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1 CZESC OGOLNA

1.1 Nazwa przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia jest Szpital Polski zlokalizowana przy ul. Mikotaja Reja 12 w Sztumie, dz. nr 403/16,
obreb I, m. Sztum.

1.2 Przedmiot i zakres robot budowlanych

Przedmiotem niniejszej Specyfikacji Technicznej Wykonania i Odbioru Robot Budowlanych sa wymagania
dotyczace wykonania i odbioru robot w zakresie instalacji gazéw medycznych:

- montaz zrodet gazo6w medycznych,

- montaz rurociaggow dla gazow medycznych wraz z odpowiednig armaturs,

- montaz kompletnej instalacji sygnalizacyjnej wraz z sygnalizatorami gazow medycznych,

- proby instalacji wykonane zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1:2016.

1.3 Informacje o terenie budowy
Teren budowy zlokalizowany jest przy ul. Mikotaja Reja 12 w Sztumie, dz. nr 403/16, obreb II.

1.4 Ogélne wymagania dotyczace robét

1.41 Wykonawca robot jest odpowiedzialny za jakos¢ ich wykonania oraz zgodno$¢ z Dokumentacja
Wykonawcza, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru. Wszelkie rozwigzania materialowe i techniczne stanowia
okreslony standard robot, ich zmiana moze by¢ uwzgledniona jedynie po uzgodnieniach z Projektantem, Inspektorem
Nadzoru i osobg majacg pelnomocnictwo Zamawiajacego. Kolejno$¢ wykonywanych prac budowlanych oraz ich
organizacja muszg odpowiada¢ warunkom formalnym i nie moze wptywaé¢ ujemnie na jakos$¢ robot budowlanych.
Dokumentacja projektowa, Specyfikacja Techniczna oraz inne dodatkowe dokumenty przekazane Wykonawcy
sg czeScig zawartej umowy, a wszelkie wymagania w niej zawarte majag moc obowigzujgca. Niedopuszczalnym
jest wykorzystywanie przez Wykonawce luk i bledow w Dokumentacji Projektowej, a ich ewentualne wykrycie
nalezy zglosi¢ projektantowi, ktéry wprowadzi odpowiednie poprawki. W przypadku rozbieznos$ci opisy wymiarow
maja priorytetowe znaczenie nad wymiarami odczytanymi ze skali. W przypadku, gdy materiaty lub Roboty nie beda
wykazywaty pelnej 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.

1.4.2 Wykonawca zobowigzany jest podczas prowadzenia Robot do zabezpieczenia terenu budowy w okresie
realizacji zawartego kontraktu do momentu ostatecznego odbioru rob6t. Wykonawca ponadto musi przestrzegaé
odpowiednich przepiso6w i norm z zakresu ochrony $rodowiska, ochrony przeciwpozarowej oraz przepiséw BHP.
Niedopuszczalne jest uzywanie materialow szkodliwych dla otoczenia.

1.4.3 Wszelkie roboty prowadzone beda zgodnie z polskimi przepisami i normami. W miejscach,
w ktorych projekt okresla wymagania ostrzejsze od wymagan normowych, obowigzuja wymagania stawiane
w projekcie, co musi zosta¢ uwzglednione w ofercie. Wszelkie roboty musza by¢ prowadzone zgodnie z instrukcjami
producentéw materiatdéw 1 wyrobow.

1.4.4. Podczas realizacji robot nalezy uwzglgdnia¢ instrukcje producenta materialdow oraz przepisy zwigzane
i obowigzujace, w tym réwniez te, ktore ulegly zmianie lub aktualizacji. W przypadku istnienia norm, atestow,
certyfikatow, instrukcji ITB, aprobat technicznych, $wiadectw dopuszczenia niewyszczegélnionych w niniejszej
dokumentacji a obowiazkowych do stosowania, Wykonawca ma obowigzek stosowania si¢ do ich tresci
i postanowien.
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1.45. W czasie realizacji robdét budowlanych przestrzega¢ nalezy wymagan zawartych w Zataczniku
Nr 3 do Warunkow Technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie.

1.4.6. Przed przystapieniem do robdt, Wykonawca zobowigzany jest do zapoznania si¢ z cato$cig dokumentacji
1 oceny jej czytelnosci, spdjnosci oraz jej wzajemnego skoordynowanie, a o wszelkich zauwazonych uwagach
powiadomi Inspektora Nadzoru Inwestorskiego oraz za jego posrednictwem Pracownig¢ Projektowa.

Nie wolno rozpoczyna¢ zadnych prac przed zapoznaniem si¢ z cato§cia dokumentacji (opis, rysunki, opracowania
branzowe powigzane z robotami).

1.4.7. Prace wyburzeniowe nalezy prowadzi¢ w sposdb niezagrazajacy istniejagcemu obiektowi. Dobor technologii
rozbiorki nalezy uzgodnic z Inspektorem Nadzoru przed przystagpieniem do jej wykonywania.

1.4.8. Przed rozpoczeciem prac budowlanych kierownik budowy zobowigzany jest do sprawdzenia calosci
dokumentacji projektowej, sprawdzenia miejsc krzyzowania si¢ oraz styku poszczegdlnych instalacji
i substancji budowlanej. W razie wyst¢powania kolizji nieujawnionej w dokumentacji - nalezy miejsca kolizyjne
zglosi¢ Inspektorowi Nadzoru i projektantowi przed przystgpieniem do wykonawstwa. Wszelkie prace wynikajace
z konieczno$ci demontazu elementow kolidujacych wykonanych bez koordynacji z innymi branzami i bez zgtoszenia
Inspektorowi Nadzoru beda obcigzaly Wykonawce.

1.49. Zmiany konieczne do wprowadzenia w trakcie realizacji (wynikajace z warunkéw zastanych
W istniejacej substancji budowlanej, z optymalizacji przyjetych rozwigzan technicznych lub w celu uniknigcia kolizji)
podlegaja uzgodnieniu przed wykonawstwem, z kierujacymi pracami wszystkich branz, na ktore moga mie¢ wptyw,
a nastgpnie z generalnym projektantem.

Zmiany realizacyjne, wywotujace konieczno$¢ zmian w dokumentacji w zakresie nieobjetym nadzorem autorskim
beda przedmiotem oddzielnych regulacji prawnych.

