
potrebno nadviSati oz. nivo izravnati z nivojem lekarne. To se izvede z komprimiranim
nasutjem in novo betonsko ploS¢o izdelano po navodilu statika. Potrebna je ureditev
meteorne kanalizacije in povezava z obstoje¢o
13.5.14 V skladi$€u se predvidi prostor za polnjenje in parkiranje vili¢arja.
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St. Skladisca
zahteve

13.5.15 Pohistvo in oprema — Stevilo kosov opreme se lahko spreminja, prav tako se lahko
predvidi dodatna oprema ali se doloCene kose odstrani — opisi so narejeni na podlagi
idejnega nacrta. Oprema se natan¢no dolo¢i v fazi PZI.

SIFRA |IME PROSTORA OPREMA ST |EM
K.S0.01 | Sprejem materiala Pult 2 | kos
Stol 1 | kos
PC, tiskalnik, monitor 1 | kos
K.S0.02 | Pregled paketov Pisarniski stol na kolescih 1 | kos
Delovni pult/miza 2 |kos
OVS omara 3 | kos
Paletno skladisce Paletno mesto (dve paleti v vi§ino)

K.S0.03 | citostatiki 58 | kos
Kovinski regal 9 | kos
K.50.04 | Paletno skladi$se 2 Paletno mesto (dve paleti v visino) 30 | kos
Kovinski regal 8 | kos
Nizek regal pod oknom 6 | kos
K.S0.06 | Paletno skladi$se 3 Paletno mesto (dve paleti v visino) 10 | kos
Rocni vilicar 1 | kos
Elektro paletni vilicar 1 | kos
Vecnamenski prostor EX | OVS omara kos

K.S0.07 |cona 2 o
Omara karantena 3 | kos
Paletno mesto 4 | kos
Regal 2 | kos

13.5.16| Zahteve: tlak v skladi$¢u se izravna na enako visino (trenutno je tlak v zadnjem delu skladi$¢a 60 cm
nizji).

13.5.17| Zahtevana je kontrolirana temperatura prostora
med 15 -25°C, razen hladilnice.

13.5.18] V paletnem skladi3¢u je potrebno predvideti ustrezen tlak, ki bo prenesel teZo transporta in
skladiscenja na paletah in paletnih regalih. Tlak mora biti odporen na obrabo in poskodbe kot npr.
beton z mineralnim posipom (kvarc) ali podobno

13.5.19| Potrebna je ureditev signala za brezZi¢no komunikacijo zaradi izdaje preko dlanénikov)

13.5.20| Vzpostavitev prostora za ¢is¢enje zabojnikov, ureditev prostora cca 5 m3, delovni pult 2,5 m

Za skladiS€enje je potrebno upostevati pravila dobre skladis¢ne prakse (GWP). Bistvo je, da se zagotovi
temperatura 15 — 25 °C v vseh to€kah skladiS¢a skozi vse leto. To doseZzemo z mapiranjem ob zagonu in
rednim spremljanjem temperature skozi vse leto.

Glavni predpisi, ki to opredeljujejo so:

EU Guidelines on Good Distribution Practice (EU GDP) — zahteva zaCetno mapiranje skladi§¢a in postavitev
monitoring naprav po rezultatih mapiranja.

WHO TRS 961, Annex 9 — Temperature mapping of storage areas: podrobna metodologija (kraj$a priporocila
o razporeditvi senzorjev, trajanju Studije itd.)....

Slovenski predpisi (Pravilnik o pogojih za izvajanje lekarniSke dejavnosti; regulacija JAZMP glede veleprodaje in
izdajanja potrdil GDP). Ti predpisi dolo€ajo prostorske, dokumentacijske in upravne zahteve za lekarnisko
dejavnost in distribucijo

12.6 Graditve prostorov z manjsim tveganjem:
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Hodniki

13.6.1

Hodniki zagotavljajo primarno horizontalno komunikacijo in zavzemajo priblizno 25 /0
celotne tlorisne povrSine zdravstvenih objektov. Zasnovani morajo biti tako, da omogoc¢ajo
gimmanj nepotrebnih poti za zaposlene in paciente. Sirina hodnika je odvisna od vrste in
pogostosti prometa, ki se v njem odvija.
Pri dimenzioniranju Sirine in tudi viSine hodnikov v zdravstvenih objektih je potrebno
upostevati:
* pogostost prehoda oziroma zadrzevanja oseb na hodniku (ob normalnem delovanju
sluzbe),
dimenzije in pogostost prevozov, dimenzije opreme. Ki jo je potrebno v fazi montaze ali
popravila prepeljati skozi hodnike, dimenzije hodnika v primeru evakuacije.

Hodniki morajo biti opremljeni s stenskimi zascitami.

13.6.2

Visina spusCenega stropa na hodnikih je 300 cm.

St.
zahteve

Pisarne

13.6.3

Graditev se izvede skladno s sledecimi risbami in prikazi: PZI nacrti arhitekture, PZI
strojnih instalacij, PZI nacrtov tehnologije, PZI nac¢rtov elektroinstalacij. V obstojeci
lekarni v kleti sta predvideni dve pisarni + dodatna za farmacevte in ena sejna soba.
Ostale pisarne bodo v novem montaznem objektu.

13.6.4

Vsako delovno mesto se predvidi z naslednjo konfiguracijo opreme: PC racunalnik,
tipkovnica, daljinska miska, monitor 24" , tiskalnik laserski (kjer je ve¢ delovnih mest
predvideti centralni tiskalnik), povezovalne kable, ustrezno Stevilo prenosnih
racunalnikov za strokovne delavce, Citalec kartic

13.6.5

13.6.6

Pohistvo in oprema — Stevilo kosov opreme se lahko spreminja, prav tako se lahko
predvidi dodatna oprema ali se doloCene kose odstrani — opisi so narejeni na podlagi
idejnega nacrta. Oprema se natan¢no dolo¢i v fazi PZI.

SIFRA | IME PROSTORA OPREMA ST |EM
Delovna miza s podpultnim

K.P0O1 | Pisarna vodje predalnikom 2 | kos
Pisarniski stol na kolescih 2 |kos
PC, monitor, tipkovnica 2 | kpl
Okrogla miza za sestanke 1 | kos
Stoli za sestanke 4 | kos
Nizki regali pod okni 2 |kos
Visoke zaprte omare 4 | kos
Delovna miza s podpultnim

K.P.02 | Tajnistvo predalnikom 2 | kos
Pisarniski stol na kolescih 2 |kos
PC, monitor, tipkovnica 2 | kpl
Nizki regali pod okni 2 |kos
Omare s policami, visoke zaprte 2 | kos

K.P.03 | Cajna kuhinja omara 1 |kos
Cajna kuhinja z belo tehniko in koritom 1 | kpl

K.P.04 | Sejna soba/knjiznica
Konferenéni stoli 10 | kos
Nizki regali pod okni 3 |kos
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Stenski ekran + komplet za kpl
videokonference (kamera, mikrofon.) 1
Omare s policami , visoke zaprte 3 | kos
Konferenéna miza modularna 2 | kos
Projektor in projektorsko platno 1 [ kpl
Dodatna oprema po zahtevah
narocnika (CD, dvd predvajalnik,
mikrofon...) 1 | kpl

St. Prostori Montazni objekt

zahteve

13.6.7 Graditev se izvede skladno s sledecimi risbami in prikazi: PZI nacrti arhitekture, PZI
strojnih instalacij, PZI nac¢rtov tehnologije, PZI nalrtov elektrointalacij. V obstojedi
lekarni v kleti sta predvideni dve pisarni + dodatna za farmacevte in ena sejna soba.
Ostale pisarne bodo v novem montaznem objektu.

13.6.8 Vsako delovno mesto se predvidi z naslednjo konfiguracijo opreme: PC racunalnik,
tipkovnica, daljinska miska, monitor 24" | tiskalnik laserski (kjer je ve¢ delovnih mest
predvideti centralni tiskalnik), povezovalne kable, ustrezno Stevilo prenosnih
racunalnikov za strokovne delavce, Citalec kartic

13.6.9

13.6.10 Pohistvo in oprema — Stevilo kosov opreme se lahko spreminja, prav tako se lahko

predvidi dodatna oprema ali se dolo€ene kose odstrani — opisi so narejeni na podlagi
idejnega nacrta. Oprema se natan¢no doloc¢i v fazi PZI.

SIFRA | IME PROSTORA OPREMA ST |EM

P.P.02 Delovna miza s podpultnim

P.P.03 predalnikom in stenskimi policami

1N.P.O

1-06 Pisarne 34 | kos
Pisarniski stol na kolescih 34 | kos
Oprema delovnega mesta (glej tocko
8.3.16 ) komplet 34 | kpl
Vecje zaprte omare 16 | kos
Visoke zaprte omare 34 |kos
Delovna miza s podpultnim 1 | kos

P.P.01 | Ambulanta predalnikom in stenskimi policami
Visoke zaprte omare 2 | kos
Pregledovalna postelja 1 | kos
Pisarniski stol na kolescih 1 | kos
Oprema delovnega mesta (glej tocko
8.3.16 ) komplet 1 | kpl
Stol za pacienta 1 | kos
Projektor in projektorsko platno

P.P.05 | Predavalnica 1 | kpl
Stol predavatelj 1| kos
Omare za opremo 8 | kos
Konferenéni stoli 36 | kos
Sistem za video konference 1 | kos
ZloZljive mize 4 | kos
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Ostala oprema skladna z zahtevami 1 | kpl
narocnika
Stenski ekran + komplet za kos
videokonference (kamera, mikrofon.) 1
Cajna kuhinja z gosp. aparati kpl
P.P.02 | Cajna kuhinja 1
Vgradno korito in armatura 1 | kos
Miza za 6 oseb 1 |kos
Miza za 4 osebe 1 | kos
JedilniSki stoli 10 | kos
P.H.4, Omare visoke kos
1N.H.0
3 Hodnik 8
Omare nizke 4 |kos
Cajna kuhinja z gosp. aparati kpl
P.P.02 | Cajna kuhinja 1
Vgradno korito in armatura 1 | kos
Miza za 6 oseb 1 | kos
St. Garderobe
zahteve
13.6.11 Graditev se izvede skladno s sledecimi risbami in prikazi: PZI nacrti arhitekture, PZI
strojnih instalacij, PZI nacrtov tehnologije, PZI nacrtov elektroinstalacij.
13.6.12 Dostop do garderob je iz notranjega hodnika na juzni strani lekarne. Garderobe morajo

biti loCene za moSke in Zenske zaposlene. Na Zeljo investitorja v garderobah ne bo
tuSev. V sklopu garderob naj bodo tudi sanitarije lo¢ene po spolu. Vsaka garderobna
omarica ima pregrado za €ista in neCista oblaila. Zaklepa se s klju¢avnico.

13.6.13 Pohistvo in oprema

SIFRA | IME PROSTORA OPREMA ST |EM

K.U.01 | Moska garderoba Garderobne omare 13 | kos
Klop 2 | kos
Stensko ogledalo 1 |kos
Kljukice za obe$anje na stenski oblogi 1| kos
Stenska WC Skoljka s podometnim
kotlickom, drzalom za papir in WC

K.U.02 | Sanitarije (v M garderobi) metlico 1| kos
WC SCetka v stojalu 1| kos
Stenski umivalnik z armaturo 1| kos
Posoda s pokrovom za odpadke 1| kos
Podajalnik toaletnega papirja v jumbo 1] kos




St. Garderobe
zahteve

rolah
Stenski dozatorji razkuzil 1| kos
Stensko ogledalo 1| kos
Stenski milnik 1| kos
Podajanik papirnih brisack 1| kos

K.U.03 | Zenska garderoba Garderobne omare 37 | kos
Klop 3 | kos
Stensko ogledalo 1| kos
Kljukice za obeSanje na stenski oblogi 1 |kos
Stenska WC 3koljka s podometnim

3 kotlickom, drzalom za papir in WC
Sanitarije (v Z garderobi) metlico 1| kpl
WC 3Cetka v stojalu 1| kos
Stenski umivalnik z armaturo 1| kos
Posoda s pokrovom za odpadke 1| kos
Podajalnik toaletnega papirja v jumbo
rolah 1| kos
Stenski dozatorji razkuzil 1| kos
Stensko ogledalo 1| kos
Stenski milnik 1| kos
Podajanik papirnih brisack 1| kos
13.6.14 Tlaki

Tla morajo biti gladka, brez odprtih stikov, odporna na distila in dezinfekcijska sredstva.
Vse stene imajo nizko stensko obrobo v viSini 10 cm izvedeno iz enakega materiala kot
tlak.

12.7 Dograditve energetike in podatkovnih prostorov

St.

zahteve

Strojne instalacije in oprema

13.7.1

Pred pri¢etkom izvajanja projekta strojnih instalacij mora biti narejen projekt Nacrta
pozarne varnosti, Projekt medicinske in nemedicinske opreme in Tehnoloki projekti. Sele,
ko je izveden ta projekt, se pristopi k izdelavi strojnih instalacij v prostorih Oddelka.
Generalno je predvideti horizontalne razvode strojnih instalacij po hodnikih in prostorih, kjer
se ne moti delovnega procesa, vertikalne razvode pa v lo€enih vertikalnih jaskih. Pri
izvajanju projekta strojnih instalacij je potrebno poskrbeti, da skozi prostore, kjer je
names¢en robot in lokacijah kjer se pripravljajo zdravila, ne vodijo nobene strojne
instalacije, razen tistih, ki so del tega prostora.

Pri projektiranju in pri izvedbi je spoStovati zakonodajo na podrocju ucinkovite rabe energije
v stavbah. Pri izdelavi projektne dokumentacije je potrebno sodelovati z razli¢nimi
pooblas€enimi osebami naro¢nika za posamezna podrodja.

Vsa vgrajena oprema mora biti iz materialov, ki so UV stabilizirani ( zaradi moznosti
dezinfekcije prostorov z UV dezinfekcijskimi napravami).

Do montaZznega objekta naj se predvidi ustrezna kineta po kateri bo mogoce speljati vse
potrebne strojne instalacije.

