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DANE WSTEPNE

1.1. Przedmiot STWIOR

Niniejsze opracowanie opisuje wymagania dotyczace wykonania i odbioru robét instalacyjnych w zakresie instalacji
gazéw medycznych dla zadania pn. ,Budowa Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Miodziezy przy 2

Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu”.

1.2. Nazwy i kody CPV

Roboty objete niniejsza specyfikacjq zgodnie ze Wspdlnym Stownikiem Zaméwien (CPV) posiadajq nastepujacy kody:

45333000-0 Roboty instalacyjne gazowe
24111500-0 Gazy medyczne
33190000-8 Rézne urzadzenia i produkty medyczne

1.3. Zakres robot objetych STWIOR
Niniejsze opracowanie dotyczy w swoim zakresie nastepujacych elementdw systemu dystrybucji gazéw medycznych:

= montazu rurociggdéw dla gazéw medycznych wraz z odpowiednig armaturg,

= montazu jednostek zaopatrzenia medycznego i tablic poboru gazéw,

= montazu kompletnej instalacji sygnalizacyjnej wraz z sygnalizatorami gazéw medycznych,
= zewnetrzne podziemne przytacze tlenu

= préby instalacji wykonanych zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1:2016.

1.4. Okreslenia podstawowe

Okreslenia podstawowe uzyte w niniejszej specyfikacji sg zgodne z obowigzujgcymi normami i przepisami.
Wykonawca - osoba lub organizacja wykonujaca roboty budowlane,

Wykonanie — wszystkie dziatania wykonane w celu wykonania rob6t,
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Roboty budowlane - wszelkie prace budowlane zwigzane z wykonaniem rob6t instalacyjnych zgodnie z
ustaleniami, jakie naktada dokumentacja,

Procedura — dokument definiujgcy kto, w jaki sposadb, kiedy i gdzie wykonuije i kontroluje poszczegolne operacje

robocze,

Ustalenia projektowe — ustalenia podane w dokumentaciji projektowej, zawierajace przedmiot i wymagania dla

okreslonego obiektu.

1.5. Ogolne wymagania dotyczace robot

1.5.1. Wykonawca robot jest odpowiedzialny za jako$¢ ich wykonania oraz zgodno$¢ z dokumentacjg wykonawcza,
specyfikacjg techniczng, wykonania i odbioru rob6t oraz poleceniami Inspektora Nadzoru. Wszelkie rozwigzania
materiatowe i techniczne stanowig okreslony standard rob6t, ich zmiana moze by¢ uwzgledniona jedynie po
uzgodnieniach z Projektantem, Inspektorem Nadzoru i osobg majacq pethomocnictwo Zamawiajgcego. Kolejnosé
wykonywanych prac budowlanych oraz ich organizacja musza odpowiada¢ warunkom formalnym i nie moze wptywac
ujemnie na jako$¢ robdt budowlanych. Dokumentacja projektowa, specyfikacja techniczna wykonania i odbioru robot
oraz inne dodatkowe dokumenty przekazane Wykonawcy sg czescig zawartej umowy, a wszelkie wymagania w niej
zawarte majg moc obowigzujaca. Niedopuszczalnym jest wykorzystywanie przez Wykonawce luk i btedow
w dokumentacji projektowej, a ich ewentualne wykrycie nalezy zgtosi¢ Projektantowi, ktory wprowadzi odpowiednie
poprawki. W przypadku rozbiezno$ci opisy wymiaréw majq priorytetowe znaczenie nad wymiarami odczytanymi ze
skali. W przypadku, gdy materiaty lub roboty nie bedg wykazywaty petnej zgodno$ci z dokumentacjg projektowg lub
specyfikacjg techniczng i spowoduje to obnizenie jakosSci 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 robot. Wykonawca ponadto musi przestrzega¢ odpowiednich
przepisow i norm z zakresu ochrony Srodowiska, ochrony przeciwpozarowej oraz przepisow BHP. Niedopuszczalne

jest uzywanie materiatow szkodliwych dla otoczenia.

