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1.0.

V. OPIS TECHNICZNY

DANE OGOLNE

1.1.

Nazwa Inwestycji:

1.2.

Projekt przebudowy, remontu i doposazenia oddzialu SOR w Ostrowi Maz. w ramach projektu
pn. "Poprawa efektywnosci systemu ratownictwa medycznego w powiecie ostrowskim poprzez
przebudowe 1 doposazeniec SOR"

Adres Inwestycji:

1.3.

SP ZOZ w Ostrowi Mazowieckiej, ul. Duboisa 68, 07-300 Ostrow Mazowiecka

Inwestor:

14.

SP ZOZ w Ostrowi Mazowieckiej, ul. Duboisa 68, 07-300 Ostrow Mazowiecka

Jednostka projektowania

1.5.

Asmedica Sp. z o. o.
ul. Nateczowska 30
20-701 Lublin

Podstawa opracowania:

1.6.

Umowa z Inwestorem;
Wizja lokalna;
Informacje uzyskane w Dziale Technicznym Szpitala;

Obowigzujace normy i przepisy.

Zakres opracowania:

2.0.

Opracowanie obejmuje projekt wykonawczy instalacji gazéw medycznych dla inwestycji
przebudowy, remontu i doposazenia oddzialu SOR w Ostrowi Maz. w ramach projektu pn.
"Poprawa efektywno$ci systemu ratownictwa medycznego w powiecie ostrowskim poprzez
przebudowe 1 doposazeniec SOR"

Zakres projektu wykonawczego instalacji gazow medycznych obejmuje:

a) instalacje rurociggowe gazoéw medycznych czyli:

instalacji tlenu;

instalacji prozni medycznej;

instalacji sprezonego powietrza medycznego o ciSnieniu 5 bar;

instalacji podtlenku azotu;

instalacji odciggu gazow po anestetycznych;

b) system alarmow klinicznych gazéw medycznych;

OPIS TECHNOLOGICZNY PROJEKTOWANYCH INSTALACJI GAZOW

MEDYCZNYCH.

Projektowane instalacje gazow medycznych, zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC oraz przepisami
krajowymi (Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.- Dz. U. Nr 107 z poz.
679), zostaly zaliczone do wyrobdéw medycznych klasy Ilb.
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Instalacja gazéw medycznych jest uznawana za wyrdb medyczny wtedy, kiedy jego
projektowanie, instalowanie oraz odbior koncowy odbywa si¢ na podstawie ,,Ustawy o
wyrobach medycznych” oraz normy - PN EN ISO 7396-1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do
gazow medycznych - Czeg$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazoéw medycznych i
prozni”.
Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazow medycznych obejmuje zaréwno
projektowanie jak i montaz instalacji. Wytworca instalacji gazow medycznych powinien
spelnia¢ nastgpujace wymagania:
e powinien posiada¢ wdrozony system ISO 13485, w zakresie projektowania, montazu
oraz atestacji instalacji gazow medycznych;
e musi uzyska¢ aprobate CE lub inaczej certyfikat CE dla sprzedawanego wyrobu
medycznego, ktdérg moze wydac jedynie Jednostka Notyfikowana;
e wyrdb, ktoéry wprowadza do obrotu jest okreSlony przez posiadang przez niego
aprobate CE, oraz zakres zgloszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkcji Biobojczych;

2.1. Rozwiazania projektowe instalacji gazé6w medycznych.
Zgodnie z projektem technologicznym projekt przewiduje wyposazenie pomieszczen w
nastgpujace instalacje gazow medycznych tj.:
e instalacji tlenu;
e instalacji pr6zni medycznej;
e instalacji sprezonego powietrza medycznego o ciSnieniu 5 bar;
e instalacji podtlenku azotu;
e instalacji odciggu gazow po anestetycznych;
Poziomy projektowanych instalacji bgda rozprowadzane wzdhuz korytarzy, w przestrzeni
stropow podwieszonych, pod przewodami elektrycznymi i pod lub nad kanatami
wentylacyjnymi, (montaz pozioméw nalezy wykonywaé¢ dopiero po zakonczonym montazu
kanatéw wentylacji mechanicznej). W pomieszczeniach, gdzie nie beda zainstalowane stropy
podwieszane, przewody instalacji oraz wszystkie odgalezienia od pozioméw do poszczegdlnych
pomieszczen beda prowadzone w tynku.
Projektowane instalacje zostaly podzielone na strefy, z ktérych kazda zostanie wyposazona w
strefowy zespot kontrolny - SZK (skrzynki zaworowe). Zamontowane w strefowych zespotach
kontrolnych strefowe zawory odcinajace — kulowe beda umozliwiaty w sytuacjach awaryjnych
odciecie danej strefy.
Strefowe zespoty kontrolne posiadaja wbudowane punkty poboru, pozwalajace na awaryjne
zasilanie sprezonymi gazami medycznymi (z butli — poprzez reduktor) obshugiwanego
fragmentu instalacji.
Kazdy strefowy zespdt kontrolny - skrzynka zaworowa, powinna by¢ opatrzona stosownymi
opisami.
Strefowe zespoly kontrolne sa jednoczes$nie elementem systemu sygnalizacji awaryjnej gazow
medycznych i powinny spetia¢ wymogi normy EN ISO 7396-1.
e (0,5 MPa (5 bar) — dla instalacji tlenu;
e (0,5 MPa (5 bar) dla instalacji sprgzonego powietrza;
e 0,06 MPa (0,6 bar) dla instalacji pr6zni medycznej;
2.2, Instalacje gazéw medycznych — rurociagi.