1.4.10. Wykonawcy i dostawcy urzadzen lub technologii sa zobowiazani do zapewnienia odpowiedniej, jako$ci
i trwalosci oraz wymaganych przez Zamawiajacego i ustalonych w kontrakcie parametrow technicznych
i technologicznych dostarczanych produktéw. Jezeli rozwigzania projektowe okreslaja te parametry w sposob
niewystarczajacy, zbyt ogélny, niezgodny z obowigzujacymi przepisami szczeg6lnymi, wymaganiami
Zamawiajacego lub zasadami wiedzy technicznej, wykonawca jest zobowiazany do dokonania niezbednych
wyjasnien lub uzgodnien przed rozpoczgciem prac.

1.4.11. Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia na budowg 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.

1.4.12. 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-ruchowych”
oraz ,karty zgodnosci produktu” dla wszystkich zastosowanych urzadzen wymagajacych tego typu dokumentow /
dla celow odbiorowych/.

1.4.13. Przed przystagpieniem do odbiorow i rozruchow obowigzuje wykonanie dokumentacji powykonawczej,
uwzgledniajacej wszystkie zmiany wprowadzone w trakcie budowy (z zalaczeniem niezbednych certyfikatow
1 uzgodnien oraz innych dokumentéw wymaganych dla wbudowanych materiatdow, urzadzen lub technologii przez
przepisy prawa budowlanego, normy i normatywy).

Wykonawca zobowigzany jest do przeprowadzenia procedury odbiorowej (w sktad ktorej wehodza: odbidr koncowy
oraz odbiory czesciowe prac zanikajacych) potwierdzanej protokolarnie.
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Jezeli odbierany zakres prac wykonywany byt przez niezaleznych wykonawcéw lub podwykonawcéw rdznych
branz, to ich umocowani przedstawiciele winni uczestniczy¢é w takich odbiorach technicznych. Wykonawca
zobowigzany jest do przeprowadzenia w/w procedury takze z udzialem upowaznionych przedstawicieli dostawcow
urzadzen lub technologii, jezeli jest niezbednym warunkiem uzyskania gwarancji. Wykonawca zobowigzany
jest do potwierdzenia poprawnosci robot budowlanych oraz montazu zabudowywanych urzadzen i instalacji
przez odpowiednich Inspektorow Nadzoru.

Wykonawca jest zobowigzany do przeprowadzenia rozruchow 1 regulacji  wszystkich urzadzen
i instalacji, do ich czasowej eksploatacji we wspotpracy z odpowiednimi stuzbami inwestora w celu sprawdzenia
poprawnosci ich wykonania i funkcjonowania. Regulacje wszystkich instalacji uznaje si¢ za zakonczona po pelnym
jej uruchomieniu oraz po uzyskaniu parametrow technicznych i technologicznych zatozonych w projekcie
(pisemnym potwierdzeniu w protokotach rozruchowych).

1.4.14. Wykonawca zobowigzany jest do opracowania instrukcji uzytkowania obiektu w rozbiciu

na poszczegdlne branze oraz do zapewnienia niezbg¢dnego szkolenia i instruktazu przedstawicieli przysziego

uzytkownika obiektu wraz z pokazem i przetestowaniem wszystkich jego elementéw. Instrukcja powinna zawierac:
e Opis pracy instalacji,

Wymagane ustawienie,

Opis wymaganych parametrow,

Opis typowych stanow awaryjnych i sposob postepowania w stanach awaryjnych,

Wytyczne eksploatacyjne i przegladowe,

Specyfikacja warunkow niezbednych dla uzyskania petnej gwarancji,

Instrukcja branzy budowlanej powinna zawiera¢ wytyczne eksploatacyjne oraz sposoby

1 czestotliwosé konserwacji zastosowanych materiatow i technologii.

1.4.15. Przed rozpoczgciem robot montazowych instalacji gazéw medycznych nalezy wykona¢ wszelkie roboty
budowlane, instalacje sanitarne oraz wentylacji i klimatyzacji. Instalacje elektryczne mozna wykonywac rownolegle
z instalacjami gazow medycznych.

1.5 Opis prace towarzyszacych i robot tymczasowych
Prace tymczasowe i towarzyszace:

utrzymanie w czystosci i porzadku stanowiska roboczego,

wykonanie czynnos$ci zwigzanych z likwidacja stanowiska roboczego,

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

zgloszenie kazdego zakonczonego elementu robdt zakrywanych inspektorowi nadzoru,
transportowanie w poziomie na potrzebng odlegto§¢ 1 w pionie na potrzebng wysoko$¢ materiatow
i elementoéw i wszelkiego sprzetu pomocniczego niezbednych do wykonania robot,
segregowanie i sortowanie materiatow i wyrobow,

sprawdzanie prawidtowos$ci wykonania robot,

zabezpieczenie przed zniszczeniem urzadzen stanowiacych wyposazenie obiektu,

niezwloczne oczyszczenie zabrudzonych elementéw obiektu,

wywoz na sktadowisko zapewnienie utylizacji gruzu powstatego na skutek prowadzonych robot
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1.6 Nazwy i kody robot

Roboty objete niniejsza specyfikacja zgodnie ze Wspolnym Stownikiem Zamoéwien (CPV) posiadajg nastepujacy
kody:

ROBOTY BUDOWLANE ...ttt CPV 45000000-7
PRZYGOTOWANIE TERENU POD BUDOWE.......ccccoiiiiiiiiiiiiiiiinieeceeseeee i CPV 45100000-8
ROBOTY INSTALACYJNE W ZAKRESIE URZADZEN SANITARNYCH.............cccocevne.. CPV 45332400-7
ROBOTY SANITARNE.......ciiiiiiiiiiie s CPV 45232460-4
ROBOTY INSTALACYINE GAZOWE.........ccooiiiiiiiiini s CPV 45333000-0
ROBOTY INSTALACYJINE W BUDYNKACH. ... s CPV 45300000-0
INSTALOWANIE INFRASTRUKTURY OKABLOWANIA. ...t CPV 45314300-4
INSTALACJA RUROCIAGOW........oooiooeeeeeeeeeeee e CPV 45231112-3
ZAWORY KULOWIE ...ttt nn e sr e e nn e neene e CPV 42131260-6
ZAWORY BEZPIECZENSTWA.......coiioiuiieeieeiesieectesiesisssssessessssssssssssssessss s ssssssses s, CPV 42131147-8

1.7 Okreslenia podstawowe

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

e Wykonawca — osoba lub organizacja wykonujgca roboty budowlane,

e Wykonanie — wszystkie dzialania wykonane w celu wykonania robot,

e Roboty budowlane — wszelkie prace budowlane zwigzane z wykonaniem roboét instalacyjnych zgodnie z
ustaleniami, jakie naktada dokumentacja,

e Procedura — dokument definiujacy kto, w jaki sposob, kiedy i gdzie wykonuje i kontroluje poszczegdlne
operacje robocze,

e Ustalenia projektowe — ustalenia podane w dokumentacji projektowej, zawierajace przedmiot i wymagania
dla okreslonego obiektu.

