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CZESC OGOLNA

1.1 Nazwa przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zmdwienia jest instalacja zewnetrzna tlenu medycznego pt. ,Roboty w zakresie instalacji

technologicznej tlenu” dla SPZZOZ w Gryficach.

1.2 Przedmiot i zakres robé6t budowlanych

Przedmiotem niniejszej Specyfikacji Technicznej Wykonania i Odbioru Robét Budowlanych sg wymagania
dotyczace wykonania i odbioru robdt w zakresie instalacji gazow medycznych:
— instalacja zewnetrzna tlenu medycznego od nowo posadawianego zbiornika kriogenicznego do

pomieszczenia istniejacej tlienowni.

1.3 Informacje o terenie budowy

Teren budowy zlokalizowany jest w Gryficach przy ulicy Niechorskiej 27, dziatka nr 15/7

1.4  Nazwy i kody robét

Roboty objete niniejsza specyfikacjq zgodnie ze Wspdlnym Stownikiem Zaméwien (CPV) posiadajg

nastepujacy kody:

ROBOTY BUDOWLANE W ZAKRESIE GAZOCIAGOW CPV 45231220-3

1.5 Ogdlne wymagania dotyczace rohét

1.5.1. Wykonawca robot jest odpowiedzialny za jako$¢ ich wykonania oraz zgodno$¢ z Dokumentacjg
Wykonawczg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru. Wszelkie rozwigzania materiatowe i techniczne
stanowig okreslony standard robédt, ich zmiana moze by¢é uwzgledniona jedynie po uzgodnieniach z
Projektantem, Inspektorem Nadzoru i osobg majacg petnomocnictwo Zamawiajgcego. Kolejnosé
wykonywanych prac budowlanych oraz ich organizacja musza odpowiada¢ warunkom formalnym i nie moze

wptywac ujemnie na jakos$¢ robét budowlanych. Dokumentacja projektowa, Specyfikacja Techniczna oraz
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inne dodatkowe dokumenty przekazane Wykonawcy sg cze$cig zawartej umowy, a wszelkie wymagania w
niej zawarte majg moc obowigzujaca. Niedopuszczalnym jest wykorzystywanie przez Wykonawce Iuk i
btedow w Dokumentacji Projektowej, a ich ewentualne wykrycie nalezy zgtosi¢ projektantowi, ktéry
wprowadzi odpowiednie poprawki. W przypadku rozbiezno$ci opisy wymiardw maja priorytetowe znaczenie
nad wymiarami odczytanymi ze skali. W przypadku, gdy materiaty lub Roboty nie bedg wykazywaty petnej
zgodnosci z Dokumentacja Projektowa lub Specyfikacjg Techniczng i spowoduje to obnizenie jakosci
elementu budowli, zostang one zastgpiony innymi odpowiednimi, a Roboty zdemontowane na koszt

Wykonawcy.

1.5.2. Wykonawca zobowigzany jest podczas prowadzenia Rob6t do zabezpieczenia terenu budowy w
okresie realizacji zawartego kontraktu do momentu ostatecznego odbioru robét. Wykonawca ponadto musi
przestrzega¢ odpowiednich przepiséw i norm z zakresu ochrony $rodowiska, ochrony przeciwpozarowej

oraz przepisow BHP. Niedopuszczalne jest uzywanie materiatow szkodliwych dla otoczenia.

1.5.3. Wszelkie roboty prowadzone beda zgodnie z polskimi przepisami i normami. W miejscach,
w ktorych projekt okre$la wymagania ostrzejsze od wymagar normowych, obowigzujg wymagania stawiane
w projekcie, co musi zosta¢ uwzglednione w ofercie. Wszelkie roboty musza by¢ prowadzone zgodnie z

instrukcjami producentéw materiatéw i wyrobow.

1.5.4. Podczas realizacji robot nalezy uwzglednia¢ instrukcje producenta materiatow oraz przepisy
zwigzane i obowigzujace, w tym rowniez te, ktére ulegty zmianie lub aktualizacji. W przypadku istnienia
norm, atestdw, certyfikatow, instrukcji ITB, aprobat technicznych, $wiadectw dopuszczenia
niewyszczegdlnionych w niniejszej dokumentacji a obowigzkowych do stosowania, Wykonawca ma
obowigzek stosowania si¢ do ich tresci

i postanowien.