1.5.3. Wszelkie roboty prowadzone bedg zgodnie z polskimi przepisami i normami. W miejscach, w ktdrych projekt
okresla wymagania ostrzejsze od wymagan normowych, obowigzujg wymagania stawiane w projekcie, co musi zostaé
uwzglednione w ofercie. Wszelkie roboty musza by¢ prowadzone zgodnie z instrukcjami producentéw materiatow

i wyrobow.

1.5.4. Podczas realizacji robdt nalezy uwzglednia¢ instrukcje producenta materiatow oraz przepisy zwigzane

i obowigzujace, w tym réwniez te, ktére ulegty zmianie lub aktualizacji. W przypadku istnienia norm, atestéw,
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certyfikatow, instrukcji ITB, aprobat technicznych, $Swiadectw dopuszczenia niewyszczegolnionych w niniejsze;
dokumentaciji a obowigzkowych do stosowania, Wykonawca ma obowigzek stosowania sie do ich tresci i postanowien.

1.5.5. W czasie realizacji robdt budowlanych przestrzegac nalezy wymagan zawartych w zataczniku nr 3
do warunkoéw technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie.

1.5.6. Przed przystapieniem do rob6t, Wykonawca zobowigzany jest do zapoznania si¢ z cato$cig dokumentaciji i oceny
jej czytelno$ci, spojnosci oraz jej wzajemnego skoordynowanie, a o wszelkich zauwazonych uwagach powiadomi
Inspektora Nadzoru Inwestorskiego oraz za jego posrednictwem pracownie projektowa. Nie wolno rozpoczynac
zadnych prac przed zapoznaniem sie z catoscig dokumentaciji (opis, rysunki, opracowania branzowe powigzane z

robotami).

1.5.7. Ewentualne prace wyburzeniowe nalezy prowadzi¢ w sposob niezagrazajacy istniejgcemu 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
dokumentacji projektowej, sprawdzenia miejsc krzyzowania sie oraz styku poszczegdlnych instalacji i substancii
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
elementéw kolidujacych wykonanych bez koordynacji z innymi branzami i bez zgtoszenia Inspektorowi Nadzoru bedq

obcigzaty Wykonawce.

1.5.9. Wykonawcy i dostawcy urzadzen lub technologii sg zobowigzani do zapewnienia odpowiedniej, jako$ci
i trwatoSci oraz wymaganych przez Zamawiajacego i ustalonych w kontrakcie parametréw technicznych
i technologicznych dostarczanych produktow. Jezeli rozwigzania projektowe okre$lajg te parametry w sposéb
niewystarczajacy, zbyt ogolny, niezgodny z obowigzujacymi przepisami szczegélnymi, wymaganiami Zamawiajacego
lub zasadami wiedzy technicznej, wykonawca jest zobowigzany do dokonania niezbednych wyjasnien lub uzgodnien
przed rozpoczeciem prac.

1.5.10. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia na budowe aktualnych atestow i certyfikatow na wszystkie
zastosowane materiaty budowlane, zgodnych z wymogami ustawy Prawo budowlane i rozporzadzen wykonawczych,

normami polskimi i UE oraz wymaganiami Zamawiajacego okreslonymi w kontrakcie.

1.5.11. 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-ruchowych” oraz ,karty zgodnosci produktu” dla

wszystkich zastosowanych urzadzen wymagajacych tego typu dokumentdw /dla celéw odbiorowych/.
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1.5.12. Przed przystapieniem do odbiordw i rozruchéw obowigzuje wykonanie dokumentacji 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 ktdrej wchodza; odbidr koricowy oraz odbiory czeSciowe prac zanikajacych) potwierdzane;
protokolarnie. Jezeli odbierany zakres prac wykonywany byt przez niezaleznych wykonawcow lub podwykonawcow
rdznych 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 rozruchdw i regulacji wszystkich urzadzen i instalacji, do ich
czasowej eksploatacji we wspotpracy z odpowiednimi stuzbami Inwestora w celu sprawdzenia poprawno$ci ich
wykonania i funkcjonowania. Regulacje wszystkich instalacji uznaje sie za zakoriczong po petnym jej uruchomieniu
oraz po uzyskaniu parametréw technicznych i technologicznych zatozonych w projekcie (pisemnym potwierdzeniu

w protokotach rozruchowych).