2 WLASCIWOSCI STOSOWANYCH MATERIALOW

2.1 Ogolne wymagania dotyczace materiatow

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz Ustawa
z dnia 11 wrzeénia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw, Ustawg z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pdzniejszymi zmianami, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobow medycznych i
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych ponizsze komponenty, materiaty, potprodukty i urzadzenia wystepujace
w instalacji gazOw medycznych musza posiada¢ niezalezng certyfikat CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej
klasy, deklaracje zgodnos$ci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Wyrobow Medycznych.

e Ruryi zlaczki do gazow medycznych, klasa Ila/IIb w zalezno$ci od typu gazow,

e  Punkty poboru gazéw medycznych, klasa Ila/IIb w zaleznos$ci od typu gazow,

e  Strefowe zespoty kontrolne, zawory kulowe itp. klasa Ila/Ilb w zaleznosci od typu gazow,

e Jednostki zaopatrzenia medycznego takie jak, panele, kolumny, itp. klasa IIb w zalezno$ci od typu gazow.
Dowdd na spetlnienie wymagan powinien dostarczy¢ Wykonawca.

W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych, Wytworca instalacji gazow medycznych nie moze dokona¢
oceny zgodno$ci wyzej wymienionych wyrobdw, jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobow.
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Zastosowanie urzadzen lub materiatéw zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce réwnowaznos$ci
wyzej okreslonych parametréw oraz akceptacji projektanta.

2.2 Przechowywanie i skladowanie materialow

Tymczasowo sktadowane materialty powinny by¢ zabezpieczone przez Wykonawce przed zanieczyszczeniem, celem
zachowania jakosci oraz pierwotnych wtasciwosci.

2.3 Transport materialow

Materiaty i poszczegolne elementy niezbedne do wykonania robét instalacyjnych mogg by¢ przewozone dowolnymi
srodkami transportu, jezeli zostalty wcze$niej odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem oraz (co wazne
w przypadku elementow instalacji gazow medycznych) przed kontaktem z thuszczami i smarami.

2.4 Kontrola jako$ci materiatow

Wszystkie materiaty do wykonania instalacji gazow medycznych powinny odpowiada¢é wymaganiom zawartym
w dokumentach odniesienia (normach, aprobatach technicznych).

3 SPRZET | MASZYNY DO WYKONANIA ROBOT INSTALACYJINYCH

e Sprzet do realizacji robdt — zgodnie z zastosowanag technologia (obcinaki do rur, zestawy do lutowania,
drabiny, mlotowiertarki, itp.),

e Sprzet stosowany do robot gazowych, w szczegdlnosci stluzacy do wykonywania potaczen lutowanych,
powinien by¢ sprawny i zaakceptowany przez stuzby techniczne Inwestora,

e Sprzet wykorzystywany do robot nie powinien wptywac niekorzystnie na ich jakos¢.

4 WYKONANIE ROBOT INSTALACYJNYCH

4.1 Wymagania ogélne

Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robot zgodnie z umowg oraz za jako$¢ zastosowanych materiatow
i wykonywanych robot, za ich zgodno§¢ =z dokumentacja projektowa, projektu organizacji robot
oraz poleceniami Inspektora Nadzoru.

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za doktadne wytyczenie i wyznaczenie wysokosci wszystkich elementow
rob6t zgodnie z wymiarami i rzgdnymi okreslonymi w dokumentacji projektowej lub przekazanymi na pi§mie przez
Inspektora Nadzoru.

Wykonawca powinien mie¢ odpowiednie branzowe przygotowanie do wykonywania instalacji, umiejetnos¢ czytania
Dokumentacji technicznej, posiada¢ odpowiedni zestaw elektronarzedzi i narzedzi specjalistycznych, przyrzady
pomiarowe itp.

Wszelkie zmiany i odstgpstwa nie moga powodowaé obnizenia wartosci funkcjonalnych i uzytkowych instalacji,
a takze Trwato$ci eksploatacyjne;j.

4.2 Montaz instalacji gazow medycznych

Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pracy robotnikéw oraz 0sob postronnych moggcych znalez¢ si¢ w poblizu miejsca
(strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi BHP przy wykonywaniu rob6t budowlanych.

Przewody nalezy wykona¢ z rur miedzianych sztywnych, 1aczac je przy uzyciu ksztaltek miedzianych za pomoca
lutu twardego typu LS 45.
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Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastapi¢ po ukonczeniu montazu przewodéw wentylacyjnych. Uktadanie
rurociggow przewiduje si¢ w szachtach, przestrzeniach migdzystropowych, bruzdach $ciennych oraz w §cianach
z ptyt gipsowo — kartonowych.

Rurociagi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem kierunku
przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystgpowa¢ w sasiedztwie zaworéw odcinajacych, rozgalezien,
na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej, niz co 10 metrow. Wszystkie piony,
zawory, skrzynki zaworowo — kontrolne, manometry, punkty poboru musza by¢ oznakowane w sposob czytelny
1 trwaly. Nalezy zachowac¢ odlegto$¢ rurociagdéw od instalacji elektrycznej min. 25 cm, a w przypadku krzyzowania
si¢ z instalacja elektryczng stosowac tuleje ochronne z PCV. Rurociaggéw nie mozna uzywac jako podpor dla innych
instalacji.

4.3 Prowadzenie rurociagéw

Prowadzac rurociagi gazow medycznych w szachtach wraz z innymi instalacjami sanitarnymi nalezy regularnie
kontrolowac¢ je pod katem korozji.