13.7.2

Strojne in cevne instalacije

Pri na€rtovanju novih strojnih in cevnih instalacij za potrebe rekonstruiranih prostorov
bolnisni¢ne lekarne mora izvajalec upostevati:
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zahteve

o TehnoloSko-gradbene zahteve za rusSitve, vgraditve ter prilagoditve opreme

e Strojno-tehnoloSke zahteve za klimatizacijo, prezraCevanje, cevne instalacije in
prec€iS¢eno vodo

e Strojno-tehnoloSke zahteve za klima sistem in cevne instalacije in opremo, sistem
nadzora in javljanje alarmnih stan;

e Predpise in tehnine smernice, ki so v veljavi v Republiki Slovenji, za tovrstne
objekte.

e Zahteve tehni¢ne smernice za pozarno varnost v stavbah TSG-1-001:2010

e Zahteve pravilnika o zahtevah za nizkonapetostne klima sistem in cevne instalacije
v stavbah

e Zahteve tehni¢ne smernice za zdravstvene objekte TSG-12640-001:2008

13.7.3 Klima sistem

V OBJEKTU in ODDELKU se predvidijo nove klima strojnice lokacijsko prilagojene

arhitekturi objekta in razporeditvi prostorov. Obstojec€a klima strojnica za prezracevanje
obstojeCih prostorov se nahaja v kleti 2, kjer je velika klima strojnica za ve¢ oddelkov v
zgradbi MFT. Nove klima strojnice se predvidijo glede na potrebe tehnologije, locirane
naj bodo v blizini OBJEKTA in ODDELKA tako da ne motijo dostopov in delovhega
procesa v sosednjih oddelkih in zgradbah.

Klima strojnica za montazni objekt naj bo locirana na montaznem objektu. V ta namen
naj se predvidi ustrezen prostor med streho in stropom za potrebe umestitve klima
strojnice v prostor , kakor tudi za potrebe horizontalnega razvoda.

Klima sistem na mejah prostorov rekonstrukcije se ustrezno preuredijo za funkcionalno
in varno delovanje.

Za klima strojnico izvajalec pois¢e najbolj primeno lokacijo, ki jo mora potrditi naro¢nik.

Klima strojnica mora biti zaSCitena pred zunanjimi vplivi. Lokacijsko mora biti
nameScena tako, da je mozen dostop za montazo in da je mozno izvajati servisiranje
klimatov.

Obstojeci prostori Oddelka so Ze prezracevani in pohlajevani z obstoje¢o klimatsko
napravo. V kleti K2 je bil leta 2015 instaliran novi klimat za centralno lekarno. Naprava
deluje s 100% zunanjim zrakom, brez primeSavanja povratnega zraka v tok
dovedenega zraka, ima vgrajen ucinkovit ploS¢ni rekuperator za vra€anje energije.
Naprava se ohrani v celoti. Ta naprava bo direktno oskrbovala s svezim zrakom
splosSne prostore lekarne in hodniski del ter bo vir predpripravljenega zraka za aseptiko
in citostatike. Za vse prostore se predvidi nov razvod zraka. Predvidena je prikljucitev
na glavni dovodni kanal dimenzije 1250/315, ki poteka v obstojeéem stanju nad
hodnikom ob skladid€u zdravil.

V aseptitnem delu in citostatikih se predvidi hlajenje na vodnih hladilnikih v lo¢enih
klimatskih napravah, ki z recirkulacijskim delom zraka skrbijo za ustrezno vzdrzevanje
temperature in relativne vlaznosti zraka, skladno s tabelo zahtev za te prostore
(»Room-book«), delez primarnega zraka, predpripravljen iz prej omenjenega
obstojeCega centralnega klimata pa je predviden za prezradevanje teh prostorov.

Naprava KN1 - Citostati¢ni laboratorij - robot klasi€ni citostatiki in robot bioloska
zdravila — ¢isti prostori s 100% zunanjim zrakom in lo€enim odvodom zavrzenega
zraka

Za podrocje prostorov, kjer se nahata robota za klasi¢ne citostatike in biolodka zdravila,
se predvidi nov dovodni klimat v velikosti cca 5.850m3/h in nov odvodni klimat v
velikosti 5.135m3/h. Cirkuliranje zraka preko klimatskih enot v tem podrocju ni
dovoljeno. Pred odvodom zavrZzenega zraka iz odvodnega klimata se vgradita dva
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absolutna filtra stopnje H13. Drugi komplet filtra H13 sluzi samo za varnost, v primeru
predrtja prvega filtra. Zavrzen, filtriran zrak iz citostatikov se odvaja nazaj v obstoje¢
odvodni kanal glavnega klimata za lekarno. Prikljucitev na obstoje¢ odvodni kanal je na
podrocju novo predvidenega skladis¢a razkuZil.

Iz obstojeCega klimata lekarne se odvzame 5.850m3/h kot predpripravljen zrak za nov
klimat, v ta klimat se ga vra¢a nazaj preko odvodnega klimata 5.135 m3/h.

Nov klimat ima namen zagotoviti zadostno Stevilo izmenjav, zagotoviti korekcijo
temperature ter premagovati tlane padce skozi absolutno filtracijo. Priprava zraka v
napravi bo obsegala dogrevanje, hlajenje in razvlazevanje ter parno vlazenje vto¢nega
zraka.

Ocenjene vrednost vrSne porabe energije so:
- Dovodna enota (v novi strojnici klimatov):

e hladilna voda 7/12°C (A4°C) je 16kW

e ogrevna voda 80/60°C (A4°C) je 8kW

o elektricna moc 6,1kW.

- Odvodna enota (pod stropom strojnice):

o elektricna moc 4,2kW.

Naprava KN2 - Aseptiéni laboratorij in Cisti prostori s cirkulacijskim dovodnim
zrakom

Za asepti¢ni del lekarne je potreben novi obto¢ni - cirkulacijski klimat v velikosti cca
4.200m3/h. Od obstojeCega klimata lekarne se vzame cca 1.000 m3/h kot
predpripravljen svezi zrak za novi klimat, v ta klimat pa se ga vraa nazaj kot zavrzen
zrak cca. 800 m3/h.

Novi klimat bo zagotovil zadostno Stevilo izmenjav, korekcijo temperature ter
premagoval tlatne padce skozi absolutno filtracijo. Priprava zraka v napravi bo
obsegala dogrevanje, hlajenje in razvlazevanje.

Ocenjene vrednost vrSne porabe energije so:

e hladilna voda 7/12°C (A4°C) je 10kW

e ogrevna voda 80/60°C (A4°C) je SkW

o elektricna moc& 7,5kW.

Naprava KN3 — Galenski laboratorij s cirkulacijskim dovodnim zrakom

Za galenski laboratorij je potreben novi cirkulacijski klimat v velikosti cca 5.800m3/h. Od
obstojeCega klimata lekarne se vzame cca 1.600 m3/h kot predpripravljen zrak za novi
klimat, v ta klimat pa se ga vraa nazaj kot zavrZzen zrak cca. 550 m3/h. V delu
prostorov bo potekal tehnoloSki proces s topili za kar bo potrebno izdelati EEO (elaborat
eksplozijske ogrozenosti), v katerem bodo opisane podrobne zahteve za odvod zraka.
Odvodi iz teh prostorov bodo napeljani na prosto, brez vodenja skozi povratni del
klimata.

Sistem odvoda zraka iz prostorov za hranjenje in raztakanje organskih topil bo lo¢en od
ostalih sistemov in predvidoma bo v ex. izvedbi, koli¢ina odvoda bo cca. 1.800m3/h.
Priprava zraka v napravi bo obsegala dogrevanje, hlajenje in razvlazevanje ter parno
vlaZenje vto¢nega zraka.

Ocenjene vrednost vrSne porabe energije so:
¢ hladilna voda 7/12°C (A4°C) je 16kW

e ogrevna voda 80/60°C (A4°C) je 8kW

e elektricna mo¢ 10,5kW.
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V novo predvideno strojnico se umesti dovodna enota naprave KN1 in sicer na nivoju tlaka
strojnice ter celotna naprava KN2, na podest iznad dovodne naprave KN1, na viSini ca.
2050 mm nad tlemi. Naprava N3 se umesti lo€eno v prostoru strojnice. Naprava za odvod
zraka iz prostorov citostatiki in bioloSka zdravila sestoji iz sekcije z duSilnikom zvoka,
glikolnim hladilnikom zraka za vraCanje toplote iz odvodnega na dovodni zrak, s
prostotekoCim ventilatorjem z elektronsko komutacijo, sekcijo z absolutno filtracijo stopnje
H14, zrakotesno zaporno zaluzijo ter pripadajoco avtomatiko (DDC krmilniki), ki se poveze
na CNS v objektu. Za priklju€itev na CNS velja enako kot za napravo za dovod zraka.
Strojnica mora biti tlorisne dimenzije vsajca. 7 x 7 m.

V klima strojnici je potrebno instalirati nadzorno plod€o s prikljuCki za merjenje absolutnih
tlakov.

PrikljuCki na ploS¢i se uporabijo za merjenje absolutnih tlakov v prostorih in za merjenje
razlik tlakov med prostori za vse klasificirane prostore (prostori za katere so z roombook-om
dolo¢eni absolutni tlaki), prav tako pa tudi za merjenje tlakov v klima kanalih (pred
absolutnimi filtri).

Informacija o tlakih je na nadzorno plos¢o speljana s pnevmatskimi cevkami 6/4, ki so
prikljuCene na prostore ali kanale ter se koncajo s hitrimi pnevmatskimi spojkami na
nadzorni plo&¢i.

Predvidena prezraCevalna in klimatizacijska naprava KN1 bo opremljena z mesalno
komoro, prostoteko&imi ventilatorji z elektronsko komutacijo, vodnimi hladilniki, toplovodnimi
grelniki, ki morajo biti vgrajeni za hladilniki, sekcijo parnega vlazenja s predpripravljeno paro
na objektu, zrakotesnimi zapornimi Zaluzijami, kanalskimi duSilniki zvoka ter pripadajoco
avtomatiko (DDC krmilniki), ki se poveze na CNS v objektu. Predvidi se priklju€itev na CNS
proizvajalca Siemens. Parametre sistemov klimatizacije (kot npr. temperatura, vlaznost) bo
mozno nastavljati na daljavo, iz predhodno definiranega in s strani naro¢nika odobrenega
mesta s pomoc¢jo nadzornega sistema. Naprave bodo v higienik izvedbi.

Predvideni prezraCevalni - klimatizacijski napravi KN2 in KN3, bosta opremljeni z
zrakotesno Zaluzijo na vstopu zraka, prostotekoCim ventilatorjem z elektronsko komutacijo,
dusilnikom zvoka, vodnim hladilnikom, toplovodnim grelnikom, ki mora biti vgrajen za
hladilnikom, za funkcijo razvlazevanja, sekcijo parnega vlaZenja s predpripravljeno paro na
objektu, filtracijo dovodnega zraka v stopnji F9 na koncu naprave ter pripadajoco
avtomatiko (DDC krmilniki), ki se poveZze na CNS v objektu. Predvidi se prikljucitev na CNS
proizvajalca Siemens. Parametre sistemov klimatizacije (kot npr. temperatura, vlaznost) bo
mozno nastavljati na daljavo, iz predhodno definiranega in s strani naro¢nika odobrenega
mesta s pomocjo nadzornega sistema. Naprave bodo v higienik izvedbi.

Znotraj sistema za citostatike se predvidi dvoconska priprava zraka in sicer s conskim
dogrevanjem prostora za izdajo citostatiénega materiala (C02). Predvidi se elektri¢ni
kanalski dogrelnik v kanalu za ta prostor.

Sistem distribucije klimatiziranega zraka bo stropni, izjemoma, glede na posebne zahteve
mestoma tudi izpodrivni, z vpihom zraka v obmocje bivalne cone, t.j. nad tlemi, ter bo
zasnovan tako, da se v maksimalni meri prepreci oblutek prepiha — izberejo se vtoCni
elementi z nastavljivimi izpihovalnimi elementi (npr. vrtinéni difuzorji z nastavljivimi
odklonskimi valjcki, ipd).

Sistem klimatizacije in prezraevanja citostatikov bo zagotavljal ustrezno filtracijo zraka, kjer
bo zadnja stopnija filtracije absolutni filter razreda H13, oz. H14. Zadnja stopnja filtracije se
vrsi direktno v stropnem vpihovalnem elementu. Kot Ze predhodno omenjeno, se predvidi
absolutna filtracija izstopnega — zavrzenega zraka, po potrebi se predvidijo filtri z aktivnim
ogliem, za odstranjevanje vonjav iz zraka.

- v predprostoru za dviznimi vrati, kjer bo v &asu razkladanja zdravil stalo tovorno
vozilo se predvidi sistem za lokalni odvod izpuSnih plinov, komplet z odvodnim
ventilatorjem, s cevjo za natik na izpusni sistem vozila in z mozZnostjo ro€nega
vklopa in izklopa ventilatorja.

- Lokalna odsesovanja skladno z zahtevami tehnologije, skozi nape, odsesovalne
roke, ipd.
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Nov klimat ima namen zagotoviti zadostno Stevilo izmenjav, zagotoviti korekcijo
temperature ter premagovati tlacne padce skozi absolutno filtracijo. Glavni elementi
novih klimatskih naprav bodo meSalne sekcije, prostotekoCi ventilatorji z elektronsko
komutacijo, ali frekvenénim pretvornikom, vodnim hladilnikom in grelnikom zraka ter
sekcija parnega vlazenja. Grelnik se mora nahajati za hladilnikom v toku zraka. Kon¢ni
elementi naprav bodo absolutni filtri Kvalitete H13, oz. H14, kjer to zahteva tehnologija.

%, aovod  Lamin

Klimat chnstatki
ol m»]

Klimat aseplia Kl galensii Klirat clostabki
A58 . Aol L
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V klima strojnici je potrebno instalirati nadzorno plos¢o s prikljucki za merjenje
absolutnih tlakov.

Prikljucki na plo&€i se uporabijo za merjenje absolutnih tlakov v prostorih in za merjenje
razlik tlakov med prostori za vse klasificirane prostore (prostori za katere so z room
bookom doloceni absolutni tlaki), prav tako pa tudi za merjenje tlakov v klima kanalih
(pred absolutnimi filtri).