1.5.5. W czasie realizacji robot budowlanych przestrzega¢ nalezy wymagan zawartych w Zataczniku

Nr 3 do Warunkow Technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie.

1.5.6. Przed przystapieniem do rob6t, Wykonawca zobowigzany jest do zapoznania si¢ z cato$cig
dokumentacji i oceny jej czytelnosci, spdjnosci oraz jej wzajemnego skoordynowanie, a o wszelkich

zauwazonych uwagach powiadomi Inspektora Nadzoru Inwestorskiego oraz za jego po$rednictwem
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Pracowni¢ Projektowa. Nie wolno rozpoczyna¢ Zadnych prac przed zapoznaniem si¢ z cafoScig

dokumentacji (opis, rysunki, opracowania branzowe powigzane z robotami).

1.5.7. Prace wyburzeniowe nalezy prowadzi¢ w sposdb niezagrazajacy istniejacemu obiektowi. Dobor

technologii rozbiérki nalezy uzgodni¢ z Inspektorem Nadzoru przed przystapieniem do jej wykonywania.

1.5.8. Przed rozpoczeciem prac budowlanych kierownik budowy zobowigzany jest do sprawdzenia
catosci dokumentacii projektowej, sprawdzenia miejsc krzyzowania sie oraz styku poszczegoinych instalaci
i substancji budowlanej. W razie wystepowania kolizji nieujawnionej w dokumentaciji - nalezy miejsca
kolizyjne zgtosi¢ Inspektorowi Nadzoru i projektantowi przed przystapieniem do wykonawstwa. Wszelkie
prace wynikajace z koniecznosci demontazu elementdw kolidujacych wykonanych bez koordynacji z innymi

branzami i bez zgtoszenia Inspektorowi Nadzoru bedg obcigzaty Wykonawce.

1.5.9. W czasie realizacji rob6t budowlanych przestrzega¢ nalezy wymagan zawartych w Zatgczniku
Nr 3 do Warunkéw Technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie.

1.5.10.  Wykonawcy i dostawcy urzadzen lub technologii sg zobowigzani do zapewnienia odpowiedniej,
jakosci i trwatosci oraz wymaganych przez Zamawiajacego i ustalonych w kontrakcie parametrow
technicznych i technologicznych dostarczanych produktow. Jezeli rozwigzania projektowe okreslajg te
parametry w sposdb niewystarczajacy, zbyt ogoiny, niezgodny z obowigzujacymi przepisami szczegdlinymi,
wymaganiami Zamawiajgcego lub zasadami wiedzy technicznej, wykonawca jest zobowigzany do

dokonania niezbednych wyjasnien lub uzgodnien przed rozpoczeciem prac.

1.5.11.  Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia na budowe aktualnych atestow i certyfikatow na
wszystkie zastosowane materialy budowlane, zgodnych z wymogami ustawy Prawo budowlane i
rozporzadzen wykonawczych, normami polskimi i UE oraz wymaganiami Zamawiajacego okreslonymi w

kontrakcie.

1.5.12.  Elementy budowlane i rozwigzania systemowe powinny posiada¢ dokumenty potwierdzajace
wymagang w projekcie klasyfikacje w zakresie rozprzestrzeniania ognia, wydang przez uprawnione

jednostki naukowo badawcze. Wykonawca zobowigzany jest do pozyskania ,danych techniczno-
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ruchowych” oraz ,karty zgodno$ci produktu” dla wszystkich zastosowanych urzadzen wymagajacych tego
typu dokumentdw /dla celéw odbiorowych/.

1.5.13. Przed przystapieniem do odbioréw i rozruchdw obowigzuje wykonanie dokumentacii
powykonawczej, uwzgledniajacej wszystkie zmiany wprowadzone w trakcie budowy (z zataczeniem
niezbednych certyfikatow i uzgodnien oraz innych dokumentéw wymaganych dla wbudowanych materiatéw,

urzadzen lub technologii przez przepisy prawa budowlanego, normy i normatywy).

Wykonawca zobowigzany jest do przeprowadzenia procedury odbiorowej (w sktad ktorej wehodza: odbior
koricowy oraz odbiory cze$ciowe prac zanikajacych) potwierdzanej protokolarnie.