1.5.13. Wykonawca zobowigzany jest do opracowania instrukcji uzytkowania obiektu w rozbiciu na poszczegéine
branze oraz do zapewnienia niezbednego szkolenia i instruktazu przedstawicieli przysztego uzytkownika obiektu wraz

z pokazem i przetestowaniem wszystkich jego elementdw. Instrukcja powinna zawierac:

a) opis pracy instalacji,

b) wymagane ustawienie,

c) opis wymaganych parametrow,

d) opis typowych stanéw awaryjnych i sposéb postepowania w stanach awaryjnych,
e) wytyczne eksploatacyjne i przegladowe,

f)  specyfikacja warunkéw niezbednych dla uzyskania petnej gwarancii,

g) instrukcja branzy budowlanej powinna zawiera¢ wytyczne eksploatacyjne oraz sposoby i czestotliwosé

konserwacji zastosowanych materiatéw i technologii.

1.5.14. Przed rozpoczeciem robdt montazowych instalacji gazéw medycznych nalezy wykona¢ wszelkie roboty
budowlane, instalacje sanitame oraz wentylacji i klimatyzacji. Instalacje elektryczne mozna wykonywa¢ réwnolegle

z instalacjami gazéw medycznych.
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1.6. Opis prac towarzyszacych
Prace tymczasowe i towarzyszace:

= utrzymanie w czystosci i porzadku stanowiska roboczego,

= wykonanie czynnosci zwigzanych z likwidacjg stanowiska roboczego,

= ogrodzenie terenu budowy i terenu, na ktérym moze wystapi€ zagrozenie dla oséb postronnych;

= przygotowanie przytaczy mediow do zasilania placu budowy,

= zgloszenie kazdego zakonczonego elementu robdt zakrywanych inspektorowi nadzoru,

= transportowanie w poziomie na potrzebng odlegtos¢ i w pionie na potrzebng wysoko$¢ materiatow i
elementéw i wszelkiego sprzetu pomocniczego niezbednych do wykonania robat,

= segregowanie i sortowanie materiatéw i wyrobow,

= sprawdzanie prawidtowo$ci wykonania robét,

= zabezpieczenie przed zniszczeniem urzadzen stanowigcych wyposazenie obiektu,

= niezwloczne oczyszczenie zabrudzonych elementow obiektu,

= wywdz na sktadowisko zapewnienie utylizacji gruzu powstatego na skutek prowadzonych robét.

2. MATERIALY

2.1. Ogéine wymagania dotyczace materiatow

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .
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/EWG, Ustawa 0 wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 oraz Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych
ustaw, Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pdzniejszymi zmianami, Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobdw
medycznych i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych ponizsze komponenty, materiaty, potprodukty i urzadzenia wystepujace w instalacji gazow
medycznych muszg posiada¢ niezalezng certyfikat CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje
zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych.

= Rury i zlgczki do gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazéw,
= Punkty poboru gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazéw,
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= Strefowe zespoty kontrolne, zawory kulowe itp. klasa Ila/llb w zaleznosci od typu gazéw,
= Jednostki zaopatrzenia medycznego takie jak, panele, kolumny, itp. klasa lIb w zalezno$ci od typu gazéw.

Dowdd na spetnienie wymagan powinien dostarczy¢ Wykonawca.

W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych, Wytworca instalacji gazéw medycznych nie moze dokonaé
oceny zgodnosci wyzej wymienionych wyrobow, jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobéw. Zastosowanie
urzadzen lub materiatow zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce réwnowazno$ci wyzej okreslonych

parametréw oraz akceptacji projektanta.

2.2. Przechowywanie i sktadowanie materiatow

Tymczasowo sktadowane materiaty powinny by¢ zabezpieczone przez Wykonawce przed zanieczyszczeniem, celem

zachowania jako$ci oraz pierwotnych wtasciwosci.

2.3. Transport materiatéw

Materiaty i poszczegoine elementy niezbedne do wykonania robét instalacyjnych moga by¢ przewozone dowolnymi
Srodkami transportu, jezeli zostaty wczesniej odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem oraz (co wazne

w przypadku elementow instalacji gazéw medycznych) przed kontaktem z ttuszczami i smarami.