Informacija o tlakih je na nadzorno plos¢o speljana s pnevmatskimi cevkami 6/4, ki so
priklju¢ene na prostore ali kanale ter se kon&ajo s hitrimi pnevmatskimi spojkami na
nadzorni ploSci. Ustreznost novega sistema hlajenja se bo dokazal z meritvami mikro
klime in kvalifikacijami skladno z VMP.

13.7.4

Toplotna podpostaja, ogrevanje in priprava sanitarne tople vode

V projektu je potrebno predvideti posege v toplotni podpostaji vezane na
dograditev novih prostorov. V ta namen je potrebno preurediti obstojeCe razdelilce in
zamenjati dotrajane elemente. Razdelilnik toplotne postaje za napajanje oddelka se
rekonstruira tako, da se predvidita dve novi veji in sicer za radiatorsko ogrevanje, ter
vejo za dogrelnike novih recirkulacijskih klimatskih naprav in conske kanalske
dogrelnike. Veji morata imeti lastno regulacijo predtoCne temperature in merilnike
toplote.

Izvede se instalacija opreme in instalacij tudi za porabnike toplotne energije za
aparature v lekarni, skladno s temi zahtevami. Za ogrevanje prostorov kot so npr.
pisarne, oficina, pomozni prostori, ipd. se predvidi radiatorsko ogrevanje, ki se poveze
na nov horizontalni razvod. Predvidijo naj se kompaktni radiatorji z gladkimi ¢elnimi
povrSinami, s termostatskimi ventili za javne prostore. V C(istih prostorih oddelka
citostatikov, vkljuéno s prostori v katerih bodo vgrajeni novi roboti (bioloSka zdravila in
klasi¢ni citostatiki) se ogrevanje predvidi s klimatiziranim zrakom klimatske naprave. V
nadaljnjih fazah projekta se v dokumentaciji natanéno opredelijo demontazna dela,
vkljuéno s tlorisi obstojeCega stanja in prikazom elementov, ki se demontirajo ali
prestavijo.

Nad vrati stopniS€a, ki vodi iz pritliénega parkiriS¢a za reSevalna vozila v prostor
paletnega, se predvidi vgradnja toplozracne zavese. Toplozra¢na zavesa mora delovati
vec€stopenjsko in v povezavi s sistemom prezraCevanja in hlajenja in imeti regulacijo
(deluje izkljuéno samo v reZimu ogrevanja), ki samodejno vklaplja in izklaplja zaveso v
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primeru doseZene Zelene temperature.

13.7.5

Prezradevanje

Skladno z »Good storage and distribution practices for medical products, WHO« je
potrebnov skladiS&nem prostoru za zdravila oz. medicinske pripomocke zagotoviti
ustrezno varovanje in kontroliran (evidentiran) dostop. Zagotovljeno mora biti ustrezno
gretje, ventilacija inprezragevanje. Temperatura v prostorih bo med 21 in 24°C skozi
vse leto. Relativna vlaznost v prostorih bo med 30 in 60% relativne vlaznosti.

Vsi parametri morajo biti kontrolirani in belezeni.

Prezracevalni in klimatizacijski sistemi bodo projektirani v skladu z zahtevami naro¢nika
ter skladno s Pravilnikom o prezra¢evanju in klimatizaciji stavb (Uradni list RS 42/2002)
ter v skladu s standardi, ki so osnova omenjenemu pravilniku (med drugim standard za
prezracevanje in klimatizacijo objektov za varovanje zdravja - DIN EN 1946 — 4.del).
Kjer ni posebnih zahtev, so koli€¢ine zunanjega zraka dolo¢ene glede na zasedenost
prostorov z ljudmi oz. glede na tehnoloSke potrebe v skladu s standardi, priporo€ili in
veljavno zakonodajo, v ostalih klasificiranih prostorih (Cisti prostori priprave citostatikov)
skladno z navodili tehnologa — dokument z zahtevami sistemov HVAC za klasificirane
prostore (»Roombook«).

Potrebe po ogrevanju in hlajenju se izracunajo skladno s SIST EN 12831 oz. VDI 2078.
Pri tem se tudi uposteva:

» obremenitve zaradi delovnega procesa,

» obremenitve glede na posege, ki se bodo v njih izvajali,

* v posamezne sisteme klimatizacije zdruzevati prostore z enako namembnostjo,
 obremenitve glede na prisotnost osebe,

» obremenitve zaradi namestitve aparatur,

» obremenitve prostorov v katerih so namesSc¢ene naprave ki oddajajo toploto (hladilniki),

Instalacije prezracevanja se v prostorih OBJEKTA in ODDELKA izvedejo na novo.

Sistem dovoda in odvoda zraka v prostor mora biti zasnovan na osnovi postavitve
opreme. S tem se mora doseci, da ne pride do ob&utka pihanja pri uporabnikih prostora.
Uporabijo naj se sodobni sobni difuzorji, ki poskrbijo za razprSitev zraka v prostoru.

Predvideti je moZnost nastavitve parametrov regulacije v posameznih prostorih, kakor
tudi posamezni conah v celotnem objektu.

Predvideti higienik klimate z rekuperacijo oz. ustrezne morebitne nove sodobne
naprave za prezracevanje lekarniSkih prostorov. Prav tako pa naj se pri izbiri
prezradevalnih sistemov upoSteva obstoje€e stanje v bolniSnici, sistem in stroSki
vzdrZzevanja, ter energetska ulinkovitost sistemov za prezralevanje, kakor tudi
primernost klimata oz. prezradevalnega elementa za prezraevanje infektivno
obremenjenih prostorov.

Pri prezraCevanju je posebno pozornost nameniti tehni¢nim prostorom, kjer se bo
proizvajala, pripravljala zdravila in kreme.

Obratovanje klimatskih naprav v OBJEKTU in ODDELKU mora biti s 100% svezim
zrakom. Klimatske naprave morajo zagotavljati zmanjSanje vsebnosti mikroorganizmov,
prasnih delcev in vonjav. V okviru prezracevanja se predvidi vlazenje prostorov, ki mora
odgovarjati zahtevam lekarniskih prostorov in skladiS¢enju medicinske opreme in
zdravil.

Protipozarna zas¢ita

Pri projektiranju se uposteva Studijo pozarne varnosti ter Tehni¢éno smernico TSG-1-
001:2019 Pozarna varnost v stavbah.

PrezraCevalni kanali morajo biti iz negorljivih materialov, odziv na ogenj A1/A2.
Toplotna izolacija prezraevalnih kanalov mora biti tezko gorljiva, odziv na ogenj C. Pri
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prehodu preko poZarne stene mora biti toplotna izolacija negorljiva A1/A2.

Na mestih, kjer bodo prezraCevalni kanali prehajali pozarne sektorje, se na prehodih
prezracevanih kanalov skozi meje poZarnega sektorja vgradi poZarne lopute s pozarno
odpornostjo EI90-S, termi¢no sprozilnim ¢lenom, konénim stikalom ter z el. motornim
pogonom napetosti 230V z vzmetjo. Vzmet zapre loputo, ko pogon izgubi napetost. Na
dovodni in odvodni kanal se namesti senzor prisotnosti dima, ki so povezani na sistem
AJP.

Zapiranje pozarnih loput se izvede na signal pozarne centrale AJP in preko termiCnega
Clena v loputi.

PrezraCevalna naprava se mora na podlagi AJP avtomatsko izkljugiti.

Stanje oziroma signal lege pozarne lopute je voden na pozarno centralo. Omogoceno
mora biti roéno aktiviranje pozarne lopute. Na pozarni loputi mora biti vidna oznaka o
legi pozarne lopute in projektna oznacba pozZarne lopute.

Na prehodih skozi pozarne sektorje, kjer zaradi konstrukcijskih razlogov ni mogoce
vgraditi pozarnih loput, se prezracevalni kanali protipozarno izolirajo s certificirano
protipoZarno izolacijo zahtevane pozZarne odpornosti.

Vse klimatske in prezracevalne naprave, enote naj bodo opremljene z avtomatsko
regulacijo s krmilnikom, ki omogoc¢a povezavo z obstojec¢im CNS bolniSnice.

V vsakem prostoru kjer se nahajajo zaposleni naj se predvidi sobna regulacija, s katero
bo mogoce zagotavljati ustrezne parametre v prostoru ( koli¢ina zraka, temperatura).

V vseh prostorih razen pomoznih prostorih, sanitarijah in kopalnicah se naj predvidijo

klimatizirani prostori. Temperatura zraka naj bo med 15 in 25 °C. Uporabniku mora
sistem dovoljevati, da v tem obmocju sam, za posamezna podrocja, cone oddelke,
nastavlja temperature in rezime ( npr. temperatura v letnem ¢asu, v zimskem ¢asu, itd.).
Vlaga v prostorih naj se giblje med 40-60 %. Dosedanje izkuSnje kazejo, da je za
uporabnika zelo pomembno, da lahko sam nastavlja rezime delovanja in Zeleno
temperaturo, ter tako posameznim oddelkom, sluzbam ali posameznih prostorom glede
na strani neba zjutraj,

opoldan in zve&er zagotovi ustrezno klimo v prostoru, glede na trenutne Zelje
uporabnika. V to skupino spadajo tudi rezimi delovanja v prehodnem obdobiju, ki jih je v
zadnjem obdobju kar veliko, kjer je en dan potrebno zagotoviti ogrevanje, naslednji dan
pa ze hlajenje. Vsi podatki o temperaturnih rezimih in vlagi morajo biti belezeni zaradi
verodostojnosti dokazovanja ustreznosti hranjenja zdravil. Prezraevanje v novem
montaznem objektu in nacin vpiha v prostore naj se prilagodi velikosti prostorov, viSini
stropa in razporeditvi delovnih mest, tako da ne bo prihajalo do pihanja po zaposlenih
na delovnim mestih.

Ustrezno prezraCevani naj bo tudi sistemski prostori in NN prostor. Sistem
prezraCevanja je potrebno izdelati tehnoloSko tako, da bo mogoce v primeru epidemij z
njim upravljati tudi v smislu Priporo€il za prezralevanje prostorov ki jih izdajajo
organizacije v ¢asu Sirjenja virusa.

13.7.6

Demineralizirana (demi) voda
V skladis¢nih prostorih se ne predvidi.

13.7.7

Toplotna podpostaja, ogrevanje in priprava sanitarne tople vode

Predvidi se novi sistem ogrevanja, primeren za skladiS¢ne lekarniSke prostore in
pisarne v montaznem objektu.

Za potrebe ogrevanja OBJEKTA in ODDELKA se predvidijo smiselno lo¢ene veje
ogrevanja ( etaza, oddelek, enota, podrodje, itd) iz toplotne podpostaje zgradbe.
Vsaka veja naj ima svoje zaporne in regulacijske elemente. Na dovod toplote in
posamezne odvode po zgradbi se namestijo merilniki toplote vezani na CNS.

13.7.8

Sanitarna topla voda
Priprava tople vode je centralna za celoten objekt. Za potrebe Oddelka se izvede novi
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dovod tople vode iz toplotne podpostaje, na lastni veji. V aktualni fazi (umestitev
robotov in citostatiki) se vsi porabniki v tem podroc¢ju navezejo na nov razvod. Stare
cevi se odstranijo v celoti. Preostali del Oddelka, ki v tej fazi ni predmet obdelave,
ostane povezan na obstojeCe razvode. Potrebno je upostevati, da je objekt naseljen,
kar pomeni, da mora ostati del obstojeCe instalacije v neprekinjeni funkciji. Instalacija
mora biti izvedena brez slepih krakov, prav tako morajo biti upostevani vsi dejavniki, da
ne pride do pojava okuzb. Pri pripravi sanitarne tople vode je treba upostevati tudi
dejstva, ki jih narekuje zakonodaja na odvzemnih mestih. Zagotovi se krozni vod
napajanja porabnikov, na koncu vodov se izvede cirkulacijski vod, ki povezuje vse
porabnike v kroZne zanke. Tako bo sistem razvoda tople vode dimenzioniran in
razvejan po objektu tako, da topla voda prite€e na vsako armaturo (pipo) v objektu, tudi
zadnjo armaturo (pipo) v objektu, v roku 1 minute s temperaturo ve¢ kot 50°C. Predvidi
se obCasno pregretje na temperaturo na 75°C — termi¢na dezinfekcija. Cevi se ustrezno
izolirajo, potrebno je upoStevati odmike od cevi hladne vode, da ne bi priSlo do
povecCanja temperature v ceveh hladne vode. Vgradi se merilni Stevec tople vode za
Oddelek.

Ogrevanje sanitarne vode za nov montazni objekt je predvideno centralno z notranjo
hidro enoto z integriranim zalogovnikom STV, v sklopu sistema VRV (opisano v
poglavju ogrevanje in hlajenje).

Predvidi naj se vgradnja zapornih elementov po posameznih sektorjih, kar bo
omogocalo lo€eno zapiranje posameznih sektorjev v primeru havarije (izliva).

Zagotoviti je krozni vod napajanja porabnikov. Tako mora biti sistem razvoda tople vode

dimenzioniran in razvejan po objektu tako, da topla voda priteCe na vsako armaturo
(pipo) v objektu, tudi zadnjo najbolj oddaljeno armaturo (pipo) v objektu, v roku 1 minute
od pricetka toenja s temperaturo vec kot 55°C. Za hladno vodo velja v roku 2 minut od
zaCetka toCenja s temperaturo pod 20°C. Obcasno je potrebno omogoditi dvig
temperature na 75°C — termi¢na dezinfekcija.

Cevi naj bodo ustrezno izolirane, vodi naj se racuna o odmiku od cevi hladne vode, tako
da nebi prisSlo do poveCanja temperature v ceveh hladne vode.

Vgraditi je potrebno merilne Stevce tople vode za posamezne odcepe v zgradbi.
V projektni dokumentacijo mora biti izdelana enopolna shema izto¢nih mest (topla in

hladna voda) v kateri bo vsaka armatura-pipa oznaena tako kot si sledi v kroZznem
vodu. Ta dokument mora imeti naro¢nik pri sebi v fazi eksploatacije prostorov.