Przewody gazéw medycznych uktadane sa jako ostatnia instalacja i rzgdne ich prowadzenia sg dostosowane do
rurociggéw uktadanych wczesniej (m.in. kanaly wentylacyjne). Nalezy zapewni¢ bezproblemowy dostep do
rurociagow gazoéw medycznych w obrebie sufitu podwieszanego.

UWAGA:
Nalezy zapewni¢ uziemienie instalacji gazow medycznych w najnizszym punkcie instalacji.

Sposoby montazu przewodow wzgledem siebie przedstawia ponizszy rysunek:

LEWA PRAWA

o2 AlR AlR-motor  WAC
=2 e =2 s = = @
M2 AlR-tech coz2

GORA GORA
@ o2
N20 &
@ AR oz & & AlR-motor|
AR tech @ NZO@E & CO2
@ AlR-motor AR E® & VAC
cor AlR-tech &)
] & VAGC
DOE DOL

Rysunek 1 Sposoby montazu przewodoéw wzgledem siebie
Prowadzenie przewodow ze wzg. na typ przegrody budowlane;j:

a) Sciany G-K

Przewody instalacji gazéw medycznych oraz prézni powinny by¢ uktadane w pustych przestrzeniach $cian gipsowo
— kartonowych zanim wykonane zostanie poszycie. Srednica otwordéw lub szczelin, ktorymi beda prowadzone
przewody, powinna by¢ o min. jedng $rednic¢ od nich wigksza. Przej$cia przewodow przez $ciang nalezy dodatkowo
zabezpieczy¢ trwale plastyczna masg uszczelniajacg lub w przypadku stref pozarowych zgodnie z ich wymaganiami.

b) Sciany murowane
W pomieszczeniach technicznych instalacje rurociggows gazow medycznych nalezy prowadzi¢ po $cianie lub pod
sufitem, uzywajac do tego uchwytoéw systemowych.



Temat Przebudowa bloku operacyjnego w budynku giownym Szpitala Polskiego w Sztumie zlokalizowanego przy ul.
Reja 12, 82-400 Sztum, dziatka nr 403/16, obr. Il m. Sztum, powiat sztumski, woj. pomorskie

Branza Gazy medyczne
Stadium Projekt wykonawczy zamienny
Data Sierpien 2018

W pozostatych pomieszczeniach rurociagi nalezy prowadzi¢ w bruzdach. Przed otynkowaniem $ciany rurocigg W
bruzdzie nalezy umocowa¢. Rurociagi nie powinny mie¢ kontaktu z materialami budowalnymi zawierajacymi
domieszki amoniaku lub azotandéw, stosowanymi jako $rodki przyspieszajace wigzanie, chronigce przed
zamarzaniem, uplastyczniajace itd.

C) Szachty instalacyjne

Pionowe odcinki rurociaggow do gazow medycznych oraz prozni nalezy prowadzi¢ w przygotowanych
do tego celu szachtach instalacyjnych. Przewody prowadzone w szachtach instalacyjnych powinny by¢ mocowane
za pomocg metalowych uchwytow do specjalnej konstrukcji nosne;.

4.4 Strefy pozarowe — zabezpieczenie rurociagéw

Zabezpieczenia przejs¢ PPOZ przez stropy i $ciany nalezy wykona¢ z izolacja z welny mineralnej i masy
uszczelniajacej. Przejécie przez $ciang uszczelni¢ masg 15 mm z obu stron przejscia, przy przejsciu przez strop
uszczelnienie z gory i z dolu i géry 15 mm. Przestrzen migdzy uszczelnieniami wypelni¢ welng mineralng.
Na rurach na wyjsciu i wejsciu z przejs¢ zamontowaé na dtugosci 50 cm opaske z welny mineralne;.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury w sprawie warunkow technicznych, jakim powinny odpowiadac
budynki i ich usytuowanie z dnia 12 kwietnia 2002r. (Dz. U. Nr 75, poz. 690) wraz z p6zniejszymi zmianami:

e Przepusty instalacyjne w elementach oddzielenia przeciwpozarowego powinny mie¢ min klas¢ odpornosci
ogniowej (EI) wymagang dla tych elementow.

e Przepusty instalacyjne o srednicy wiekszej niz 0,04 m w $cianach i stropach pomieszczenia zamknietego,
dla ktérych wymagana klasa odpornosci ogniowej jest nie nizsza niz EI 60 lub REI 60, a niebedacych elementami
oddzielenia przeciwpozarowego, powinny mie¢ klas¢ odpornosci ogniowej (EI) $cian i stropéw tego pomieszczenia.

4.5 Przejscia i przebicia przez przegrody wewnetrzne

Przejécia przewodow gazow medycznych przez S$ciany i stropy nalezy wykona¢ w rurach ochronnych
z tworzywa sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna zastosowanej tulei ochronnej powinna by¢ wigksza od
srednicy zewngtrznej przewodu:

e w przypadku przej$cia przez §ciany — 0 min. 2 cm,

e w przypadku przejScia przez strop — 0 min. 1 cm.
Tuleja ochronna zamocowana w przegrodzie pionowej powinna by¢ na tyle dluga, aby jej konce znajdowaty sie w
odlegtosci okoto 20mm od przegrody. W przypadku przejs$¢ przez przegrody poziome odleglo$¢ ta powinna wynosi¢
okoto 50mm liczac od posadzki oraz okoto 20mm od spodniej powierzchni stropu.
Przestrzen pomiedzy przewodem, a tuleja ochronng nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim szczeliwem,
np. kitem elastycznym. Polaczenia przewodow nalezy wykonaé poza obszarem tulei ochronne;j.

4.6 Laczenie rurociagéow

Potaczenie nierozigczne rurociggow nalezy wykonac¢ lutem twardym srebrnym przy uzyciu odpowiednich ztgczek
lub ksztaltek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawiera¢ wigcej niz 0,025 % (g/g) kadmu. Przy systemach
rurociggowych gazéw medycznych uzywa si¢ lutu twardego o wysokiej zawartosci srebra typu LS 45 lub innego
spetniajgcego wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych
-- Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni.