Jezeli odbierany zakres prac wykonywany byt przez niezaleznych wykonawcéw lub podwykonawcow
réznych branz, to ich umocowani przedstawiciele winni uczestniczy¢ w takich odbiorach technicznych.
Wykonawca zobowigzany jest do przeprowadzenia w/w procedury takze z udziatem upowaznionych
przedstawicieli dostawcow urzadzen lub technologii, jezeli jest niezbednym warunkiem uzyskania gwarancji.
Wykonawca zobowigzany jest do potwierdzenia poprawnosci robdt budowlanych oraz montazu

zabudowywanych urzadzen i instalacji przez odpowiednich Inspektoréw Nadzoru.

Wykonawca jest zobowigzany do przeprowadzenia rozruchéw i regulacji wszystkich urzadzen

i instalacji, do ich czasowej eksploatacji we wspdtpracy z odpowiednimi stuzbami inwestora w celu
sprawdzenia poprawnosci ich wykonania i funkcjonowania. Regulacje wszystkich instalacji uznaje sie za
zakoniczong po petnym jej uruchomieniu oraz po uzyskaniu parametréw technicznych i technologicznych

zatozonych w projekcie (pisemnym potwierdzeniu w protokotach rozruchowych).

1.5.14.  Wykonawca zobowigzany jest do opracowania instrukcji uzytkowania obiektu w rozbiciu
na poszczegblne branze oraz do zapewnienia niezbednego szkolenia i instruktazu przedstawicieli
przysztego uzytkownika obiektu wraz z pokazem i przetestowaniem wszystkich jego elementéw. Instrukcja

powinna zawieraé:

— Opis pracy instalacji,

— Wymagane ustawienie,

— Opis wymaganych parametréw,

— Opis typowych stanow awaryjnych i sposdb postepowania w stanach awaryjnych,




Temat

opracowania:

ROBOTY W ZAKRESIE INSTALACJI TECHNOLOGICZNEJ TLENU

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL ZAKEADOW OPIEKI ZDROWOTNEJ W
GRYFICACH BUDOWA FUNDAMENTU POD ZBIORNIK CIEKLEGO TLENU
KATEGORIA OBIEKTU - VI

Branza:

GAZY MEDYCZNE Tom ST.3

Faza:

STWIOR Data: 01.2021 r.

— Wytyczne eksploatacyjne i przegladowe,

— Specyfikacja warunkéw niezbednych dla uzyskania petnej gwarancji,

— Instrukcja branzy budowlanej powinna zawiera¢ wytyczne eksploatacyjne oraz sposoby i czestotliwo$¢

konserwacji zastosowanych materiatéw i technologii.

1.5.15.

Przed rozpoczeciem robdt montazowych instalacji gazéw medycznych nalezy wykonac wszelkie

roboty budowlane, instalacje sanitarne oraz wentylacji i klimatyzacji. Instalacje elekiryczne mozna

wykonywa¢ réwnolegle z instalacjami gazéw medycznych.

1.6 Opis prac towarzyszacych

Prace tymczasowe i towarzyszace:

utrzymanie w czystosci i porzadku stanowiska roboczego,

wykonanie czynno$ci zwigzanych z likwidacjg stanowiska roboczego,

ogrodzenie terenu budowy i terenu, na ktérym moze wystapi¢ zagrozenie dla 0séb postronnych;
przygotowanie przytaczy mediéw do zasilania placu budowy,

zgtoszenie kazdego zakoficzonego elementu robot zakrywanych inspektorowi nadzoru,
transportowanie w poziomie na potrzebng odlegto$¢ i w pionie na potrzebng wysoko$¢ materiatow
i elementdw i wszelkiego sprzetu pomocniczego niezbednych do wykonania robdt,
segregowanie i sortowanie materiatéw i wyrobow,

sprawdzanie prawidtowo$ci wykonania robot,

zabezpieczenie przed zniszczeniem urzadzen stanowigcych wyposazenie obiektu,

niezwloczne oczyszczenie zabrudzonych elementéw obiektu,

wywoz na sktadowisko zapewnienie utylizacji gruzu powstatego na skutek prowadzonych robot

1.7 Okreslenia podstawowe

Okreslenia podstawowe uzyte w niniejszej specyfikacji sq zgodne z obowigzujacymi normami i przepisami.