13.7.9

Hladna voda

Za potrebe Oddelka se predvidi novi vod za hladno vodo. V aktualni fazi (umestitev
robotov in citostatiki) se vsi porabniki v tem podrocju navezZejo na nov razvod. Preostali
del Oddelka ostane povezan na obstojeCe razvode. Stara instalacija hladne vode se
odreZe eno etazo niZje, tako da bo obstojeli dovod Se vedno napajal preostale dele
zgradbe &t. 1. Potrebno je upostevati, da je objekt naseljen, kar pomeni, da mora ostati

del obstojeCe instalacije v neprekinjeni funkciji. Predvidi naj se vgradnja zapornih
elementov po posameznih sektorjih, kar bo omogocalo lo€eno zapiranje posameznih
sektorjev v primeru havarije (izliva). Instalacija mora biti izvedena brez slepih krakov,
prav tako morajo biti upostevani vsi dejavniki, da ne pride do pojava okuzb.

Zagotoviti je krozni vod napajanja porabnikov. Tako mora biti sistem razvoda tople vode

dimenzioniran in razvejan po objektu tako, da topla voda prite€e na vsako armaturo
(pipo) v objektu, tudi zadnjo najbolj oddaljeno armaturo (pipo) v objektu, v roku 1 minute
od pri¢etka to€enja s temperaturo ve¢ kot 55°C. Za hladno vodo velja v roku 2 minut od
zacCetka to¢enja s temperaturo pod 20°C. V projektni dokumentacijo mora biti izdelana
enopolna shema izto¢nih mest (topla in hladna voda) v kateri bo vsaka armatura-pipa
oznacena tako kot si sledi v kroZnem vodu. Ta dokument mora imeti uporabnik pri sebi
v fazi eksploatacije prostorov.

13.7.10

Mehka voda

Koli¢ine in sistem za pripravo mehke vode za potrebe klimatov in parnih vlazZilnikov na
OBJEKTU in ODDELKU se preveri najprej obstojeCe stanje in moznost priklopa na
obstojeCo instalacijo v klima strojnici klet 2.Projektant in izvajalec sta dolZzna preveriti
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obstojece koli€¢ine demi vode in tudi pove€anje porabe zaradi novih priklopov.

Oceniti je potrebno potrebne koli¢ine ter razvod demi vode in priklope na porabnike
izvesti skladno z GMP (padci, kriterij 1,5 D, moznost sanitacije, temperatura nizja od
16° C, turbulentni tok....)

13.7.11

Komprimiran zrak

Za potrebe tehnoloske opreme v proizvodniji zdravil se predvidi razvod komprimiranega
zraka 6 bar, ki se izdela iz poliamidnih cevi in pnevmatskimi priklju¢ki iz umetne mase.
Priprava komprimiranega zraka naj izvede s kombinirano kompresorsko postajo, ki v
osnovi sestoji iz kvalitetnega brez oljnega spiralnega »scroll« kompresorja, ki je
primeren za visoke standarde Cistosti komprimiranega zraka v farmaciji, rezervoarja
stisnjenega zraka volumna 270 | ter hladilniSkega susilnika zraka s to¢ko rosi§¢a +3°C,
ki mora omogocati primerno susenje komprimiranega zraka, da se ne pojavljajo moteCe
koli€¢ine kondenza v cevovodih. Na rezervoarju naj bo namesc&en odvajalec kondenza z
regulatorjem tlaka in manometrom. Zrak se nato dodatno precisti in pripravi za uporabo
v nizu Stiristopenjske filtracije. Prva stopnja je groba filtracija zraka, ki zapusca
kompresorsko postajo, s stopnjo izlo€anja 5 mikronov. Druga stopnja je filter delcev
velikosti 1 mikrona in izlo€anja olj iz zraka, tretja stopnja je fini filter z izlo€anjem delcev
velikosti nad 0,01 mikrona in kot zadnja stopnja filter z aktivnim ogljem, ki odstrani
preostalo olje, hlape in vonjave.

13.7.12

Voda za injekcije
V okviru projekta ni potrebe za uporabo vode za injekcije
Destilator, distribucija in vsa posodna oprema v rekonstruirani lekarni ni ve€ potrebna

Na vseh mestih, kjer se sedaj uporablja voda za injekcije (npr priprava dezinfekcijskih
sredstev) se bo uporabljala demi voda

Odprodaja opreme za proizvodnjo in posodne opreme se lahko zaéne takoj po sklepu
komisije za izlo€anje osnovnih sredstev iz uporabe

Odstranitev obstojece distribucije je predmet tega projekta

13.7.13

Para

V klima strojnici v kleti 2 na razpolago para paro s tlakom 0,5 bar za potrebe parnih
vlazilnikov na klimatih. Novi klimati se priklopijo na obstojeci sistem pare.

Projektant in izvajalec sta dolzna preveriti obstojeCe koli€ine pare in tudi povecCanje
porabe zaradi novih priklopov. V kolikor obstoje¢i dovod in vir pare ne odgovarja
poveanim koli¢inam, je potrebno v projektu izvesti ukrepe za povecanje koli€in pare
na objektu. V najslabSem primeru naj se za potrebe pretvorbe primarne pare v
sekundarno predvidi dodatni parni generator ustrezne kapacitete.

13.7.14

Hladilna energija, hlajenje prostorov

Hladilne obremenitve se naj izracunajo s smernico VDI 2078, upostevajol vse dejanske
hladilne obremenitve. Predvidi se hlajenje vseh prostorov razen sanitarij, kopalnic in
pomoznih prostorov.

Na objektu je izvedena obstojeCa priprava hladilnega medija (7/12°C), ki napaja
obstoje€ centralni klimat v kleti objekta. Obstojeci klimat ki pokriva lekarno je vezan na
centralni hladilni sistem MFT zgradbe. Za nove klimate OBJEKTA in ODDELKA naj se
najprej preveri moznost priklopa na ta obstojedi vir hladu, Sele kasneje naj se
predvidijo lastni hladilni agregati... Obstojeci klimat bo sluzil tudi za predpripravo
svezega zraka za nove cirkulacijske klimate za aseptiCni del, galenski laboratorij in
citostatike.

Glede na zahteve oz. razlicne toplotne obremenitve posameznih prostorov se predvidi
conska regulacija po posameznih prostorih, oz. conah, znotraj enega sistema
prezracevanja in klimatizacije. Conska regulacija naj obsega dogrevanje vtocnega
zraka. Conski dogrelnik bo nujno potreben v prostoru nadzora procesa v aseptiki in
citostatikih. Predvidijo se naj elektricni conski dogrelniki.
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Za hlajenje paletnega skladiS¢a se naj predvidi loéen sistem za avtonomno
ogrevanje/hlajenje in sicer freonski VRV sistem (sistem z variabilno koli¢ino hladilnega
sredstva), z dvojno redundanéno zunanjo enoto.

Ostali prostori Oddelka, ki imajo potrebe po hlajenju, ostanejo na obstojeCem
prezraCevalnem sistemu in s tem tudi na obstojeCem hladilnem agregatu.

Posebno pozornost je potrebno posvetiti hlajenju prostorov, kjer bodo vgrajene
aparature, ki oddajajo toploto (€ajna kuhinja, sistemski prostori, komunikacijska omara,
NN prostor, baterijski prostor, prostor UPS-a, prostori z vgrajenimi aparati ki sevajo,
prostori z vgrajenimi baterijami, itd). Na takih mestih je potrebno predvideti dodatne
hladilne naprave, da se bodo zagotovili ustrezni temperaturni pogoji in da pri uporabi
aparatur ne bi priSlo do pojava kondenzacije. V vsakem prostoru v objektu mora biti
dana moznost regulacije in nastavitve temperature. Pri dimenzioniranju velikosti naprav
za hlajenje je potrebno upostevati vse toplotne pribitke naprav v zgradbi in prostorih.
Nove naprave za hlajenje dimenzionirati z minimalno 30% rezervo.

13.7.15

Odvod odpadnih kemikalij

V kolikor tekom delovnega procesa na Oddelku nastajajo posebni odpadki ali
kemikalije, je prepovedano te odpadke spuscati v fekalno kanalizacijo zgradbe. Za
te odpadke je potrebno predvideti lo€eno zbiranje v ustreznem zbiralniku, z moznostjo
dostopa in odvoza na pooblas€eno deponijo.

Pri izdelavi projekta je potrebno sodelovati s pooblas&enimi sluzbami in osebami UKC
Maribor.

13.7.16

Medicinski plini
Se v skladiS&nih in pisarniSkih prostorih ne predvidijo.

13.7.17

Hidrantno omrezje in Sprinkler sistem
V objektu se nahaja obstoje€e hidrantno omrezje. IzkuSnje iz preteklosti kaZejo, da so

obstojece cevi in priklju€i hidrathega omrezja v zgradbi MFT v slabem stanju zato je
izvesti novo hidrantno omreZje za OBJEKT in ODDELEK. V novem montaznem objektu
notranji hidranti niso zahtevani. Zahtevani so ro¢ni gasilniki. Razpored in koli¢ine bodo
dolocene v PZI.

Hidrantno omrezZje naj se zagotovi skladno z zahtevami iz Nacrta poZarne varnosti.

Notranje hidrantno omrezje prilagoditi arhitekturi objekta kakor tudi upoStevati
tehnolosko in ostalo medicinsko in nemedicinsko opremo. Omarice za hidrante je
namestiti na lokacijah, ki ne ovirajo delovnega procesa. Notraniji hidranti morajo biti
razporejeni tako, da je s curki vode mogoce doseci celotno tlorisno povrsino poZarnega
sektorja. Pri tem se upoStevata dolzina cevi in trimetrski domet curka.

Hidrantna omarica mora biti oznacena v skladu s SIST 1SO 7010.

Zunanje hidrantno omrezje je potrebno razporediti skladno z veljavno zakonodajo kakor
tudi upostevati obstojece stanje v UKC Maribor. Za gasenje morebitnega pozara v
obravnavanem delu (upoSteva se najvecdji pozarni sektor lekarna) je potrebno zagotoviti
gasilno vodo za gasenje z razpolozljivim pretokom najmanj 980 I/min (16,4 I/s). Vodo je
potrebno zagotavljati dve (2) uri. Gasilna voda za gasenje je predvidena iz obstojeCega
zunanjega hidrantnega omrezja

ali drugega ustreznega vira.

V kolikor je tlak v hidrantnem omreZzju neustrezen, je potrebno dograditi in izvesti
napravo za dvig tlaka v hidrantnem omrezju. V kolikor izracunana in predvidena
poZarna tveganja na zahtevajo vgradnjo dodatnih pozarnih sistemov, naj se kot
morebitni zadnji ukrep za povecanje pozarne varnosti na OBJETU in ODDELKU
predvidi gasenje s Sprinkler sistemom! Na obmod&ju MFT in Stolpnice ni nikjer
obstojeega Sprinkler sistema. Zato je potrebno takden sistem predvideti v celoti na
novo.
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13.7.18

Elektricne instalacije

Potrebno je izvesti naslednje posamiéne sklope elektricnih inStalacij in elektricne
opreme:

o elektriCne instalacije in elektri€no opremo za potrebe napajanja novih tehnoloskih
sklopov in rekonstruiranih prostorov

o elektriCne instalacije in elektricno opremo male moc€i za potrebe novih tehnoloskih
naprav

e elektrine instalacije in elektri€no opremo sploSne in varnostne razsvetljave
o elektrine instalacije in elektricno opremo za izenacitev potenciala

e elektrine instalacije in elektri€no opremo za komunikacijske povezave

o elektritne indtalacije in elektricno opremo za kontrolo dostopa in domofon

o elektriCne instalacije in elektricno opremo za potrebe javljanja pozara

o elektriCne instalacije in elektricno opremo za potrebe strojnih naprav klimatizacije,
prezratevanja, energetike

e elektritne instalacije in elektri€no opremo za sistem alarmiranja kriti¢nih GMP
parametrov — AMS

e nadzorno krmilni sistem (NKS — SCADA) za vodenje, krmiljenje ter regulacijo
strojne opreme sistemov klimatizacije, prezracevanja ter energetike.

e nadzorno krmilni sistem (NKS — SCADA AMS) za sistem alarmiranja kritiénih GMP
parametrov — AMS

13.7.19

Elektri¢ni dovodi

Vsi obstojecCi elektricni prikljucki se odklopijo in izvleCejo. ObstojeCo demontirano
opremo in instalacije se odstrani skladno s Pravilnikom o ravnanju z odpadki, ki
nastanejo pri gradbenih delih in Uredbo o ravnanju z odpadno elektri¢no in elektronsko
opremo ter odlocitvijo investitorja. lzvedejo se novi elektriéni prikljucki skladno z
zahtevami za nove prostore, nove tehnoloske naprave in nove strojne naprave:

¢ Nov dovod osnovnega (mreznega) napajanja, ki se izvede iz NN prostora v kleti
objekta.

¢ Nov dovod varnostnega (agregatskega) napajanja se izvede iz NN prostora v
kleti objekta.

Za OBJEKT in ODDELEK se predvidi centralni UPS za napajanje elektri¢nih potrodnikov v
zgradbi (sistemski prostor, razna oprema, komunikacijske omare, delovna mesta, itd.).
Prostor, v katerem se bo nahajal centralni UPS, je potrebno dobro prezraevati in Sele na
osnhovi dobrega prezraCevanja poskrbeti za ustrezno hlajenje prostora. Lahko pa se ta
odvecna toplota porabi za kak$en drug namen.
Za potrebe napajanja aktivhe opreme v komunikacijskih omarah se naj predvidijo lo¢eni
UPSi, ki se vgradijo v komunikacijsko omaro in znajo komunicirati s strezniki. Ti UPS-i se
priklopijo na pripravljen priklop iz centralnega UPS-a.
UPS naprava naj se predvidi z nadzornim sistemom, ki bo prikazoval delovanje in okvare
UPS naprave na oddaljenem racunalniku CNS-a. Lokacija racunalnika se predvidi v
prostoru CNS-a. Vsi vecji aparati, ki bodo vgrajeni in pri katerih se izkazuje potreba po
neprekinjenem napajanju morajo imeti svoje lastne lokalne UPS naprave, ki so dobavijo
skupaj s temi aparati. Tako se zagotovi kompatibilnost opreme in napajanja za te aparate.