Podczas lutowania twardego lub spawania polagczen rurociggéw muszg by¢ one w sposob ciaggly ptukane od wewnatrz
gazem ostonowym.

Potaczenia mechaniczne (np. polaczenia kolnierzowe lub gwintowane) moga by¢ uzyte do podlaczenia
do rurociagu takich elementow jak zawory odcinajace, punkty poboru, reduktory cisnienia, elementy sterowania
i monitorowania oraz czujniki systeméw alarmowych. Nie dopuszcza si¢ kielichowania i roztlaczania rur
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oraz giecia w celu uzyskania tukow na $rednicach powyzej 42mm. Do wszystkich w/w potaczen nalezy uzywaé
ksztattek takich jak, mufy, kolana i trojniki z aprobata CE dla wyrobéw medycznych.

4.7 Podparcie rurociagu

Rurociaggom, przez ktore przeptywaja gazy medyczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie podparcie.
W  przypadku, gdy rury przechodza w bezposrednim kontakcie z kablami elektrycznymi niezbedne
jest podparcie ich z obu stron w celu zapobiegni¢cia ewentualnemu stykaniu si¢ instalacji. Podpory,
ktore stabilizuja rury gazow medycznych powinny by¢ wykonane z materialu odpornego na korozje,
badz zabezpieczone tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko jej wystapienia. Ma to na celu zapobiegniecie reakcjom, ktore
przebiegatyby pomigdzy rurami a ich podporami.

Rurociagi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub kanalow kablowych ani
wspierac si¢ na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 Systemy rurociaggowe do gazéw medycznych --
Czes$¢ 1: Systemy rurociagowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni odstepy pomiedzy rurami z miedzi, ktore
stosuje si¢ do gazéw medycznych (wymiary musza by¢ zachowane zarowno w pionie jak i w poziomie)
sg nastepujace:

Tabela 1 MAKSYMALNE ODLEGLOSCI MIEDZY PODPARCIAMI

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

Uszkodzenia wynikajace z kontaktu z materiatami powodujacymi korozje (np. uchwyty rurociggdw) powinny by¢
zminimalizowane przez ostonigcie zewngtrznej powierzchni rurociggu nieprzepuszczalnym materialem
niemetalicznym w miejscach, gdzie taki kontakt moze wystgpic.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ jednak na podpory znajdujace si¢ w poblizu wszystkich elementéw rurociagu,
ktore nie sa prostkami. Rurociagi nie musza by¢ uktadane ze spadkiem. W przypadku proézni podci$nienie
spowoduje odparowywanie wilgoci z instalacji.

PRZYWIESIA:

e Elementy powinny by¢ wykonane ze stali ocynkowanej, z powtoka cynkowa o grubo$ci nie mniejszej niz
12um. Z uwagi na wymagania w zakresie odpornosci na korozje elementy mocowan powinny by¢
odpowiednio zabezpieczone powtokami antykorozyjnymi w zaleznos$ci od kategorii korozyjnosci atmosfery
wg PN-EN 1SO 12944-2:2001,

e Elementy systemu powinny by¢ zgodne z instrukcja producenta.

10



Temat Przebudowa bloku operacyjnego w budynku giownym Szpitala Polskiego w Sztumie zlokalizowanego przy ul.
Reja 12, 82-400 Sztum, dziatka nr 403/16, obr. Il m. Sztum, powiat sztumski, woj. pomorskie

Branza Gazy medyczne

Stadium Projekt wykonawczy zamienny

Data Sierpien 2018

2

Rys 2 Rysunki pogladowe przywiesi

4.8 Odleglosé od innych instalacji

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych --
Czeg$¢ 1: Systemy rurociggowe do spr¢zonych gazoéw medycznych i prézni, nalezy wykonaé tak instalacje
rurociggowa, azeby potaczenia krzyzowe byly zabezpieczone w sposob eliminujacy ryzyka zwigzane
z uszkodzeniem rurociagu, samozaptonem, nieszczelnoscia, nadmiernym wzrostem temperatury.

Wymagany odstep migdzy rurami gazow medycznych a instalacjami:
e C.0.—150mm,
e wodociggowymi — 150mm,
o elektrycznymi i teletechnicznymi — 50mm.

W przypadku niezachowania wymaganych odstepéw konieczna jest izolacja rurociggéow gazow medycznych peszlem
lub rurg ostonowa PVC.
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4.9 Oznakowanie rurociagu

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN I1SO 7396-1:2016, rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane. Rury
do gazéw medycznych powinny posiada¢ jednoznaczne oznaczenie kolorystyczne. Naklejki z oznaczeniami powinny
by¢ zlokalizowane w poblizu zawordéw, ztaczek, potaczen przewodoéw, zmianach kierunku, przed i za przejsciem
przez Sciany, itd. Etykiety powinny by¢ umiejscawiane min. co 10m. Wysoko$¢ tekstu na plastikowych,
samoprzylepnych etykietach powinna wynosi¢ 6mm i musi umozliwia¢ identyfikacje kazdego gazu. Wystarczajaca
szerokos$cig etykiet jest 150mm. Wszystkie kolorystyczne oznaczenia producentdw rur powinny zosta¢ usunigte
przed oznakowanie instalacji. Na etykietach, oprocz oznakowania gazu, jaki przeplywa przez dang rur¢ musi
znajdowac sie rowniez kierunek przeptywu niniejszego gazu. Nalezy pilnowaé oznakowania rur podczas prac
konserwatorskich. Oznaczenia kolorystyczne instalacji gazow medycznych zamieszczone zostaly na ponizszej tabeli:

Tabela 2 OZNAKOWANIE KOLORYSTYCZNE INSTALACJI

Kolor oznakowania w
Rodzaj gazu instalacji gazow Symbol
medycznych
TLEN biaty 02
PODTLENEK AZOTU niebieski N20
SPREZONE POWIETRZE .
MEDYCZNE bialo-czarny AIR500
SPREZONE POWIETRZE .
MEDYCZNE 8 BAR biato-czarny AIR800
PROZNIA 76ty VAC
ODCIAGI GAZOW
POANESTETYCZNYCH czerwony AGSS

410 Sygnalizacja alarmowa

Do strefowych zespolow kontrolnych gazéw medycznych nalezy podlaczy¢ sygnalizacje alarmowa spetiajaca
wymagania: PN-EN 1SO 7396-1:2016 Systemy rurociggowe do gazow medycznych - Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe
do sprezonych gazéw medycznych.