2.4. Kontrola jakosci materiatow

Wszystkie materialy do wykonania instalacji gazow medycznych powinny odpowiada¢ wymaganiom zawartym

w dokumentach odniesienia (normach, aprobatach technicznych).

SPRZET | MASZYNY DO WYKONYWANIA ROBOT INSTALACYJNYCH

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

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

= Sprzet wykorzystywany do rob6t nie powinien wptywaé niekorzystnie na ich jakos¢.

Strona7z15



4.

Temat Budowa Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy przy Wojewddzkim 2 Szpitalu Specjalistycznym

opracowania: im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu

Element SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYKONANIA | ODBIORU ROBOT | Rewizja: 0 Data: 06.2024 r.

WYMAGANIA ROBOT INSTALACYJNYCH

4.1. Wymagania ogélne

Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robét zgodnie z umowg oraz za jako$¢ zastosowanych materiatow i
wykonywanych robdt, za ich zgodnos¢ =z dokumentacjq projektowa, projektu organizacji robot

oraz poleceniami Inspektora Nadzoru.

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za doktadne wytyczenie i wyznaczenie wysoko$ci wszystkich elementéw robét
zgodnie z wymiarami i rzednymi okreslonymi w dokumentacji projektowej lub przekazanymi na piSmie przez Inspektora

Nadzoru.

Wykonawca powinien mie¢ odpowiednie branzowe przygotowanie do wykonywania instalacji, umiejetno$¢ czytania
Dokumentacji technicznej, posiada¢ odpowiedni zestaw elektronarzedzi i narzedzi specjalistycznych, przyrzady
pomiarowe itp. Wszelkie zmiany i odstepstwa nie moga powodowaé obnizenia wartosci funkcjonalnych i uzytkowych

instalacji, a takze Trwato$ci eksploatacyjnej.

4.2. Wymagania dotyczace rurociaggéw do gazéw medycznych oraz prézni

Rurociagi powinny by¢ zlokalizowane tak, aby nie byty narazone na:

= Uszkodzenia mechaniczne,

= Uszkodzenia chemiczne

= Podwyzszong temperature,

= Kontakt z olejami, smarami lub zwigzkami bitumicznymi,

= Kontakt z instalacjami elektrycznymi.

Nieostonione rurociagi nie mogg by¢ zlokalizowane w miejscach, gdzie wystepuje zagrozenie pozarowe.
W przeciwnym wypadku nalezy zastosowaé materiat niepalny do zabezpieczenia rurociggu, niewchodzacy w reakcje

z miedzig, co zapobiegnie ewentualnemu uwolnieniu gazéw w przypadku uszkodzenia.

Rury miedziane do gazdw medycznych i prozni (dostarczane w postaci czystej o grubosci $cianek wymaganych przez
norme PN-EN 13348:2016-09 lub inng normg rownowazng, pozwalajacg na podstawie aktualnych przepiséw prawa
wprowadzi¢ wyréb do obrotu i uzywania, z certyfikatem CE dla wyrobu medycznego) powinny by¢ dostarczone jako
odrebny wyréb medyczny klasy lIb/lla (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 31273) wraz z dokumentami wymaganymi
przez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
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nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, potwierdzajacymi dopuszczenie do obrotu
i uzywania tj. certyfikatem CE, deklaracjg zgodnosci wytwdrcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Tabela 4.1. Grubosci $cianek w SRGM (R - rekomendowane, X - dopuszczalne)

. SCIANKA ZEWNETRZNA
SREDNICA

WEWRETRZNA {mm] 0,7 08 0,9 1,0 12 15 20

[mm] [mm] [mm] [mm] [mm] [mm] [mm]

10 - R - R

12 - X

15 R

22

28

35

42

54

X X | X | XV VW X
X W W X X X
A X0 X0V XUV O

4.3. Montaz instalacji gazéw 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 wykona¢ z rur miedzianych sztywnych, taczac je przy uzyciu ksztattek miedzianych za pomocag lutu twardego
typu LS 45. Rurociggi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaC w sasiedztwie zawordw odcinajacych, rozgatezien,

na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej, niz co 10 metréw.