13.7.20

Oprema delovnih mest

Na posamezno delovno mesto se predvidi naslednje Stevilo prikljuckov:
4x vtiénica MREZA 230V, 50Hz, 16A, bele barve

2x vtitnica AGREGAT 230V, 50Hz, 16A, rdeCe barve

4x vtinica UPS 230V, 50Hz, 16A, zelene barve

13.7.21

Elektricne inStalacije potrebne za delovanje strojnih inStalacij
1. Potrebno je zagotoviti NN dovode in povezave na CNS za:
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¢ Nov asepti¢ni klimat
e Zanov klimat za galenski laboratorij
e Zanov klimat za podrocje citostatikov

2. lzvesti je potrebno predelavo razdelilca toplotne postaje za ogrevanje in pripravo
tople sanitarne vode s potrebnimi povezavami na nove elemente.

3. lzvesti je potrebno NN dovode za pripravo komprimiranega zraka

13.7.22

Oblike napajanja v objektu

V objektu se predvidijo naslednje vrste elektricnega napajanja:
- osnovno (mrezno) napajanje,

- varnostno (agregatno) napajanje,

- Dodatno varnostno (Brezprekinitveno napajanje (UPS)).

Mrezno napajanje

Mrezno napajanje se predvidi za:
* splosSne instalacije zgradbe,

* razsvetljavo,

* klimatske naprave in hladilne agregate.

Agregatno napajanje

Agregatno napajanje se predvidi za:

* vse vecje medicinske aparate,

» dve vtiCnici na vsakem delovnem mestu,

* del razsvetljave v posameznih prostorih,

» kompletno pripravo citostatikov, aseptike in galenskega laboratorija
* UPS-e.

Brezprekinitveno napajanje:
UPS napajanje se predvidi lokalno za:
* VSe serverje,

* sistemske omare,

* Prostori priprave galenskih in asepti¢nih izdelkov, ter centralne priprave citostatikov,
* kontrole dostopa,

* sistemov tehni€nega varovanja,

* videonadzora,

» elektricne intalacije in elektricno opremo za sistem alarmiranja kriticnih GMP
parametrov — AMS,

* nadzorno krmilni sistem (NKS — SCADA) za vodenje, krmiljenje ter regulacijo strojne
opreme sistemov klimatizacije, prezraevanja ter energetike,

* nadzorno krmilni sistem (NKS — SCADA AMS) za sistem alarmiranja kriticnih GMP
parametrov — AMS

Iz nove on-line UPS naprave ustrezne mocli naj se napajano vse vtiCnice
brezprekinitvenega napajanja in ostale zahtevne in obcutljive tehnoloSke naprave,
komunikacijsko aktivno opremo, sistem za kontrolo dostopa in domofon, krmilnik PLC
NKS AMS in postajo NKS SCADA AMS ter eventualne druge varnostne sisteme.
Napajanje naj se izvede preko elektricnega razdelilnika za brezprekinitveno napajanje.

Vse medicinske naprava morajo imeti predvidene lastne UPS naprave ustreznih moci.

13.7.23

Vodenje in alarmiranje

Za potrebe vodenja in alarmiranja kriticnih GMP parametrov v aseptiki, galeniki in
citostatikih se dogradi nov razdeliinik R-AMS-Lekarna, ki se locira v _enem od
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neklasificiranih prostorov. Razdelilnik R-AMS-Lekarna mora biti opremljen z glavnim
stikalom, vsemi varovalnimi elementi, napajalniki, lo€ilniki, releji, sponkami ter
krmilnikom PLC NKS AMS za potrebe sistema alarmiranja kriticnih GMP parametrov,
skladno s spodnjo shemo.
Izdelovalec nacérta PZI s tehni¢nimi sluzbami naro€nika preveri, kako je izveden back-up
podatkov iz CNS, ki mora zagotavljati zgodovino za vsaj 7 let. lzveden mora biti v
lo€enem prostoru ali kot ustrezni oblak.
Centralni nadzorni sistem - CNS
V UKC Maribor je za energetske naprave in za spremljanje porabe energentov ze
uveden nadzorni sistem dobavitelja Siemens. Vsi klimati in hladilni agregati,... so vezani
na obstojedi nadzorni sistem, ki se nahaja v zgradbi Sluzbe za oskrbo in vzdrZzevanje.
Vse energetske naprave morajo biti priklju€ene na nadzorni sistem. Vse podatke iz
centralnega nadzornega sistema je potrebno zbrati na enem mestu v ustreznem
prostoru v objektu, od tu pa te podatke speljati na centralno nadzorno mesto v UKC
Maribor. Potrebno je nadgraditi obstojeci nadzorni sistem Siemens Desigo.
Na nadzorni sistem morajo biti priklopljena naslednja energetska postrojenja:
e vse klimatske naprave s pripadajo€o strojno opremo na objektu,
¢ vsi hladilni agregati na objektu,
o toplotna podpostaja z vsemi sistemi ogrevanja, sanitarno toplo vodo,
toplozracno ogrevanje s klimati,
o hlajenje, vlazenje.
Sestavni del centralnega nadzornega sistema so elementi, povezave, vsi potrebni moduli,
programska oprema, zagon, dodelave na obstoje¢em sistemu, grafika.
NKS Siemens
Siemens Climatix Klima sistemi
DESIGO MFET 1l
c = -—
) o 7]
© 3 o
O < O
Alarmiranje
Sirius SPY
Alarmiranje Opcija
AMS sistem
13.7.24 Javljanje pozara

Sistem avtomatskega javljanja pozara mora biti izveden s ciliem pravoCasnega
odkrivanja in alarmiranja pozarnih veli€in na podlagi:

smernice za projektiranje pozarnih sistemov VdS 2095,

standarda SIST EN 54,

Studije poZarne varnosti (IVD §t. 411910-UCC),

zahtev investitorja,

priporoc€il in navodil proizvajalca opreme.

85



St.

Elektriéne instalacije in oprema

zahteve

Za potrebe sistema javljanja poZara se izvede nov adressabilni sistem javljanja pozara,
ki se poveze na obstojeCo pozarno centralo tipa Hochicki nameS¢eno v prostoru 229.
Centrali se po potrebi dogradijo zan&ne kartice. Preko ustreznih vhodno/izhodnih
vmesnikov se izvede:

e Vklop siren

e |zklop prezraevalnih naprav

e Zapiranje pozarnih loput

o Deblokado terminalov kontrole pristopa

o Deblokado pozarnih vrat

e Prenos sigla na na oddaljen varnostno nadzorni center
Novo predviden sistem mora biti predviden s popolno zas¢ito prostorov z opti¢nimi
avtomatskimi ter ro¢nimi javljalniki pozara, pri ¢emer bodo varovani vsi prostori razen
manj ogrozenih (sanitarije,...). To mora biti doseZzeno z namestitvijo ustreznega Stevila
javljalnikov poZara, ki se namestijo na stropove varovanih prostorov, nad sekundarne
stropove in na kanale za prezracevanje (vzoréne komore). Za javljalnike pozara
vgrajene v dvojnem stropu se predvidi paralelne indikatorje v blizini vgradnje.

13.7.25 Razsvetljava

Predvidijo naj se energetsko najucinkovitejSa svetila z LED svetlobnimi viri.

V vseh svetilkah morajo biti vgrajene elektronske pred stikalne naprave z ustreznim
certifikatom o zagotavljanju elektromagnetne kompatibilnosti (EMC), kar zagotavlja, da
so v pred stikalni napravi vgrajeni ustrezni filtri, ki zmanjSujejo vpliv visokofrekven&nih
motenj v elektrino instalacijo in sevanje v prostor.

Ob dolo¢anju minimalnih pogojev osvetljenosti posameznih prostorov glede na namen
uporabe, zahtevani barvni spekter svetlobe in dopustno vrednost neprijetnega oz.
moteCega bleS¢anja mora biti upostevan standard SIST EN 12464-1:2011 in publikacija
»PRIPOROCILA SDR - Notranja razsvetljava PR4/1 in VzdrZevanje sistemov notranje
razsvetljave PR4/2; Slovensko drustvo za razsvetljavo SDR; 1998«. Pri dologitvi nivojev
razsvetljave je prav tako potrebno upoStevati Idejno zasnovo tehnologije za potrebe
priprave galenskih in asepti¢nih izdelkov, ter centralne priprave citostatikov.

Predvideni nivoji razsvetljave:

Nivoji razsvetljave se dolocijo s projektom PZI vendar naj ne bodo man;jsi od sledecih, ki
so dolo€eni za bolniSni¢ne prostore:

120 Ix hodniki, Cakalnice, sanitarije, skladis¢a,

250 Ix strojnice, podpostaje,

350 -500 Ix ambulante, ordinacije, administracija, bolniSke sobe
500-1000 Ix specialni prostori lekarn

1000 in ve€ Ix | delovne povrsine LAF komor, robotov, laboratorijsko delo*

* dodatna zahteva projekta

Poleg splosne razsvetljave se s projektom PZI predvidi Se varnostno razsvetljavo
(skladno z nacrtom pozarne varnosti), zasilno razsvetljavo za izvajanje vzdrZevalnih
posegov ter pomozno razsvetljavo, ki je vezana na agregat (cca 20 — 30% sploSne
razsvetljave)

SploSna razsvetljava mora biti izvedena z vrsto in tipi svetil, z ozirom na namembnost
posameznega prostora. Vsa svetila morajo biti opremljena z LED svetlobnimi viri
ustreznega barvnega spektra in z ustrezno pred stikalno napravo in dolgo zivljenjsko
dobo — vsaj 50.000 ur. Za vsa vgrajena svetila je potrebno pridobiti garancijo vsaj 5
(pet). Svetila v zahtevnih, vlaZznih prostorih kjer se uporabljajo kemikalije ali druga
izparljiva sredstva naj bodo v ustrezni za&citi.

PriZziganje razsvetljave naj se predvidi na naslednje nacine:
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-V vedjih prostorih se predvidi priziganje na stikalnih tablojih.
-V manj8ih prostorih se predvidi lokalno priZiganje.
-V sanitarijah, skladis¢ih in pomoznih prostorih pa se predvidi priziganje preko
senzorjev gibanja.
Varnostna razsvetljava
Varnostna razsvetljava se v kompletu izvede na novo. V skladu z Nadrtom poZarne
varnosti je potrebno predvideti svetilke za zasilno razsvetljavo, ki bodo osvetljevale
evakuacijske poti z min. 1 Ix v €asu tri ure. Na mestu poZarne opreme izven poti za
evakuacijo pa s 5 Ix. Smeri umika morajo biti oznaene z znaki (piktogrami). Znaki naj
bodo pritrieni na svetila zasilne (dodatne varnostne) razsvetljave — osvetljeni znaki, ali
pa pritrjeni na posebne nosilne plos€e in izdelani iz svetlobno odbojnih materialov
(luminiscenéni). Znaki morajo biti vedno postavljeni v osi poti umika, pravokotno na os.
Predvideti je potrebno svetilke z LED svetlobnimi viri, integriranimi baterijami in 10 letno
garancijo.
Pomozna razsvetljava
Predvidi se samo na mestih kjer to zahteva stroka in to kot del sploSne razsvetljave (20-
30%). Ob izpadu mreZne napetosti se naj avtomatsko preklopi na rezervni vir elektri¢ne
energije-agregat.
Zasilna razsvetljava
Zasilna razsvetliava naj bo predvidena s svetili tipa LED in centralnim sistemom
napajanja. Lokacija baterij naj se predvidi na dostopnem mesti, kjer bo tudi ustrezno
poskrbljeno za temperaturo.
St. Splosne zahteve za elektroinstalacije
zahteve
13.7.26| Barve stikal, vticnic
e MREZA, bele barve
e AGREGAT, rdece barve
e UPS, zelene barve
13.7.27| Vsa elektri¢na oprema in materiali, predvideni v projektu, morajo imeti ustrezne ateste in

morajo ustrezati veljavnim tehni¢nim predpisom in standardom.

Elektricne inStalacije morajo biti predpisano vzdrzevane, okvare je potrebno pravoasno
odstraniti. Ce je napaka tak§nega obsega, da lahko povzrogi §kodo ali je nevarna za
okolico, je potrebno del inStalacije ali celotno instalacijo odklopiti.

Vecina instalacij naj se izvede podometno, skladno s stenskimi nacrti PZI.
IT sistem se predvidi lokalno samo v kolikor to zahteva tehnologija.
Vecina instalacij naj se izvede podometno, skladno s stenskimi nacrti PZI.

Osnovne zahteve so: Instalacije razvoda naj se po vertikali izvedejo v jaskih in IC.
Horizontalni razvod na

OBJEKTU naj se izvede po hodniku na kabelskih policah.
Kabli jakega in Sibkega toka naj se izvedejo v tipih in kvaliteti kot to predvideva Nacrt
pozarne varnosti.

Instalacije naj se izvedejo delno podometno v IC, delno nadometno na kabelskih policah.
Do delovnih mest naj se instalacije izvedejo nadometno v parapetnih kovinskih kanalih s

kovinskimi pokrovi.
V spuscéenih stropovih naj se instalacije izvedejo na kabelskih policah in plasti¢nih stropnih
nosilcih.
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V dviznih jaskih naj se dovodni kabli ustrezno pritrdijo na kabelskih policah ali lestvah. V
primeru da so ti vertikalni jaski kje zaprti z oblogo je potrebno predvideti revizijske odprtine.
V sejni sobi naj se instalacije izvedejo podometno, v dvojnem stropu in v tleh v talnih
kanalih.
PrikljuCki na delovnih mizah naj se izvedejo v parapetnih kanalih.
Do montaznega objekta naj se predvidi ustrezna kineta po kateri bo mogoce speljati
instalacije jakega in Sibkega toka.
V prostorih kjer se izvaja delovni proces v prisotnosti kemikalij ki hlapijo v zrak je potrebno
instalacije in opremo v teh prostorih izvesti v Ex izvedbi.