Ponizsze alarmy musza zosta¢ spetnione:

Tabela 3 ALARMY W SYSTEMIE DYSTRYBUCYJNYM DO GAZOW MEDYCZNYCH

: : Kolor Sygnat Sygnat
Kategoria Reakcja operatora wskaznika wizualny | akustyczny
. Natychmiastowa reakcja, Zgodny z Zgodny z
Awaryjny alarm | ¢ sie niebezpicczng | 2209 2 1EC | 1EC 60601- | IEC 60601-
kliniczny . 60601-1-8 a
sytuacja 1-8 1-8
Awarviny alarm Natychmiastowa reakcja,
yjny ak by zajg¢ si¢ niebezpieczng |  Czerwony Migajacy ° Tak
eksploatacyjny .
sytuacja
Alarm Szybka reakcja na 2, Dy .
eksploatacyjny niebezpieczng sytuacje Zétty Migajacy Opcjonalny
Sygnal Swiadomo$é stanu Nie zotty Stat Nie
informacyjny normalnego Nie czerwony ’
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% jezeli zostaty uzyte wigcej niz dwa tony lub dwie czestotliwosci.

b Zaleca sie, aby czestotliwo$¢ migania wizualnych sygnatow, dla alarméw eksploatacyjnych
i awaryjnych alarméw eksploatacyjnych miescita si¢ pomigdzy 0,4 Hz a 2,8 Hz o cyklu pracy
pomiedzy 20 % i 60 %.

411  Strefowe zawory odcinajace, monitorujace, sygnalizacyjne

Poziome zespoly kontrolne gazéw medycznych montowane sa w skrzynkach i umozliwiaja szybkie i pewne
zamkniecie doplywu gazu. Nalezy zlokalizowaé je w poziomych strefach najblizej zrodta zasilania gazem (pionu
instalacji) tak, aby po wylaczeniu jednego zaworu odcia¢ gaz za zaworem.

Strefowe zespotly kontrolne gazéw medycznych powinny zapewniac:

e zamykanie i otwieranie przeptywu gazéw bedacych pod cisnieniem,

e awaryjne wprowadzanie do instalacji gazow poprzez dedykowane wlotowe przylacze awaryjno konserwacyjne,

e w przypadku zmiany ci$nienia poza ustalone granice panel alarmujgco-monitorujagcy wywotuje akustyczny
1 optyczny alarm oraz umozliwia przestanie sygnatu do nastepnych sygnalizatoréw lub wspdtpracujacych
urzadzen koncowych,

e mozliwos¢ fizycznego odlagczenia toru gazowego na czas napraw, modyfikacji instalacji gazowych,

e zabezpieczania zaworow przed dostgpem 0sob nieupowaznionych (drzwi z zamkiem na klucz),

e mozliwo$¢ awaryjnego otwarcia zamka bez klucza.

Do kazdego zespotu kontrolnego braku gazéw nalezy doprowadzi¢ instalacje elektryczng 230V pradu przemiennego
ze zrodta gwarantowanego lub rezerwowanego.

Zespoty kontrolne braku gazow powinny by¢ oznakowane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016
powinna by¢ okreslona strefa, w jakiej dziataja oraz informacja: ,nie nalezy wylacza¢ zaworow za wyjatkiem
awarii”. Ponadto kazdy gaz powinien by¢ opisany nazwa i kolorem oraz musi posiada¢ wskazanie ci$nienia gazu lub
prézni. Zespotu kontrolne zamontowane zostang w zamykanych szafkach. Dostep do nich powinien mie¢ tylko
personel zajmujacy si¢ eksploatacja instalacji.

Wszystkie zawory odcinajace powinny by¢ identyfikowane przez wskazanie:

e nazwy gazu lub prézni lub ich symbolu,
e kontrolowanych pionéw, pieter i stref.

Wymagania techniczne:

e ptlytki korpus, 10 cm co umozliwia instalacje w $cianach G-K o grubosci 12 cm,

e oslona budowlana korpusu z okienkiem na manometry na czas prac budowlanych — czyste wnetrze po ich
zakonczeniu,

e manometry muszg posiadaé¢ podzielnice z zaznaczonymi prawidtowymi zakresami pracy,

¢ nie dopuszcza si¢ stosowania presostatow,

e do pomiaru ci$nienia nalezy wykorzysta¢ manometry kontaktowe lub czujniki cisnienia 4-20mA o tolerancji +/-
4% lub mniejszej,

e punkty zasilania awaryjnego (oprocz VAC),

pola do opisu stref zasilania,

drzwiczki z zamkiem na klucz oraz mozliwo$¢ awaryjnego otwierania,

bloki zaworowe z mozliwo$cia fizycznego odcigcia strefy na okres remontu.

Strefowe zawory odcinajace powinny byé uzyte do odcinania stref szpitala w celach konserwacyjnych
i przypadkach awaryjnych. Zaleca si¢, aby ich uzycie w tym ostatnim przypadku bylo opisane w planie postgpowania
na wypadek awarii jako jego integralna cze$¢. Serwisowe zawory odcinajagce  powinny
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by¢ uzywane wytacznie przez upowazniony personel operacyjny oraz nie powinny by¢ dostepne dla oséb
nieupowaznionych.

Kazda  skrzynka powinna by¢é wyposazona przez ~wytwoérce w  otwory do  wentylowania
jej do pomieszczenia, aby zapobiec gromadzeniu si¢ w niej gazu, a pokrywa lub drzwiczki powinny mie¢ mozliwos¢
zabezpieczenia w pozycji zamknietej. Pokrywa lub drzwiczki powinny mie¢ konstrukcje zapewniajaca szybki dostep
w przypadku awarii.

Wszystkie skrzynki powinny by¢ umieszczone w normalnym zasiggu rak i powinny by¢ widoczne
i dostepne przez caty czas. Zaleca si¢ uniemozliwienie dostepu do nich osobom nieupowaznionym.