Wykonawca - osoba lub organizacja wykonujgca roboty budowlane,

Wykonanie — wszystkie dziatania wykonane w celu wykonania roboét,
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— Roboty budowlane - wszelkie prace budowlane zwigzane z wykonaniem robét instalacyjnych
zgodnie z ustaleniami, jakie naktada dokumentacja,

— Procedura — dokument definiujacy kto, w jaki sposéb, kiedy i gdzie wykonuje i kontroluje
poszczegdine operacje robocze,

— Ustalenia projektowe — ustalenia podane w dokumentacji projektowej, zawierajace przedmiot i

wymagania dla okreslonego obiektu.

2  WLASCIWOSCI STOSOWANYCH MATERIALOW

21 Ogolne wymagania dotyczace materiatow

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, Ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz Ustawg z dnia 11 wrze$nia 2015 o zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw, Ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej z jej pozniejszymi zmianami, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobdéw medycznych i Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
ponizsze komponenty, materiaty, p&tprodukty i urzadzenia wystepujace w instalacji gazéw medycznych
muszg posiadaé niezalezng certyfikat CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje zgodno$ci
wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych.

— Rury i zZtaczki do gazédw medycznych, klasa lla/llb w zalezno$ci od typu gazow,

— Punkty poboru gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazéw,

— Strefowe zespoty kontrolne, zawory kulowe itp. klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazéw,

— Jednostki zaopatrzenia medycznego takie jak, panele, kolumny, itp. klasa Ilb w zaleznosci od typu

gazéw.

Dowdd na spetnienie wymagar powinien dostarczy¢ Wykonawca.
W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych, Wytworca instalacji gazéw medycznych nie moze
dokona¢ oceny zgodnosci wyzej wymienionych wyrobdw, jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych

wyrobdw.
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Zastosowanie urzadzen lub materiatdbw zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce

rownowaznosci wyzej okreSlonych parametréw oraz akceptacji projektanta

2.2 Przechowywanie i sktadowanie materiatow

Tymczasowo sktadowane materialy powinny byC zabezpieczone przez Wykonawce przed

zanieczyszczeniem, celem zachowania jakosci oraz pierwotnych wtasciwosci.

2.3 Transport materiatow

Materiaty i poszczegdlne elementy niezbedne do wykonania robét instalacyjnych mogg by¢ przewozone
dowolnymi $rodkami transportu, jezeli zostaty wczesniej odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem
oraz (co wazne w przypadku elementéw instalacji gazow medycznych) przed kontaktem z ttuszczami i

smarami.

24 Kontrola jakosci materiatow

Wszystkie materiaty do wykonania instalacji gazéw medycznych powinny odpowiada¢ wymaganiom

zawartym w dokumentach odniesienia (normach, aprobatach technicznych).

3 SPRZET I MASZYNY DO WYKONANIA ROBOT INSTALACYJNYCH

— Sprzet do realizacji rob6t — zgodnie z zastosowang technologig (obcinaki do rur, zestawy do
lutowania, drabiny, mtotowiertarki, itp.),

— Sprzet stosowany do roboét gazowych, w szczegdlnosci stuzacy do wykonywania potaczen
lutowanych, powinien by¢ sprawny i zaakceptowany przez stuzby techniczne Inwestora,

— Sprzet wykorzystywany do robét nie powinien wptywacé niekorzystnie na ich jako$é.
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4 WYKONANIE ROBOT INSTALACYJNYCH

4.1

Wymagania ogéine

Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robdt zgodnie z umowg oraz za jako$¢ zastosowanych
materiatow i wykonywanych robdt, za ich zgodnos¢ z dokumentacjg projektowa, projektu organizaciji robdt

oraz poleceniami Inspektora Nadzoru.

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za doktadne wytyczenie i wyznaczenie wysokosci wszystkich
elementdw robot zgodnie z wymiarami i rzednymi okresSlonymi w dokumentacji projektowej lub

przekazanymi na pi$mie przez Inspektora Nadzoru.

Wykonawca powinien mie¢ odpowiednie branzowe przygotowanie do wykonywania instalacji, umiejetno$¢
czytania Dokumentacji technicznej, posiada¢ odpowiedni zestaw elekironarzedzi i narzedzi
specjalistycznych, przyrzady pomiarowe itp.
Wszelkie zmiany i odstepstwa nie mogg powodowaé obnizenia wartosci funkcjonalnych i uzytkowych
instalacji, a takze Trwato$ci eksploatacyjnej.