St. Elektriéni razdelilci

zahteve

13.7.28 Elektricni razdelilniki

Elektri€ni razdelilniki morajo biti izdelani v skladu s tehni€éno smernico TSG-N-002:2019.

Glavni elektrini razdelilniki naj bodo prostostojeCe izvedbe, ustrezati morajo
standardu SIST EN 60439 del 1. Vsi razdelilniki dostopni nepooblaséenim osebam
morajo biti zaklenjeni z enotno klju€¢avnico vzdrzevalne sluzbe UKC Maribor. Elektri¢ne
razdelilce je potrebno razporediti po prostorih in jih uskladiti z opremo, namembnostjo
prostora, tehnolosko opremo, njeno konfiguracijo in arhitekturo objekta. Na objektu in
prizidku se naj predvidi nadometna prosto stoje€a vgradnja elektricnih razdelilcev v
kovinski tipski tehnologiji. Vsi el. razdelilci morajo biti za&Citeni pred zunanjimi
mehanskimi poSkodbami.

Predvideti je prosto stojeCe elektro omare sestavljene iz mreznega, agregatnega in
UPS dela.

Elektriéni razdelilci morajo biti opremljeni s kljuéavnicami (en klju¢ tipski za celoten
UKC MB) in oznakami ter narejeni v skladu z veljavnimi tehni¢nimi predpisi in
standardi. Vsi elektri¢ni razdelilci naj bodo opremljeni s svetilkami vezanimi na
agregatni del. Elektricni razdelilci morajo biti prostorsko dimenzionirani na kon¢no
stanje, k temu pa se naj doda Se prostorska rezerva za kasnejSo Siritev opreme in
vzdrzevanje. Preseki dovodnih kablov do elektri¢nih razdelilcev se naj predvidijo z
rezervo v preseku kabla glede na izraCunano mog.

Elektrieni razdelilci naj imajo na vratih signalne lucke in vgrajene vel funkcijske
instrumente za prikazovanje napetostnega stanja in obremenitve el. razdelilcev. Vel
funkcijski instrumenti naj bodo povezani z CNS. Kjer zahteva postavit in namestitev se
lahko el. razdelilci zaprejo z ustreznimi vrati-okrasnimi vrati. Ta okrasna vrata v
nobenem primeru ne smejo ovirati

dostopa do razdelilca, vrata ne smejo onemogocati odpiranje vrat razdelica. Vrata el.
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St.

Elektricni razdelilci

zahteve
razdelilca se morajo odpirati za kot ve¢ kot 100 stopinj. Vrata morajo imeti narejene
ustrezne izreze,tako da se vidi na ve€ funkcijske instrumente in signalne lucke.
St. Radunalni$ka mreza
zahteve
13.7.29 Podatkovne povezave morajo biti predvidene kot univerzalno oZiCenje. Univerzalno

ozi¢enje mora biti nac¢rtovano v skladu s standardi in predpisi, ki veljajo na tem
podrocju: ANSI/EIA/TIA 568, ISO/IEC 11801, EN 50173, SIST EN 50173. Podpirati
mora veliko pasovno Sirino z moznostjo uporabe razlicnih aplikacij (Ethernet, Fast
ethernet, Gigabit Ethernet ipd...) za prenose podatkov, animacij, slike in zvoka.

Horizontalni razvodi morajo biti predvideni v oklopljeni izvedbi S/FTP CAT.7, kot so
obstojeci razvodi v UKC Maribor. Kabli se na eni strani zakljucijo na pasivnih delilnikih
(podpora Cat.6A) ter na drugi strani na komunikacijskih vti¢nicah (prav tako podpora
Cat.6A) v izvedbi konektorjev tipa RJ-45. Novo ozi¢enje mora biti izvedeno s strani
usposobljenih izvajalcev, ki le-to dokazujejo z ustreznimi certifikati pridobljenimi s
strani proizvajalca pasivhe opreme.

Predvidi se nova podatkovna instalacija za OBJEKT in ODDELEK. Vsa delovna mesta
je potrebno opremiti s podatkovnimi prikljucki, ki so povezani v mrezo UKC Maribor.
Vsa instalacija naj poteka v parapetnih kanalih nadometno in izolirnih plasti¢nih ceveh
podometno. Trase poteka instalacij se naj prilagodijo arhitekturi objekta, morajo pa biti
enostavno dostopne in na mestih, kjer ne motijo delovnega procesa. Horizontalno
ozienje se naj izvede s kabli SFTP, kategorija naj ustreza trenutnim najvi§jim
veljavnim standardom.

Vertikalni dvizni vodi se naj predvidijo z optiko in kot rezerva tudi s SFTP kabli v kolikor
dopus&ajo razdalje. Vse komunikacijske omare morajo biti med seboj povezane z
ustrezno optiko. Optika mora biti speljana v sistemski prostor RacunalniSkega centra
UKC Maribor.

Racunalniski center se trenutno nahaja v zgradbi $t. 5b v pritlicju.

Vsa horizontalna in vertikalna instalacija naj se zaklju€i v sistemskih prostorih in
komunikacijski omari. Za komunikacijske omare naj bo omogoc€en enostaven pristop,
prezracevanje, hlajenje in lastno brezprekinitveno napajanje za serverije.

Na delovnih mestih in na bolniSkem kanalu v ambulanti se predvideti vgradnja dveh
dvojnih SFTP vti¢nic (4 x SFTP priklju€kov) za potrebe prenosa podatkov. Prikljucki
naj bodo vgrajeni v dozi za 2 SFTP prikljucka. Na hodnikih se predvidijo Wi-Fi postaje
za potrebe prenosa podatkov, zato se na vsakih 20 m hodnika predvidi 1 x dvojna
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zahteve

RacunalniSka mreza

SFTP vti¢nica nameS&ena na stropu.

Pri vseh kablih SFTP je potrebno paziti na radije upogibanja kablov SFTP in temu
primerno izbrati globino in Sirino parapetnih kanalov.

RacunalniSka mreza mora izpolnjevati zahteve za PACS, RIS, HIS (software, arhiv
slik, radiolo$ki sistem, bolniSni¢ni sistem).

Na celotnem kompleksu UKC Maribor je izvedena pokritost z Wi Fi signalom, lo¢en za

notranje omrezje in zunanje gostujoCe uporabnike. Predvidi se izvedba Wi Fi omrezja,

komplet z vsemi baznimi postajami in aktivno opremo vgrajeno v komunikacijske
omare.

13.7.30

Celoten prostor lekarne mora biti dobro pokrit z Wi-Fi signalom zaradi mozZnosti
uporabe dlan¢nikov in scanerjev pri delu in izdaji.

13.7.31

Obstojeta komunikacijska omara se nahaja v garderobi. Ker se vse inStalacije odklopijo
in demontirajo, se demontira in shrani tudi komunikacijska omara (starost manj kot eno
leto).

13.7.32

Obstoje¢ opti¢ni dovod se odklopi v sklopu obnovitvenih prestavi na novo lokacijo.
Vertikalne povezave morajo biti v izvedbi z notranjimi opti¢nimi kabli z enorodovnimi
vlakni (singlemode, premer vlakna 9/125um).

13.7.33

Na delovnih mestih in na bolniSkem kanalu v ambulanti se predvideti vgradnja dveh
dvojnih SFTP vti¢nic (4 x SFTP priklju¢kov) za potrebe prenosa podatkov. Prikljucki
naj bodo vgrajeni v dozi za 2 SFTP priklju¢ka. Na hodnikih se predvidijo Wi-Fi postaje
za potrebe prenosa podatkov, zato se na vsakih 20 m hodnika predvidi 1 x dvojna
SFTP vti¢nica nameS&ena na stropu.

Pri vseh kablih SFTP je potrebno paziti na radije upogibanja kablov SFTP in temu
primerno izbrati globino in Sirino parapetnih kanalov.

Racunalni8ka mreza mora izpolnjevati zahteve za PACS, RIS, HIS (software, arhiv
slik,

radiolo$ki sistem, bolniSni¢ni sistem).

Na celothem kompleksu UKC Maribor je izvedena pokritost z Wi Fi signalom, lo¢en za
notranje omrezje in zunanje gostujoCe uporabnike. Predvidi se izvedba Wi Fi omrezja,
komplet z vsemi baznimi postajami in aktivho opremo vgrajeno v komunikacijske
omare.

13.7.34

Na delovnih mestih se predvideti vgradnja dveh dvojnih S/FTP vti¢nic (4 x S/FTP
prikljuckov) za potrebe prenosa podatkov. Priklju¢ki naj bodo vgrajeni v dozah za po 2
S/FTP prikljucka.

13.7.35

Potrebno je predvideti novo aktivno opremo za potrebe prenosa podatkov, ki se namesti
v komunikacijsko omaro. Pri izvedbi podatkovne mreze je potrebno posebno pozornost
posvetiti izgradnji mreze za zajem, prenos in obdelavo podatkov za sisteme ki jih
potrebuje lekarna za svoje delovanje.

Za te sisteme je potrebno pripraviti trase in prehode skozi stene in pozarne sektorje,
tako da je mozno naknadno po teh trasah potegniti ustrezno instalacijo za lekarniSke
sisteme.

Za dolocitev vseh relevantnih pogojev racunalniSke mreze in z njimi povezanih tras je

potrebno sodelovati s strokovnimi delavci UKC Maribor za to podrocje.

St.

zahteve

Telefonija

13.7.36

Telefonske vti¢nice in aparati morajo biti predvideni na vseh delovnih mestih, kjer
obstaja potreba po komuniciranju z uporabniki javnega telefonskega omrezja ali pa
potreba po internem komuniciranju. Predvideni telefonski prikljucki naj bodo prikljueni
preko SFTP kablov, iste kategorije kot so podatkovni kabli, do komunikacijskih omar-
horizontalno oZi¢enje. Od komunikacijskih omar se naj predvidi optika in SFTP kabli za
vertikalno povezavo med komunikacijskimi omarami in sistemskim prostorom v
OBJEKTU. Na objektu se naj predvidi lokalna telefonska centrala, ki se poveze s 250
parnim kablom od sistemskega prostora na obstojeco glavno telefonsko centralo. Po
potrebi se ta linija izvede tudi z optiko, SFTP kabli. Dovodni kabli se na obeh straneh
(sistemski prostor in glavna telefonska centrala) ustrezno zakljucijo.

V UKC Maribor je za potrebe delovanja telefonskega sistema Ze izgrajen sistem
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telefonije, ki zajema lokalne telefonske centrale po posameznih objektih, ter njihove
navezave na glavno telefonsko centralo. Tako mora biti nova centrala za potrebe
OBJEKTA logi¢na nadgradnja obstojeCega sistema. Zato je potrebno v obstojeci glavni
telefonski centrali predvideti ustrezne razsSiritve in nadgradnjo programske opreme
glavne telefonske centrale Alcatel 4400 .

13.7.37

Predvideti je potrebno kompletno novo Stevilo telefonskih fiksnih aparatov tipa Alcatel,
glede na Stevilo delovnih mest (stacionarni aparati tip npr. ALCATEL 8019S, DECT
aparati tip npr.GIGASET S650HPRO).

Na vsako delovno mesto in bolniSki kanal se predvidi vgradnje ene dvojne telefonske
vtiCnice SFTP (2 x SFTP priklju¢ka). Ne glede na to da se za telefonijo uporablja
univerzalno ozi¢enje je potrebno lo¢iti

racunalnisko komunikacijsko omaro in telefonsko komunikacijsko omaro. Obe omari pa
sta lahko name$¢&eni ena zraven druge.

St.
zahteve

Brezzicni klic oseb - DECT

13.7.38

V kompleksu UKC Maribor je uveljavljen sistem brezzicnega klica oseb s pomocjo
naprave DECT, ki deluje preko telefonskega omrezja.

Z meritvami je potrebno ugotoviti pokrivanje lekarne z obstoje€imi baznimi postajami.
Glede na meritve in glede na Stevilo DECT telefonov je potrebno povecati obstojece
Stevilo baznih postaj v lekarni.

13.7.39

Instalacijo za oddajnike predvideti s S/FTP kabli iste kategorije kot za podatkovne
podatke. Glede na Stevilo zaposlenih je potrebno predvideti NOVO ustrezno Stevilo
prenosnih DECT aparatov tipa Gigaset.

13.7.40

V glavni telefonski centrali je potrebno obstojeco opremo DECT sistema nadgraditi.

St.
zahteve

Video nadzor
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13.7.41

V vseh prostorih objekta, v katerih se nahaja lekarniSki material, vsi dovozi in dovozi v
prostore in do objektov, vsi vhodi in izhodi iz prostorov in objektov, ter okolica objekta
je

potrebno prostor opremiti z video nadzornim sistemom.

Montazni objekt mora biti z zunanje strani pod videonadzorom.

Na vstopu v prostor kjer se ustavljajo dostavna vozila naj se predvidi lokalno
odsesavanje

izpuha dostavnih vozil z lo€enim ventilacijskem sistemom. Na vstopu naj se predvidijo
nova drsna dvizna vrata z domofonom, videonadzorom in pristopno kontrolo.

Video nadzor mora biti sprojektiran in izveden skladno s sprejetim Pravilnikom o
videonadzoru v Univerzitetnem klinicnem centru Maribor, V1400001 izd3_22.4.2024.

Uporabliena mora biti kombinacija barvnega in ¢rno-belega standarda. Barvni
standard je pomemben zaradi barvne slikovne informacije, ¢-b standard pa je
pomemben predvsem zaradi kvalitetnejSe slikovne informacije in mnogo visje
svetlobne obcutljivosti v pogojih zmanjSane vidljivosti oz. teme.

Za spremljanje dogajanja se vgradijo barvne IP kamere. Sistem videonadzora mora
biti lo€en od sistema univerzalnega oziCenja. Hkratnost spremljanja vecih kamer nam
omogoc¢a shranjevalnik/streznik slike. Ta nam omogo€a ve€ rezimov spremljanja;
celotni ekran, quad razdelbo in sekvenéno spremljanje. Vso dogajanje shranjujemo na
trde diske digitalnega shranjevalnika, ki se ga preko povezave univerzalnega oZienja
poveze z ostalimi snemalniki v UKC MB.