Wszystkie rurociagi, z wyjatkiem rurociggow do prozni oraz powietrza powinny posiada¢ wlotowe przylacze
awaryjno-konserwacyjne, zainstalowane ponizej kazdego strefowego zaworu odcinajgcego. Wlotowe przylacze
awaryjno-konserwacyjne powinno by¢ dedykowane do konkretnego gazu (ztacze typu NIST albo DISS w korpusie
lub gniezdzie punktu poboru). Wymiary wlotowego przytacza powinny by¢ tak dobrane by uwzglednialy wielkos¢
przeptywu wymaganego podczas sytuacji awaryjnych i konserwacyjnych. Wlotowe przytacze awaryjno-
konserwacyjne moze by¢ umieszczone w skrzynce zawierajacej strefowy zawor odcinajacy.

Strefowe zawory odcinajace powinny by¢ umieszczone w skrzynkach zaopatrzonych w  pokrywy
lub drzwiczki. Urzadzenia muszg posiadac¢ aprobat¢ CE dla wyrobu medycznego klasy IIb, deklaracj¢ zgodno$ci
wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgloszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Niniejsze dokumenty nalezy przedstawi¢ zamawiajacemu przed rozpoczgciem robét. Dla
powyzszych urzadzen nalezy wyku¢ otwory w $cianach i doprowadzi¢ do nich instalacj¢ gazéw medycznych.
Wielkos$¢ otworow okreslona jest przez producenta urzadzenia.

SZKG ALARNOWY
800mm WysokosE montazu panelu 1800 mm
alarmowego powinna wynosic
1000-1800mm.
Rekomendowane polozenie w
Zalkres wysokosci montazu dyzurce pielggniarek
skrzynek SZKG wynosi
1000-1800mm (1000mmte | 1000mm
wartosc optymalna) (800mm)
w przypadku zainstalowania
wielu obwoddw moze byc
konieczne zredukowanie
wysokosc do 800mm.

Poziom wykoriczenia podiogi

Rysunek 3 Wysoko$¢ montazu SZKG-SSGM
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5 KONTROLA, BADANIA I ODBIOR WYROBOW I ROBOT INSTALACYJNYCH

5.1 Ogolne zasady kontroli jakosci robot.

Przedmiotem kontroli bedzie sprawdzanie wykonywania robot w zakresie ich zgodnosci z dokumentacja projektowa.
Wykonawca jest zobowigzany do stalej i systematycznej kontroli prowadzonych robot.

5.2 Badania i pomiary

Wszystkie badania i pomiary beda przeprowadzane zgodnie z wymaganiami norm.

5.3 Badania i pomiary instalacji gazow medycznych

Nalezy wykona¢ wszystkie badania zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 na formularzach
okreslonych przez norme¢. Wymaga si¢ atestowanych urzadzen pomiarowych, ktérych atesty zostana przedtozone
Inwestorowi przed przystapieniem do badan.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze niektore z badan musza zosta¢ wykonane w trakcie robot zanikajacych.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016 jednostkami uprawnionymi do przeprowadzania badan,
wykonywania i analiz projektow, wykonawcow instalacji sa firmy posiadajace certyfikat z ISO 13485 odno$nie
uprawnien oraz zgodnosci z ISO 9001:2000 odno$nie zarzadzania jako$cia.

Badania, ktore nalezy wykona¢ dla instalacji gazéw medycznych i prozni:

e Znakowanie i podparcia

o Specyfikacja projektu

e Szczelnos¢ systemu gazow sprezonych

Wyciek z systemu gazéw sprezonych (przed strefowym zaworem odcinajacym)

Wyciek z systemu gazow sprezonych (za strefowym zaworem odcinajagcym)

Potaczone badania wycieku i szczelnosci systemu gazoéw sprezonych (przed zamontowaniem)
Potaczone badania wycieku i szczelno$ci systemu gazow sprezonych (po zamontowaniu)
Badanie strefowych zaworéw odcinajacych pod katem zamykania, identyfikacji i
przynaleznosci do stref

Potaczenia krzyzowe

Wykonanie systemu

Awaryjne alarmy Kliniczne i eksploatacyjne

Zanieczyszczenie czastkami statymi

Napelnienie gazem przeznaczenia

Badanie tozsamo$ci gazu z uzyciem analizatora tlenu

Badanie tozsamo$ci gazu z uzyciem roznych cisnien

Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora dedykowanego do okre§lonego gazu

Po wykonaniu ogledzin nalezy sporzadzi¢ protokoty z przeprowadzonych badan.

6 ODBIORY ROBOT

6.1 Odbidr robét zanikajacych i ulegajacych zakryciu

Odbidr robodt zanikajacych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci 1 jakosci wykonanych robot,
ktore w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbiér robdt zanikajacych i ulegajacych zakryciu bedzie
dokonany w czasie umozliwiajacym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania ogdlnego postepu
robot. Odbioru robot dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z ramienia Inwestora. Gotowo$¢ danej czesci robot
zglasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbior bedzie
przeprowadzony niezwlocznie. Jakos¢ i ilo$¢ robodt ulegajacych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie dokumentow
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zawierajacych komplet wynikow badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z dokumentacja
projektowa i uprzednimi ustaleniami.

6.2 Odbiér czesciowy

Odbior czgsciowy polega na ocenie ilosci 1 jakosci czesci robot. Odbioru czgsciowego robot dokonuje sie wg zasad
odbioru ostatecznego robot. Odbioru robot dokonuje Inwestor.

6.3 Odbior ostateczny robot

Odbior ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania r1obdt w  odniesieniu
do ich ilosci, jako$ci i warto$ci. Catkowite zakonczenie robdt oraz gotowos$¢ do odbioru ostatecznego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwlocznym powiadomieniem na pi$mie
o tym fakcie Inwestora. Odbior ostateczny robot nastgpi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac
od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakonczenia robdt. Odbioru ostatecznego robot dokona komisja wyznaczona
przez Zamawiajacego w obecnosci Inwestora i Wykonawcy. Komisja odbierajaca roboty dokona ich oceny
jako$ciowej na podstawie przedtozonych dokumentow, wynikdéw badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnos$ci
wykonania robot z dokumentacja projektowa.