4.4. Przejscia i przebicia przez przegrody wewnetrzne

Przejscia przewoddéw gazéw medycznych przez Sciany i stropy nalezy wykona¢ w rurach ochronnych z tworzywa
sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna zastosowanej tulei ochronnej powinna by¢ wieksza od $rednicy

zewnetrznej przewodu:

= W przypadku przej$cia przez sciany — o min. 2 cm,

= W przypadku przej$cia przez strop — o min. 1 cm.
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Tuleja ochronna zamocowana w przegrodzie pionowej powinna by¢ na tyle dtuga, aby jej kofce znajdowaly sie
w odlegtosci okoto 20 mm od przegrody. W przypadku przej$¢ przez przegrody poziome odlegtos$¢ ta powinna wynosi¢
okoto 50 mm liczac od posadzki oraz okoto 20 mm od spodniej powierzchni stropu.

Przestrzen pomiedzy rurociagiem, a tulejq ochronng nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim szczeliwem, itd. kitem

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

4.5. Laczenie rurociagow

Potaczenie nieroztaczne rurociggdw nalezy wykona¢ lutem twardym srebmym przy uzyciu odpowiednich ztgczek
lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawiera¢ 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
spetniajgcego wymagania normy PN-EN 1SO 7396-1:2016-07 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Cze$¢
1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni lub innej normy réwnowaznej, pozwalajacej na

podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢ wyrob do obrotu i uzywania.

Podczas lutowania twardego lub spawania potaczen rurociggdw musza by¢ one w sposob ciagty ptukane od wewnatrz

gazem ostonowym.

Potaczenia mechaniczne (itd. potaczenia kotnierzowe lub gwintowane) moga by¢ uzyte do podigczenia do rurociggu
takich elementow jak zawory odcinajace, punkty poboru, reduktory ci$nienia, elementem stosowania i monitorowania

oraz czujniki systemoéw alarmowych.

4.6. Podparcia rurociagow

Rurociggom, przez ktore przeptywajg gazy medyczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie podparcie. W przypadku, gdy
rury przechodza w bezpo$rednim kontakcie z kablami elektrycznymi niezbedne jest podparcie ich z obu stron w celu
unikniecia ewentualnemu stykaniu si¢ instalacji. Podpory, ktére stabilizujg rury gazéw medycznych powinny by¢
wykonane

z materiatu odpornego na korozje, badz zabezpieczone tak, aby zminimalizowac¢ ryzyko jej wystapienia. Ma to na celu

zapobiegniecie reakcjom, ktére przebiegatyby pomiedzy rurami a och podporami.

Rurociagi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub kanatéw kablowych ani wspiera¢

sie na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Cze$¢ 1:

Systemu rurociggowe do sprezonych gazow medycznych i prézni odstepy pomiedzy rurami z miedzi lub innej normy
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rownowaznej, pozwalajacej na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢ wyréb do obrotu i uzywania, ktére

stosuje sie do gazéw medycznych (wymiary musza by¢ zachowane zaréwno w pionie jak i w poziomie) sg nastepujace:

Tabela 4.2. Maksymalne odstepy pomiedzy podparciami rurociagéw w zaleznosci od $rednicy

Srednica zewnetrzna rury [mm] Maksymalny odstep miedzy podparciami [m]
do 15 1,5
od 22 do 28 2
od 35 do 54 2,5

4.7. Oznakowanie rurociggdw gazow medycznych

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 7396-1:2016-07 lub inng normg rownowazna, pozwalajacg na podstawie
aktualnych przepisow prawa wprowadzi¢ wyrob do obrotu i uzywania, z certyfikatem CE dla wyrobu medycznego,
rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane. Rury do gazéw medycznych powinny posiada¢ jednoznaczne oznaczenie
kolorystyczne. Naklejki z oznaczeniami powinny by¢ zlokalizowane w poblizu zaworéw, ztaczek, potaczen przewodow,
zmianach kierunku, przed i za przejSciem przez Sciany, itd. Etykiety powinny by¢ umiejscawiane min. co 10 m.
Wysokos¢ tekstu na plastikowych, samoprzylepnych etykietach powinna wynosi¢ 6 mm i musi umozliwia¢ identyfikacje
kazdego gazu. Wystarczajaca szerokoscig etykiety jest 150 mm. Wszystkie kolorystyczne oznaczenia producentow
rur powinny zosta¢ usuniete przed oznakowaniem instalacji. Na etykietach, oprécz oznakowania gazu, jaki przeptywa
przez dang rure musi znajdowac sie rowniez kierunek przeptywu niniejszego gazu. Nalezy pilnowa¢ oznakowania rur
podczas prac konserwatorskich. Oznaczenia kolorystyczne instalacji gazow medycznych zamieszczone zostaty w
ponizszej tabeli:

Tabela 4.3. Oznakowanie instalacji gazéw medycznych

Rodzaj gazu Przyktad oznakowania Kolor oznakowania rur

Tlen medyczny 02 ’» biaty
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5. KONTROLA | BADANIA WYROBOW | ROBOT INSTALACYJNYCH

5.1. Ogoélne zasady kontroli jakosci robot

Przedmiotem kontroli bedzie sprawdzanie wykonywania robot w zakresie ich zgodnosci z dokumentacjg projektowa.

Wykonawca jest zobowigzany do statej i systematycznej kontroli prowadzonych robét.

5.2. Badania i pomiary instalacji gazéw medycznych

Nalezy wykonac¢ wszystkie badania zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe
do gazéw medycznych - Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
i prézni, na formularzach okre$lonych przez norme. Wymaga sie atestowanych urzadzeh pomiarowych,

ktorych atesty zostang przedtozone Inwestorowi przed przystapieniem do badan.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze niektdre z badan musza zostac wykonane w trakcie rob6t zanikajacych.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 Iub innej normy rdéwnowaznej, pozwalajace;
na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢ wyrob do obrotu i uzywania, jednostkami uprawnionymi do
przeprowadzania badan, wykonywania i analiz projektow, wykonawcow instalacji sq firmy posiadajace certyfikat z ISO

13485 odnos$nie uprawnien oraz zgodnosci z ISO 9001:2000 odnosnie zarzadzania jakoscia.
Badania, ktére nalezy wykona¢ dla instalacii:

= znakowanie i podparcia,

= specyfikacja projektu,

= szczelno$¢ systemu gazow sprezonych,

= pofaczenia krzyzowe,

= punkty poboru: zatory i przeplywy, dziatanie mechaniczne, identyfikacja,
= zanieczyszczenia czastkowe instalacji,

= identyfikacja i funkcje mechaniczne oraz alarmy w strefowych zespotach kontrolnych.

Po wykonaniu ogledzin nalezy sporzadzi¢ protokoty z przeprowadzonych badan.
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6.1. Odbiory robét zanikajacych ulegajacych zakryciu

Odbior robot zanikajacych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci wykonanych robét,
ktdre w dalszym procesie realizaciji ulegng zakryciu. Odbior robét zanikajacych i ulegajacych zakryciu bedzie dokonany
w czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania ogdlnego postepu robot.
Odbioru robét dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z ramienia Inwestora. Gotowo$¢ danej czesci robot zgtasza
Wykonawca wpisem do dziennika budowy i jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbior bedzie
przeprowadzony niezwtocznie. JakoS¢ i ilo$¢ robdt ulegajacych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie dokumentow
zawierajacych komplet wynikow badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z dokumentacijg,

projektowa i uprzednimi ustaleniami.

6.2. Odbidr 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

Odbiér ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania rob6t w odniesieniu do ich ilosci, jakosci
i wartosci. Catkowite zakoriczenie robét oraz gotowos¢ do odbioru ostatecznego bedzie stwierdzona przez Wykonawce
wpisem do dziennika budowy z bezzwlocznym powiadomieniem na piSmie o tym fakcie Inwestora. Odbiér ostateczny
robot nastapi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakoriczenia
robot. Odbioru ostatecznego robét dokona komisja wyznaczona przez Zamawiajacego w obecno$ci Inwestora
i Wykonawcy. Komisja odbierajgca roboty dokona ich oceny jako$ciowej na podstawie przedtozonych dokumentéw,

wynikow badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnos$ci wykonania robdt z dokumentacja projektowa.