Slike lahko spremljamo na racunalniSskem monitorju digitalnega shranjevalnika in na
monitorju osebnega ra¢unalnika z ustreznim programskim paketom.

Za spremljanje dogodkov v rezimu slike in pregled zapisanih slikovnih informacij je
potrebno predvideti nadzorno postajo (snemalnik z ustreznim Stevilom vhodov) v
primerni strojni konfiguraciji, na katerega mora biti instaliran operacijski sistem in
potrebna aplikacijska programska oprema za potrebe videonadzora. Manipulacija z
uporabniskim vmesnikom nadzorne postaje se naj izvajajo preko LCD monitorja, PC
tipkovnice in PC miSke. Vsa oprema, ki bo sistemskega znac¢aja, mora biti vgrajena v
komunikacijsko RACK 19" omaro s HU rastrom.

St.
zahteve

Elektricne ure

13.7.42

V lekarni se predvidijo elektricne ure. Lokacije ur se prilagodijo arhitekturi in logistiki
delovanja lekarne, ter se dologijo v fazi izvedbe projektne dokumentacije.

Za enoten prikaz Casa se naj veZejo na krmiljenje iz mati¢ne. Obstoje€a mati¢na ura z
DCF sprejemnikom je nameS€ena v pritli¢ju na urgenci. Do prostorov lekarne se
izvede nova povezava iz obstojeCe mati€ne ure. Novo predvidene inStalacije je
potrebno implementirati v obstojeC sistem.

Vsi prostori izdaje se opremijo z urami, ostale lokacije za namestitev pa definira
tehniéno osebje UKC Maribor. Povezave med urami in med urami ter matiéno uro se
izvedejo s kabli tipa NHXMH z ustreznim odzivom na ogen;].

V primeru izpada napetosti naj bo predvideno baterijsko napajanje. Elektricne

stenske ure naj bodo nameS&ene v pomembnejSih komunikacijah. Predvidijo se naj
elektrine

ure :

- z digitalnim prikazom,

- s kazalci.

Vse elektricne ure (digitalne in s kazalci) morajo imeti tihi pogon.

St.
zahteve

Kontrola pristopa

13.7.43

Sistem kontrole pristopa je namenjen prepreCevanju nepooblas€enih vstopov ali
prehodov, medtem ko je sistem registracije delovhega €asa namenjen za evidentiranje
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prihodov in odhodov usluzbencev na delovno mesto.

Oba sistema sta obstoje€a, zato je potrebno novo opremo implementirati v obstojeca
sistema.

Novo predviden sistem naj sestavljajo: €italci kartic, terminali kontrole pristopa, terminali
registracije delovnega €asa, elektri¢ne klju¢avnice in obstoje¢ racunalniski server.

Novi ¢italci brezkontaktnih kartic morajo biti povezani preko terminala kontrole pristopa
in terminala registracije delovnega ¢asa na racunalniski server. Ob priblizanju kartice
Citalcu se ob izpolnitvi pogoja prave kartice pritegne kontakt na elektrié¢ni klju€avnici in
vstop v prostor je omogocen.

S kontrolo dostopa z magnetno kartico se opremijo vhodi v &iste prostore in skladi$ca,
ostale lokacije pa definira tehni¢no osebje UKC Maribor. Kontrola pristopa se prav tako
izvede na vseh zunanjih dostopih kakor tudi na lokacijah znotraj lekarne, kjer je gibanje
omejeno ali je vstop omejen dolo¢enim osebam. S tem se prepre€i nekontrolirano
gibanje oseb po lekarni.

Za kartice naj se uporabijo identifikacijske kartice ki jih imajo vsi zaposleni v UKC
Maribor in preko njih potekajo tudi ostale aktivnosti v UKC Maribor (registracija del.
Casa, registracija prehrana, itd.).

Skladno z »Good storage and distribution practices for medical products, WHO« je
potrebnov skladiS¢nem prostoru za zdravila oz. medicinske pripomocCke zagotoviti
ustrezno varovanje in kontroliran (evidentiran) dostop. Zagotovljeno mora biti ustrezno
gretje, ventilacija in prezraCevanje. Temperatura in vlaga morata biti znotraj
predpisanih mej (15-25 °C, < 60%),kontrolirani in belezeni.

Novo predviden sistem naj sestavljajo: €italci kartic, terminali kontrole pristopa, terminali
registracije delovnega €asa, elektriCne klju€avnice in racunalniski server.

12.8 Zrac¢na cevna posta

St.
zahteve

Zracna cevna posta

13.8.1

Ena postaja cevne poste je Ze vgrajena v obstojecih prostori lekarne. To postajo je potrebno
prestaviti na novo lokacijo.

13.8.2

Natanéne lokacije sprejemno oddajnih postaj mora doloditi projektant glede na izdelan
projekt medicinske in nemedicinske opreme, skupaj s pooblaséenimi osebami narocnika iz
izvajalcem cevne poste, prilagoditi pa se mora logistiki delovanja lekarne.

13.8.3

Elementi zratne cevne poste naj bodo, v kolikor je mozZno, vgrajeni preteZzno v med zraéni
prostor v stropih, kjer to ni mozno pa nadometno. V UKC Maribor je Ze vgrajena cevna
posta dobavitelja Protonlok,d.o.0., Gmajna 44k, 2380 Slovenj Gradec.

13.8.4

Nova cevna posta v OBJEKTU in ODDELKU mora biti logi€éna nadgradnja in dogradnja
obstojeCega opisanega sistema cevne poste v UKC Maribor.

Za zraCno cevno posto mora biti izdelana ustrezna tehnoloSka projektna dokumentacija.

13.8.5

Sistem cevne poste naj deluje po sistemu »vsaka postaja z vsakog, ter Steviléno in ¢asovno
ne sme biti omejen, razen z dolocitvijo »prioritet« v sistemu poSiljanj. Pogonski agregat je
predviden v MFT Il objektu v kleti 2, zgradba $t. 1 in mora zadostovati konfiguraciji postaj in

njihovi medsebojni povezavi s transportnimi cevmi.

13.8.6

Obstojedi sistem cevne poste je vgrajen tako, da z vgradnjo testiranih proti poZarnih loput,
ki loujejo posamezne poZarne sektorje vertikalno in horizontalno onemogo¢a morebitni
prenos poZzara preko instalacije cevne poste.
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12.9 Opremljenost delovnih mest:

St. Opremljenost prostorov z racunalniSko opremo
zahteve

13.9.1 | Za ureditev delovnega mesta, ki je vezano na delo z racunalnikom, se predvidi z naslednjo
konfiguracijo opreme:

e PC raCunalnik,

e tipkovnica,

e daljinska miska,

e monitor 24"

o tiskalnik laserski (kjer je ve€ delovnih mest predvideti centralni tiskalnik),
e povezovalne vrvice,

o ustrezno Stevilo prenosnih raéunalnikov za strokovne delavce,

e (italec kartic.

13.9.2 | Za doloCitev vseh relevantnih pogojev racunalniSke opreme je potrebno sodelovati s
strokovnimi delavci UKC Maribor, ki odgovarjajo za to podrocje — uposteva se tudi ohranitev
obstojeCe opreme

13.9.3 | RacunalniSko opremo naroc¢nik nabavil v lo€enem postopku javnega narocila.

St. Ozvoéenje
zahteve

13.9.4 | Za posredovanje objav, nujnih obvestil, alarmiranje, iskanje oseb in za predvajanje glasbe
naj se vzpostavi sistem ozvocenja v lekarni. Sistem naj bo prilagojen razli¢ni uporabi po
etazah in prostorov. V vsakem prostoru mora biti regulator jakosti zvoka. Ojadevalna
naprava se namesti nekje na sprejemu, kjer bo stalno prisotna oseba.

13.9.5 | Predvidi se novi sistem sestavljen iz:

e QOjacevalne naprave
e Zvocnih omaric - zvo¢nikov
o Regulatorjev zvoka,
V vsakem prostoru, razen Cistih prostorov, mora biti regulator jakosti zvoka.
13.9.6 | Lokacija ojaCevalne naprave naj se doloci v fazi izvedbe projektne dokumentacije.
Vgrajeni sistem ozvoCenja lekarne se poveze z obstojeCim sistemom ozvocenja celotne
zgradbe
12.10 Oprema in naért ravnanja z odpadki
St. Oprema in naért ravnanja z odpadki
zahteve
13.10.1| Potrebno je predvideti proces lo€enega zbiranja odpadkov, ter na osnovi novega razporeda

skupaj z osebjem UKC Maribor izdelati PZI naért postavite in Stevila koSev za odpadke.
V ta namen je potrebno predvideti ustrezne koSe z ustreznim zapiranjem za:

e sploSne komunalne odpadke,

e papirnato in kartonsko embalazo,

e plasticno embalazo,

e steklovino,

e odpadki iz zdravstva ki se delijo na nenevarne in na nevarne odpadke

e radioaktivne odpadke ( na tem oddelku se ne predvidevajo),

o kemikalije,
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e citostatike.
KoSi za zbiranje odpadkov po prostorih oddelka morajo biti iz materiala, katerega je mozno
mokro Gistiti in razkuzevati (veckrat dnevno) ter odporni na udarce in zlome — trenutno v
UKC uporabljamo za zbiranje odpadkov ko$e z oznako PP, §t. 5 (enostavni za premikanje,
¢is€enje, razkuzevanje in v primeru zloma enostavno za zamenjat).
Za zbiranje nenevarnih odpadkov iz zdravstva 18 01 04 ter neCistega perila (voziek, enojni
inox odpiranje pokrova s pomoc¢jo noznega pedala — nastavljen v necistem prostoru
posamezne enote).
V obmodju lekarne se predvidi mesto za zbiranje embalaZe pred odvozom na deponijo.

13.10.2

Prav tako je potrebno obdelati logistiko zbiranja in odvoza odpadkov na zbirni center
odpadkov v UKC Maribor. Pri tem je potrebno upoStevati veljavno zakonodajo in sprejete
pravilnike s tega podrogja, ki veljajo v Republiki Sloveniji in UKC Maribor

12.11

Posegi v stavbo in okolico:

St.
zahteve

Konstrukcija

13.11.1

Znotraj objekta je potrebno predvideti posege v nosilno konstrukcijo za potrebe izvedbe
prebojev za strojne in elektro instalacije. Posege je potrebno izvesti, jih ustrezno tesniti in
izvesti finalno obdelavo

13.11.2

P Vsi posegi v konstrukcijo morajo biti izvedeni na podlagi projekta gradbenih konstrukcij
statike.

Kar se nosilnosti konstrukcije ti€¢e morajo biti posegi predvideni in izvedeni v
OBJEKTU projektirani in zgrajeni skladno z najnovej$o zakonodajo s podro¢ja nosilnih

konstrukcij in potresne varnosti bolnisniénih objektov. Glede na nacrt pozarne varnosti je
potrebno predvideti za OBJEKT ustrezno Stevilo

evakuacijskih izhodov.

13.11.3

Posegi ki se predvidevajo v nosilne konstrukcije v okviru tega projekta:

- Obstojeco parkirno plos¢ad in njene nosilne elemente je potrebno stati€no preraunati
in po potrebi oja¢ati na predvideno novo dodatno obremenitev, ki se predvideva s
postavitvijo novega dodatnega montaZznega objekta na nivoju P.

- Obstoje€e zunanje stopnis¢e, ki vodi iz nivoja P v nivo K1 se predvidi za povezavo
med novimi montaznim objektom na nivoju P in obstojecimi prostori na nivoju K1.

- Stati¢na ureditev obstojeCega mostovza-podesta — dostop do zgradbe MFT na nivoju
P, kjer se pod tem podestom na nivoju K1 predvideva dodatna klima strojnica za
OBJEKT.

- Ureditev poZarnega stopni$€a za evakuacijo iz nivoja K1 na nivo P skladno z izdelano
Studijo pozarne varnosti.

- Konstrukcija novega montaznega objekta na nivoju P, ter njegova statika in navezava
na obstojeco statiko v nivoju K1.

- Vsi potrebni posegi v nosilno konstrukcijo obstojeega MFT objekta. Ti posegi, v

kolikor bodo potrebni, naj bodo predvideni in izvedeni v minimalnem obsegu

13.11.4

Pred priCetkom projektiranja mora izbrani izvajalec del narediti sondazne vrtine obstojece
talne ploSce, tako da se ugotovi dejanska struktura talne plosce.

Na osnovi ugotovljenih dejstev se poiS€ejo ustrezne tehni¢ne resitve za ojacitve in obnovo
nosilnosti obstojece talne plosce.