6.4 Dokumentacja powykonawcza

Podczas montazu nalezy sporzadza¢ oddzielny komplet rysunkéw powykonawczych. Rysunki te powinny
przedstawiac rzeczywista lokalizacje i $rednice instalacji rurociagowych. Komplet ten powinien by¢ aktualizowany
w miar¢ wprowadzania zmian. Rysunki powinny zawiera¢ szczegoty, ktore pozwola zlokalizowacé rurociagi zakryte.
Komplet rysunkéw powykonawczych powinien zostac¢ przekazany uzytkownikowi, celem wiaczenia jej jako czesci
trwatej dokumentacji instalacji rurociggowe;.

7 NORMY | PRZEPISY

e 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,

e Dyrektywa Rady Wspolnot Europejskich 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych wraz z jej
pdzniejszymi zmianami,

e PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazow medycznych -- Cz¢$¢ 1: Systemy rurociggowe do
sprezonych gazo6w medycznych i prozni,

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

e Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pdzniejszymi zmianami,

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych,

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdélowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ lecznicza,

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteriow raportowania zdarzen z
wyrobami, sposobu zglaszania incydentow medycznych i dziatania zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie standardow postgpowania
medycznego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla podmiotow wykonujacych dziatalnosé
lecznicza (Dz.U. 2013 poz. 15),

e PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyroboéw
medycznych,
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PN-EN 13348:2016 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragle bez szwu do gazéw medycznych
lub prézni (lub norma réwnowazna, ktérej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢
zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw medycznych -- Cze$¢ 1:
Punkty poboru spr¢zonych gazéw medycznych i prozni,
PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych — Czes$¢ 2:
Punkty poboru dla systemow odciagu gazow anestetycznych,
PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czes$¢ 1: Wymagania ogodlne,
PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego,
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobow medycznych,
PN-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezji i oddychania-- Przydatno$¢ do stosowania z tlenem,
HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part A: Design,
installation, validation and certification (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odno$nie parametrow
technicznych dla wyrobow),
HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part B: Operational
management (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odno$nie parametréw technicznych dla wyrobow),
Hartwig Muller, Medical Gases, Production, Applications and Safety, Wiley-VCH Verlag GmbH&Co.
KGaA, 2015 (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odno$nie parametrow technicznych dla wyrobow),
FARMAKOPEA EUROPEJSKA 2005, Medicinal Air, PhEur monograph 1238 (literatura naukowa, nie
zawiera wymagan odnos$nie parametrow technicznych dla wyrobow),
PN-EN 10025-1:2007 Wpyroby walcowane na goraco z niestopowych stali konstrukcyjnych
— Czes¢ 1: Ogodlne warunki techniczne dostawy (lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN 10025-2:2007 Wyroby walcowane na goragco ze stali konstrukcyjnych — Cze$¢é 2:
Warunki techniczne dostawy stali konstrukcyjnych niestopowych (lub norma rownowazna, ktorej
zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z
wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-10088-1:2014-12 Stal odporna na korozjg — Cz¢$¢ 1: Gatunki stali odpornych na korozj¢ (lub norma
rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-10088-2:2014-12 Stale odporne na korozje — Czgs¢ 2: Warunki techniczne dostawy blach cienkich i
tasm ze stali nierdzewnej ogo6lnego przeznaczenia (lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z
Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-10130:2009 Wyroby ptaskie walcowane na zimno ze stali niskoweglowych do obrobki plastycznej
na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa
93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-10152:2017-03 Wyroby ptaskie stalowe walcowane na zimno ocynkowane elektrolitycznie do
obrobki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie
zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami
zasadniczymi),
PN-EN-10164:2007 Wyroby stalowe o podwyzszonych wlasciwosciach plastycznych w  kierunku
prostopadtym do powierzchni wyrobu — Warunki techniczne dostawy (lub norma réwnowazna, ktorej
zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z
wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-10346:2015-09 Wyroby ptaskie stalowe powlekane ogniowo w sposob ciggly do obrobki plastycznej
na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma réwnowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa
93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),
PN-EN-ISO 12944-2:2018-02 Farba i lakiery — Ochrona przed korozjg konstrukcji stalowych za pomocg
ochronnych systeméw malarskich — Cze$¢ 2: Klasyfikacja srodowisk (lub norma réwnowazna, ktorej
zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z
wymaganiami zasadniczymi).
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UWAGA:

Ze wzgledu na wymagania Dyrektywy 93/42/EEC, wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu i uzywania
wymaga przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, a stosowanie norm
zharmonizowanych z dyrektywa jest najprostszym sposobem domniemania zgodnosci.

Aktualna lista norm zharmonizowanych z dyrektywa 93/42/EEC znajduja si¢ na stronach Komisji Europejskiej:

a) https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en

lub na stronach Polskiego Komitetu Normalizacyjnego,

b) https://www.pkn.pl/sites/default/files/sites/default/files/imce/files/dyrektywy/93 42 EWG.pdf

lub w Monitorze Polskim, z dnia8 marca 2017 r.Poz. 253 OBWIESZCZENIE PREZESA POLSKIEGO
KOMITETU NORMALIZACYJNEGO z dnia 2 lutego 2017 r. w sprawie wykazu norm zharmonizowanych,

c) http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20170000253/0/M20170253.pdf.

Dla norm zharmonizowanych, opisanych na stronach KE, nie wystepuja inne normy zharmonizowane réwnowazne,

pozwalajace na przeprowadzenie i domniemanie oceny zgodno$ci bezpieczenstwa wyrobu, okreslenie klasy
bezpieczenstwa wyrobu, oznakowanie go znakiem CE oraz bezpieczne wprowadzenie do obrotu
i uzywania zgodnie z prawem Unii Europejskie;j.

W przypadku stosowania przez wytworce innych norm 1 standardow bezpieczenstwa, nie opisanych
przez dyrektywe 93/42/EEC, taki producent powinien osiggna¢ poziom bezpieczenstwa wyrobu co najmniej
rownowazny z poziomem ustanowionym w normach zharmonizowanych i przedstawi¢ na to Zamawiajgcemu
jednoznaczny dowod oraz musi zatgczy¢ w dokumentacji technicznej opis rozwigzan przyjetych w celu uzyskania,
w aspektach bezpieczenstwa, zgodnosci z Dyrektywa.

Wigcej informacji odno$nie harmonizacji przepisow bezpieczenstwa wyroboéw medycznych na terenie Unii
Europejskiej udziela: CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919
(http://www.cenelec.eu).
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