4.2 Montaz instalacji gazow medycznych

Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pracy robotnikdw oraz oséb postronnych mogacych znalez¢ sie w poblizu
miejsca (strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi BHP przy wykonywaniu robét
budowlanych.

Przewody nalezy wykonac z rur miedzianych sztywnych, taczac je przy uzyciu ksztattek miedzianych za
pomoca lutu twardego typu LS 45.

Rurociagi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaC w sasiedztwie zaworéw odcinajacych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej, niz co 10

metrow.
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4.3 Przejscia i przebicia przez przegrody zewnetrzne

Przejscia przewoddw gazdéw medycznych przez Sciany i stropy nalezy wykonaC w rurach ochronnych
z tworzywa sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna zastosowanej tulei ochronnej powinna byé
wieksza od $rednicy zewnetrznej przewodu:

— w przypadku przejscia przez $ciany — 0 min. 2 cm,

— w przypadku przejscia przez strop — 0 min. 1 cm.
Tuleja ochronna zamocowana w przegrodzie pionowej powinna by¢ na tyle dtuga, aby jej korice znajdowaty
sie w odlegtosci okoto 20mm od przegrody. W przypadku przej$¢ przez przegrody poziome odlegtos¢ ta
powinna wynosi¢ okoto 50mm liczac od posadzki oraz okoto 20mm od spodniej powierzchni stropu.
Przestrzeh pomiedzy przewodem, a tulejg ochronng nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim szczeliwem,

np. kitem elastycznym. Potaczenia przewoddw nalezy wykona¢ poza obszarem tulei ochronne;

44 Laczenie rurociggow

Potaczenie nieroztaczne rurociagéw nalezy wykona¢ lutem twardym srebrnym przy uzyciu odpowiednich
ztaczek lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawieraC wiecej niz 0,025 % (g/g) kadmu. Przy
systemach rurociggowych gazéw medycznych uzywa sie lutu twardego o wysokiej zawartosci srebra typu
LS 45 lub innego spetniajacego wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do
gazoéw medycznych -- Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prdzni lub innej
normy réwnowaznej, pozwalajacej na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢ wyréb do obrotu
i uzywania.

Podczas lutowania twardego lub spawania potaczen rurociggéw musza by¢ one w sposob ciagty ptukane
od wewnafrz gazem ostonowym.

Potaczenia mechaniczne (np. potaczenia kotnierzowe lub gwintowane) mogg by¢ uzyte do podtgczenia
do rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajace, punkty poboru, reduktory cisnienia, elementy
sterowania i monitorowania oraz czujniki systeméw alarmowych. Nie dopuszcza sie kielichowania i
rozttaczania rur oraz giecia w celu uzyskania tukéw na $rednicach powyzej 42mm. Do wszystkich w/w

potaczen nalezy uzywac ksztattek takich jak, mufy, kolana i tréjniki z aprobata CE dla wyrobéw medycznych.

4.5 Podparcie rurociggow

Rurociggom, przez ktére przeplywajg gazy medyczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie podparcie.
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W przypadku, gdy rury przechodzg w bezpo$rednim kontakcie z kablami elektrycznymi niezbedne jest
podparcie ich z obu stron w celu zapobiegniecia ewentualnemu stykaniu sie instalacji. Podpory, ktére
stabilizujg rury gazéw medycznych powinny by¢ wykonane z materiatu odpornego na korozje, badz
zabezpieczone tak, aby zminimalizowacé ryzyko jej wystgpienia. Ma to na celu zapobiegniecie reakcjq, ktdre
przebiegatyby pomiedzy rurami a ich podporami.

Rurociagi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggdw lub kanatéw kablowych ani
wspiera¢ si¢ na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —
Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni odstepy pomiedzy rurami z
miedzi lub innej normy réwnowaznej, pozwalajgcej na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢
wyréb do obrotu i uzywania, ktore stosuje sie do gazéw medycznych (wymiary muszg by¢ zachowane

zar6wno w pionie jak i w poziomie) sg nastepujace:

Tabela 1 MAKSYMALNE ODLEGLOSCI MIEDZY PODPARCIAMI

Srednica zewnetrzna rury

[mm] Maksymalny odstep miedzy podparciami [m]

od 35 do 54 2,5

4.6 Oznakowanie rurociaggow

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016 lub innej normy réwnowaznej, pozwalajgcej na
podstawie aktualnych przepisow prawa wprowadzi¢ wyréb do obrotu i uzywania, rurociagi powinny by¢
trwale oznakowane. Rury do gazdéw medycznych powinny posiada¢ jednoznaczne oznaczenie
kolorystyczne. Naklejki z oznaczeniami powinny by¢ zlokalizowane w poblizu zaworéw, ztaczek, potaczen
przewodow, zmianach kierunku, przed i za przej$ciem przez Sciany, itd. Etykiety powinny by¢ umiejscawiane
min. co 10m. Wysoko$¢ tekstu na plastikowych, samoprzylepnych etykietach powinna wynosi¢ 6mm i musi
umozliwia¢ identyfikacje kazdego gazu. Wystarczajacq szerokoscig etykiet jest 150mm. Wszystkie
kolorystyczne oznaczenia producentéw rur powinny zosta¢ usuniete przed oznakowanie instalacji. Na
etykietach, oprocz oznakowania gazu, jaki przeptywa przez dang rure musi znajdowac si¢ rowniez kierunek

przeptywu niniejszego gazu. Nalezy pilnowa¢ oznakowania rur podczas prac konserwatorskich.
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5 KONTROLA, BADANIA | ODBIOR WYROBOW | ROBOT INSTALACYJNYCH

5.1 Ogolne zasady kontroli jakosci robét.

Przedmiotem kontroli bedzie sprawdzanie wykonywania rob6t w zakresie ich zgodnosci z dokumentacjg

projektowa. Wykonawca jest zobowigzany do statej i systematycznej kontroli prowadzonych robét.

5.2 Badaniai pomiary

Wszystkie badania i pomiary beda przeprowadzane zgodnie z wymaganiami norm.

5.3  Badania i pomiary instalacji gazéw medycznych

Nalezy wykona¢ wszystkie badania zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 lub innej normy
réwnowaznej, pozwalajacej na podstawie aktualnych przepisow prawa wprowadzi¢ wyréb do obrotu i
uzywania, na formularzach okreslonych przez norme. Wymaga sie atestowanych urzadzen pomiarowych,
ktorych atesty zostang przedioZzone Inwestorowi przed przystapieniem do badan.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niektore z badan muszag zosta¢ wykonane w trakcie robét zanikajacych.
Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 lub innej normy réwnowaznej, pozwalajacej na
podstawie aktualnych przepisow prawa wprowadzi¢ wyrdb do obrotu i uzywania, jednostkami uprawnionymi
do przeprowadzania badan, wykonywania i analiz projektéw, wykonawcdw instalacji sg firmy posiadajace

certyfikat z ISO 13485 odno$nie uprawnien oraz zgodnosci z ISO 9001:2000 odnosnie zarzadzania jakoscia.

Badania, ktére nalezy wykona¢ dla instalacji tienu:
— Znakowanie i podparcia
— Specyfikacja projektu
— Szczelno$¢ systemu gazdw sprezonych

— Potaczone badania wycieku i szczelno$ci systemu gazdw sprezonych,

Po wykonaniu ogledzin nalezy sporzadzi¢ protokoty z przeprowadzonych badan.

6 ODBIORY ROBOT

6.1  Odbior robot zanikajacych i ulegajacych zakryciu
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Odbidr robét zanikajacych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jako$ci wykonanych robot,
ktdre w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbior robdt zanikajacych i ulegajacych zakryciu bedzie
dokonany w czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania ogdlnego
postepu robét. Odbioru robét dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z ramienia Inwestora. Gotowo$é
danej czesci robot zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i jednoczesnym powiadomieniem
Inwestora. Odbiér bedzie przeprowadzony niezwtocznie. Jakos¢ i iloS¢ robot ulegajacych zakryciu ocenia
Inwestor na podstawie dokumentéw zawierajgcych komplet wynikéw badan w oparciu o przeprowadzone

pomiary, w konfrontacji z dokumentacja projektowa i uprzednimi ustaleniami.

6.2  Odbiér czesciowy

Odbior czeSciowy polega na ocenie ilosci i jakosci czesci robot. Odbioru czesciowego robot dokonuje sie

wg zasad odbioru ostatecznego robét. Odbioru robét dokonuje Inwestor.