6.4. Dokumentacja powykonawcza

Podczas montazu nalezy sporzadza¢ oddzielny komplet rysunkéw powykonawczych. Rysunki te powinny
przedstawia¢ rzeczywisty lokalizacje i Srednice instalacji rurociggowych. Komplet ten powinien by¢ aktualizowany

w miare wprowadzania zmian. Rysunki powinny zawiera¢ szczegoty, ktore pozwolg zlokalizowac rurociggi zakryte.
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Komplet rysunkdw powykonawczych powinien zosta¢ przekazany uzytkownikowi, celem wigczenia jej jako czeSci

trwatej dokumentacji instalacji rurociggowej.

NORMY | PRZEPISY

o 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 dyrektywy Rady 90/385/EWG/ i 93/42/EEC

e Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654)
z pdzniejszymi zmianami

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych (Dz. U. 2010 nr 215 poz. 1416),

o Ustawa z dnia 9 listopada 2018 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektdrych innych ustaw
(Dz. U. 2012 poz. 739),

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobdw medycznych (Dz. U. 2016 poz. 211),

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie raportowania zdarzen
z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatania z zakresu bezpieczenstwa wyrobow
(Dz. U. 2016 poz. 201),

o PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do
sprezonych gazéw medycznych i prézni,

e PN-EN ISO 14971:2020-05 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych,

o PN-EN ISO 13348:2016 Miedz i stopy miedzi — Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw medycznych lub
prozni,

o PN-EN ISO 9170-1:2020-12 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw medycznych — Cze$¢ 1:
Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prozni,

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

e PN-EN ISO 11197:2020-04 Jednostki zaopatrzenia medycznego,

o PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych,

e PN-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezji i oddychania — Przydatno$¢ do stosowania z tlenem,
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o PN-EN 10025-1:2007 Wyroby walcowane na goraco ze stali konstrukcyjnych — Cze$¢ 2: Warunki techniczne
dostawy stali konstrukcyjnych niestopowych,

o PN-EN 10088-1:2014-12 Stal odporna na korozje — Cze$¢ 1: Gatunki stali odpornych na korozje,

o PN-EN 10088-2:2014-12 Stale odporne na korozje — Czes¢ 2: Warunki techniczne dostawy blach cienkich i
tasm ze stali nierdzewnej ogdlnego przeznaczenia,

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

e PN-EN-10152:2017-03 Wyroby plaskie stalowe walcowane na zimno ocynkowane elektrolitycznie do obrobki
plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy,

o PN-EN-10164:2018 Wyroby stalowe o podwyzszonych wiasciwosciach plastycznych

o W kierunku prostopadtym do powierzchni wyrobu — Warunki techniczne dostawy,

o PN-EN-10346:2015-09 Wyroby ptaskie stalowe powlekane ogniowo w sposéb ciggty do obrébki plastyczne;
na zimno — Warunki techniczne dostawy,

o PN-EN-ISO 12944-2:2018-02 Farba i lakiery — Ochrona przed korozjg konstrukcji stalowych za pomocg

ochronnych systeméw malarskich — Cze$¢ 2: Klasyfikacja Srodowisk.

UWAGA

Ze wzgledu na wymagania Dyrektywy 93/42/EEC i Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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,
wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu i uzywania wymaga przeprowadzenia oceny zgodno$ci wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi, a stosowanie norm zharmonizowanych z dyrektywq jest najprostszym sposobem
domniemania zgodnosci. Aktualna lista norm zharmonizowanych z dyrektywa 93/42/EEC znajdujg sie na stronach
Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-
devices_en lub w Monitorze Polskim, z dnia 8 marca 2017 r. Poz. 253 OBWIESZCZENIE PREZESA POLSKIEGO
KOMITETU NORMALIZACYJNEGO z dnia 2 lutego 2017 r. w sprawie wykazu norm zharmonizowanych,
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20170000253/0/M20170253.pdf.

Dla norm zharmonizowanych, opisanych na stronach KE, nie wystepujg inne normy zharmonizowane rownowazne,
pozwalajace na przeprowadzenie i domniemanie oceny zgodno$ci bezpieczeristwa wyrobu, okreSlenie klasy
bezpieczenstwa wyrobu, oznakowanie go znakiem CE oraz bezpieczne wprowadzenie do obrotu i uzywania zgodnie

z prawem Unii Europejskiej.
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