13.11.5

Predvidena je sanacija obstojecih in vzpostavitev novih povezav med oddelki in etazami,
ureditev nadstreSkov, dostave itd

95



St. Fasada
zahteve
13.11.6| Zahteva se krpanje obstojeCe fasade po zaklju€enih delih na celotnem objektu, ter izvesti
slikopleskarka popravila tako, da ne bodo vidne razlike staro-novo.
13.11.7| Potrebno je izvesti popravilo fasade na zgradbi, na zaCetku uvoza kjer je fasada
poSkodovana od dostavnih vozil lekarne.
13.11.8| Predvidi se nova fasada na novem montaznem objektu.
Na obstojeci fasadi se predvidi krpanje fasade zaradi gradbenih posegov na obstojeCem
objektu.
Konstrukcija zgradbe mora odgovarjati zahtevam energetsko ucinkovite gradnje zato se
temu pogoju primerno predvidi tudi fasada objekta. Fasada naj ima ustrezno toplotno
izolacijo skladno s podrocja u€inkovite rabe energije v stavbah (najnovej$a veljavna verzija
PURES).
Izbrani izolacijski material mora odgovarjati tudi zahtevam iz podrocja pozZarne varnosti in
negorljivosti materialov. Fasada naj bo enostavne konstrukcije, enostavna za vzdrzevanje,
projektant naj se izogiba izvedbi steklene fasade na OBJEKTU.
St. Zunanje stavbno pohistvo
zahteve
13.11.9| Pred vhodom v paletno skladiSCe je potrebno predvideti ustrezna dvojna hitro teko€a vrata,
ki bodo sluZila namenu dostave - vetrolov.
13.11.1( Predvideti je potrebno ustrezno zapiranje zunanjega stopnis¢a z vrati.
13.11.1| Izvesti je potrebno servisni pregled in nastavitev zunanjega stavbnega pohiStva in njihovega

mehanizma.
Prav tako je potrebno izvesti servis na zunanjih sencilih v etazi L

12.12 Zunanji komunalni prikljucki

St. Meteorna kanalizacija
zahteve
13.12.1| Vse streSne meteorne vode je potrebno iz svetlobnega pasa paletnega skladiS¢a speljati
preko meteornih vertikal in peskolovov ter revizijskih jaSkov v obstoje€o meteorno
kanalizacijo - me$an kanalizacijski sistem. Meteorna kanalizacija se spelje v nove
ponikovalnice. Kjer se bodo predvidela mesta za ustavljanje in parkiranje vozil naj se
predvidijo lovilci olj.
13.12.2| Izvesti je ustrezno odvodnjavanje iz dostopnega platoja pritli¢ja, tako da ne bo priSlo do
zamakanja v prostor paletnega skladi$€a in novega vetrolova.
13.12.3| Pred vhodom v lekarno je na dovozni poti, v kletni etazi, obstoje¢ linijski poziralnik
meteornih vod. Ta linijski poZiralnik je potrebno prestaviti na ustrezni lokacijo, ki bo
odgovarjala poziciji novega vetrolova, kakor tudi poziciji izhodu iz zunanjega stopnisca.
13.12.4| Meteorno vodo iz novega nadstreSka se priklju€i na obstoje¢o meteorno kanalizacijo.
St. Fekalna kanalizacija
zahteve
13.12.5| Se ne predvidijo posegi na zunaniji fekalni kanalizaciji. Novi fekalni prikljucki se priklopijo
13.12.6 na obstojeco fekalno kanalizacijo v obstoje¢em objektu ali v obstoje¢o zunanjo fekalno

kanalizacijo. Pred priCetkom izdelave PZI projektne dokumentacije strojnih instalacij je
potrebno izvesti pregled obstojeCe fekalne kanalizacije z video kamero od vrha objekta do
iztonega mesta pred zgradbo. Pregledati je potrebno vse vertikalne fekalne vode
kanalizacije na objektu. Izdelavo pregleda obstojeCe fekalne kanalizacije s kamero morajo
ponudniki zajeti v svoji ponudbi. Na osnovi pregleda stanja, pisnega porocila in slikovnega
materiala se bo pristopilo k zamenjavi kompletne vertikalne fekalne kanalizacije skozi
prostore Oddelka, upostevajoc€ rezultate pregleda stanja.

Vsa fekalna kanalizacija naj ima ¢im manj ovinkov in ustrezne padce.
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St.
zahteve

Fekalna kanalizacija

Pri izdelavi fekalne kanalizacije, tako horizontalne kot vertikalne, je potrebno stremeti k
dejstvu:

o da se vertikale namensko zdruzujejo,

- da so vertikale dostopne z vgrajenimi Cistilnimi kosi,

- da so horizontalne povezave ¢€im krajse,

- da se kanalizacija ne vodi skozi ali v prostorih v katerih se nahajajo specialne

aparature, ambulante, sistemski prostori, arhivi, NN prostor, planirane postaje, OP

prostori, prostori intenzivne/pol intenzivne nege, itd.,

- da so spodnji deli kanalizacije narejeni v tlagni izvedbi.

Posebno pozornost je potrebno nameniti kanalizaciji v kleti. Pri tem je glede na globino
etaze upoStevati moznost razlita vode, kakor tudi moznost povratnih udarov iz
kanalizacijskih jaSkov v primeru neurij.

V kleti se predvidi tlacna izvedba kanalizacije. Pri projektiranju in izbiri materialov je
potrebno upostevati dejstva, da bodo fekalni odpadki vsebovali dolo¢ene elemente, ki
nastanejo pri proizvodniji zdravil in mazil.

Na mestih, kjer se bodo predvidela izto€na mesta s posebnimi kemikalijami je potrebno do
zbiralnega mesta urediti loéeno kanalizacijo. Tak8na kanalizacija se mora Ze po barvi,
materialu in izvedbo lo¢iti od preostale fekalne kanalizacije v OBJEKTU. Morebitno lo¢eno
zbiralno mesto mora biti dostopno za odvoz, ter ustrezno zas¢iteno.

V prostorih kjer se predvideva CiS€enje in polnjenje Cistilnih in transportnih vozi¢kov je

potrebno predvideti ustrezne zbiralnike v primeru razlitja nevarnih razkuzil in drugih tekocin.

St.
zahteve

Javni dostopi

13.12.7

Za potrebe prenosa vseh vrst podatkov, telefonije, televizije in javljanja pozara je potrebno
predvideti instalacijsko kanalizacijo, ki bo omogocala priklju€itev OBJEKTA:

- na zunanjo dostopno infrastrukturo telefonije, telefonske centrale, prenosa podatkov,
kabelske televizije;

- na obstojece povezave med objekti znotraj UKC Maribor;

- na obstoje€e in nove prostore RacunalniSkega centra.

Javni komunikacijski vodi za potrebe OBJEKTA se zaklju€ijo v enem od manjsih
sistemskih

prostorov v zgradbi. Javni vodi se zakljucijo v lo€enih komunikacijskih omarah:

- Podatkovni vodi

- Telefonski vodi stacionarni in DECT

- Telefonska centrala

- Kabelska TV

Tako bo omogocen dostop za kasnejSe polaganje kablov tudi kasneje na vseh trasah:
- Sistemski prostor — zunanja kabelska kanalizacija

- Kabelska kanalizacija med objekti in napravami na obmo¢&ju UKC Maribor

- Telefonska centrala — zunanja kabelska kanalizacija.

Centralna lekarna — IZP projektna dokumentacija 34 / 68

Vse navedene lokacije sistemskih prostorov v objektih UKC MB in naprav morajo biti
medsebojno povezane z optiko.
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St.

Odvod odpadnih kemikalij

zahteve
11.12.8| V kolikor bodo v okviru delovnega procesa v OBJEKTU in ODDELKU nastajali posebni
odpadki ali kemikalije, je prepovedano te odpadke spus&ati direktno v fekalno kanalizacijo
zgradbe. Za te odpadke je potrebno predvideti lo€eno samostojno kanalizacijo in zbiranje v
ustreznem zbiralniku, z moZnostjo dostopa in odvoza na pooblas€eno deponijo.
Pri izdelavi projekta je potrebno sodelovati s pooblas€enimi sluzbami in osebami UKC
Maribor.
St. Toplovod, parovod
zahteve
11.12.9| Predvidijo se priklopi na obstojeci dovod pare objekta.
St. Vodovod
zahteve
11.12.10| Predvidijo se priklopi na obstojeci vodovodni priklju¢ek objekta.
St. Hladilni agregat
zahteve
11.12.11| Za del lekarne se uporabi obstojeCi sistem hlajenja.
Za preostali del lekarne se predvidi novi hladilni agregat. Hladilni agregati morajo biti v
primeru namestitve v nivoju pritli¢ja ustrezno zagrajeni, z izvedenim dovolj Sirokim in velikim
dostopom za potrebe vzdrZevanja. Hladilni agregat v montaznem objektu se prilagodi
projektnim reditvam prezraevanja, hlajena in ogrevanja v montaznem objektu.
St. NN dovod
zahteve
11.12.12| Predvidi se novi napajalni kabel za celoti OBJKET IN ODDELEK direktno iz NN prostora
trafo postaje MFT v kleti 2. V obstojecih prostorih Oddelka se predvidi NN prostor, do
katerega se pripelje novi dovod ( mreza, agregat, UPS). Na tem mestu se predvidi novi NN
razdelilec od koder se napajajo potem novi in obstojeci el. razdelilci OBJEKTA in
ODDELKA. Predvidi se novi NN prostor za namestitev el. razdelilcev ( M+A+UPS) za
OBJEKT. V ta prostor se lahko umesti tudi UPS naparava za lekarno v kolikor je dovolj
prostora.
St. Diesel agregatno napajanje
zahteve
11.12.13| Predvidi se novi napajalni kabel za celoti OBJKET in ODDELEK direktno iz NN prostora
trafo postaje MFT v kleti 2-polje agregat.
St. Prestavitev komunalnih in drugih vodov v zemlji
zahteve
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11.12.14

Se ne predvideva posegov v zunanje komunalne vode.

St. Prestavitve obstojece elektricne polnilnice avtomobilov in polnilnic
zahteve za reSevalna vozila
11.12.15| Prav tako se na ograji in fasadi na vzhodni strani OBJEKTA nahajajo obstojeca priklopna
mesta za priklop reSevalnih vozil v ¢asu €akanja. Ta priklopna mesta je potrebno prestaviti
na
novo lokacijo in sicer na mesto, kjer bodo v zunaniji ureditvi predvidena stojna mesta za
reSevalna vozila.
Postavka naj se predvidi v pripravljalnih delih.
St. Prestavitve obstojecih klimatskih naprav na vzhodni strani
zahteve OBJEKTA
11.12.16| Na vzhodni strani OBJEKTA se na parkirni ploS¢adi in fasadi nahajajo zunanje enote

hladilnih naprav. V kolikor so te zunanje enote v napoto ali bo njihovo delovanje moteno
zaradi zajema zraka ali da ne bo mogoce izvajati rednega vzdrZzevanja, jih je potrebno
premakniti na novo lokacijo.

12.13 Zahteve Enote za obvladovanje bolnisniénih okuzb

EOBO UKC Maribor zahteva, da v okviru vsake investicije, pri izdelavi projektne
dokumentacije, izvajanju GOl del, ter dobavi in montaZzi opreme, vsi sodelujoci izvajalci
upostevajo slede€a navodila:

- upostevanje prostorsko tehni¢nih smernic (MZZ 2008), ali novejse;

- dosledno lo€evanije &istih in nedistih poti;

- ustrezni pristopi na Oddelek;

- na vsakem oddelku je potrebno predvideti mozZnost izolacije;

- ustrezna preskrba s pitno vodo in opremljenost umivalnih mest;

- ustrezno prezracevanje in hlajenje;

- ustrezno zbiranje, lo€evanje in odstranjevanje odpadkov;

- ustrezno odstranjevanje odpadnih vod;

- zagotoviti loéeno zbiranje okuZenih in kontaminiranih oblacil in odpadnih vod, ter
kemikalij;

- ustrezno skladiS¢enje sterilnega materiala;

- moznost sodobne oskrbe s perilom;

- moznost sodobne prehrane;

- ustreznost prostorov za osebno higieno;

- izbor in uporaba materialov, ki jih bo mozno vzdrzevati in dobro Cistiti, skladno z
relevantno zakonodajo v zdravstvu;

- predvideti ustrezno za3¢ito gradbiS¢a v asu gradnje (protipradna zascita ipd.);
- predvideti ustrezno zascito naseljenih prostorov v ¢asu izvajanja GOI del, pred
prahom, vdorom plesni iz obstojecih elementov zgradbe, materialom ki bi lahko
odpadel iz obstojecih delov zgradbe;

- zagotoviti redno €iS&enje dostopov na gradbiS¢e tekom vsakodnevnega izvajanja

del;

- zagotoviti redno dnevno in tedensko CiS¢enje gradbisca in odvoz gradbenega
materiala brez trajnih deponij na obmocju bolnidnice;
- prepovedano spiranje gradbenega materiala v obstoje€o notranjo in zunanjo
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fekalno kanalizacijo, kakor tudi v meteorno kanalizacijo UKC Maribor;

- ustavitev klimatske naprave ki prezraCuje obmocje gradnje. V kolikor ni mogoce
ustaviti klimatsko napravo v celoti, potem je potrebno v prostorih kjer se izvajajo

dela, za €as izvedbe del, zaCasno zapreti in za$¢ititi dovod in odvod zraka v

prostor;

- zagotovit delavcem gradbisca lo¢en, zunanji dostop preko montaznega stopnis¢a

na fasadi objekta;

- spostovati predpisane ukrepe za za&c€ito delavcev, zaposlenih, pacientov in
obiskovalcev vezanih na epidemijo virusov.

Zahteve EOBO morajo biti zajete v projektni dokumentaciji in popisih, tako da jih izvajalci
GOl del, ter dobave in montaZze medicinske in nemedicinske opreme zajamejo v svojih
ponudbah.

13 OkrajsSave

Abbreviation Description

A-Cad Auto Desk Computer Added Design Tool
Alu Aluminum

API Active Pharmaceutical Ingredient

BMS Building Management System

Bn Billion

CAPS_DD Capsule Filling —Dosing Disk

CFU Colony Forming Units

DCS Distributed Control System

ERP Enterprise Resource Planning

EU European Union

FBD Fluid Bed Drying

FBG Fluid Bed Granulation

FDA Food and Drug Administration

FCT Film Coated Tablet

GMP Good Manufacturing Practice

HBW High Bay Warehouse

HGC Hard Gelatin Capsule

HMI Human Machine Interface

HSE Health, Safety, Environmental

HSM High Sheer Mixer Granulator

HVAC Heating, Ventilation, Air Conditioning
IBC Intermediate Bulk Container

1Q Installation Qualification

K Thousand

LIMS Laboratory Information Management System
MES Manufacturing Execution System

NPIEL Novartis Pharma Internal Exposure Level
NPOHC Novartis Pharma Occupational Health Committee
oQ Operational Qualification

PLC Programmable Logic Controller

PQ Performance Qualification
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Abbreviation

Description

RC

Roller Compaction

QA Quality Assurance

QC Quality Control

SCADA Supervisor Control And Data Acquisition
TAB Tablet

TOC Total Organic Carbon

UPS Un-interrupted Power supply

URS User Requirement Specification

WMS. Warehouse Manegment System

WIP Wash-In-Place

VOC Volatile Organic carbon
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