6.3  Odbior ostateczny robot

Odbior ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania robdt w odniesieniu
doichilosci, jakosci i warto$ci. Catkowite zakoriczenie robot oraz gotowo$¢ do odbioru ostatecznego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwtocznym powiadomieniem na pi$mie
o tym fakcie Inwestora. Odbidr ostateczny rob6t nastapi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac
od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakoriczenia robét. Odbioru ostatecznego robdt dokona komisja
wyznaczona przez Zamawiajgcego w obecnosci Inwestora i Wykonawcy. Komisja odbierajaca roboty
dokona ich oceny jakosciowej na podstawie przediozonych dokumentdw, wynikow badan i pomiarow,

ocenie wizualnej oraz zgodnosci wykonania robot z dokumentacja projektowa.

6.4 Dokumentacja powykonawcza

Podczas montazu nalezy sporzadzaé oddzielny komplet rysunkéw powykonawczych. Rysunki te powinny
przedstawia¢ rzeczywistq lokalizacje i $rednice instalacji rurociggowych. Komplet ten powinien by¢
aktualizowany w miare wprowadzania zmian. Rysunki powinny zawiera¢ szczegdty, ktére pozwolg
Zlokalizowac rurociagi zakryte.

Komplet rysunkow powykonawczych powinien zosta¢ przekazany uzytkownikowi, celem wigczenia jej jako

czesci trwatej dokumentacji instalacji rurociggowe;.
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7 NORMY | PRZEPISY

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz ustawa z dnia 11 wrzes$nia 2015r o
zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw,

Dyrektywa Rady Wspélnot Europejskich 93/42/EEC dotyczaca wyrobdw medycznych wraz z jej
pozniejszymi zmianami,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EEC,

PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze$¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni,

,Consensus statements” of Notified Bodies Medical Devices on Council Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC,

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pozniejszymi zmianami,
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdtowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosé
leczniczg,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteridw raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatania z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdw,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 w sprawie standardu organizacyjnego
opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezji i intensywne;j terapii

PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych,

PN-EN 13348:2016 MiedZ i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych

lub prézni

PN-EN I1SO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw medycznych --
Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prozni,

PN-EN 1SO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemdw rurociggowych do gazéw medycznych —
Cze$¢ 2: Punkty poboru dla systemow odciggu gazéw anestetycznych,

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne,

PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego,

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezji i oddychania-- Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem,

PN-EN 10025-1:2007 Wyroby walcowane na goraco z niestopowych stali konstrukcyjnych
— Czes$¢ 1: Ogolne warunki techniczne dostawy

PN-EN 10025-2:2007 Wyroby walcowane na goraco ze stali konstrukcyjnych — Cze$¢ 2:
Warunki techniczne dostawy stali konstrukcyjnych niestopowych

PN-EN-10088-1:2014-12 Stal odporna na korozje — Czes¢ 1: Gatunki stali odpornych na korozje
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PN-EN-10088-2:2014-12 Stale odporne na korozje — Czes$¢ 2: Warunki techniczne dostawy blach
cienkich i tasm ze stali nierdzewnej ogélnego przeznaczenia

PN-EN-10130:2009 Wyroby ptaskie walcowane na zimno ze stali niskoweglowych do obrobki
plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-10152:2017-03 Wyroby ptaskie stalowe walcowane na zimno ocynkowane
elektrolitycznie do obrdbki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy
PN-EN-10164:2018 Wyroby stalowe o podwyzszonych wtasciwo$ciach plastycznych w kierunku
prostopadtym do powierzchni wyrobu — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-10346:2015-09 Wyroby ptaskie stalowe powlekane ogniowo w sposob ciagty do obrébki
plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-ISO 12944-2:2018-02 Farba i lakiery — Ochrona przed korozjg konstrukcji stalowych za
pomocg ochronnych systemdw malarskich — Cze$¢ 2: Klasyfikacja Srodowisk

PN-EN ISO 5359 Urzadzenia do anestezji i oddychania - Zespoty wezy niskocisnieniowych do
gazéw medycznych

PN-EN ISO 15001 - Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem
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Hartwig Muller, Medical Gases, Production, Applications and Safety, Wiley-VCH Verlag
GmbH&Co. KGaA, 2015

FARMAKOPEA EUROPEJSKA 2005, Medicinal Air, PhEur monograph 1238
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