Projektowane instalacje bedg wykonane z rur miedzianych typu SF — Cu (R290) wg PN-EN
13348, Iaczonych przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa LS 45 (L-AG 45Sn) wedhg
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2.3.

DIN/PN, przy zastosowaniu odpowiednich ztgczek i ksztattek miedzianych. Przewody instalacji
powinny by¢ uziemione.

Przewody instalacji powinny by¢ mocowane do $cian lub stropdw z zachowaniem podanych
ponizej odleglosci migdzy wspornikami. Rurociggi powinny by¢ odizolowane od podpdr i
uchwytow, szczegodlnie wykonanych z metali tworzacych z miedzig ogniwa galwaniczne.

Zalecane odleglo$ci pomiedzy wspornikami miedzianych rurociagéw instalacji  gazoéw
medycznych.

Zewnetrzna Srednica w mm Maksymalne odleglo$ci w m
Do 15 1,5
22 do 28 2,0
35 do 54 2,5

Montaz przewodow instalacji gazéw medycznych musi by¢ realizowany, w $cistej koordynaciji z
wykonawstwem instalacji wentylacji mechanicznej oraz instalacji elektrycznych.

Instalacje gazéw medycznych — armatura.

2.4.

W instalacjach gazéw medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni nalezy stosowac armature
wykonang z mosigdzu o zawarto$ci miedzi minimum 58 % - MOS58. Materialy zastosowane do
produkcji armatury powinny spetnia¢ kryteria okreslone w normie EN ISO 15001. Zawory do
tlenu powinny posiadac atest na zgodno$¢ z tlenem.

Zastosowane zawory kulowe, pelnoprzelotowe, powinny mie¢ $rednice nominalne jak $rednice
przewodow, na ktorych beda zainstalowane. Kula i trzpien powinny by¢ uszczelnione PTFE
(teflonem). Zawory w wykonaniu na ci$nienie nominalne 2,5 MPa (PN25). Zawory powinny
by¢ gwintowane i nalezy je taczy¢ z przewodami instalacji za pomocg $rubunkdw.

Instalacje gazéw medycznych — punkty poboru.

2.5.

Instalacje gazé6w medycznych bedg zakonczone punktami poboru wykonanymi zgodnie z norma
EN ISO 9170 — 1. Projektowane punkty poboru gazéw medycznych bedg instalowane w
jednostkach zasilajacych takich jak: sufitowe kolumny anestezjologiczne oraz punkty
poboru instalowane bezposrednio w $cianach pomieszczen jako $cienne zestawy punktdéw
poboru.  Zastosowane medyczne jednostki zasilajagce powinny spelniaé wymogi normy
PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki Zaopatrzenia Medycznego.

Instalacje gazéw medycznych - certyfikaty materialowe.

Wszystkie materialy zastosowane do realizacji robot przewidzianych zakresem projektu
instalacji gazéw medycznych, powinny posiada¢ wymagane certyfikaty zgodnosci z Polska
Normg oraz posiada¢ wymagane certyfikaty dla wyrobéw medycznych klasy IIb. Dotyczy to
nastepujacych materialow i urzadzen:

e Rury certyfikat na zgodno$¢ z normg PN-EN 13348;
Lut — LS45;
Strefowe zespoty kontrolne — certyfikat dla wyrobu medycznego klasy Ilb;
Punkty poboru gazéw medycznych — certyfikat dla wyrobu medycznego klasy IIb;
Jednostki zaopatrzenia medycznego (jednostki zasilajace) — certyfikat dla wyrobu
medycznego klasy IIb;
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3.0.

Pozostate materialy powinny odpowiada¢, co do jako$ci, wymogom wyroboéw dopuszczonych
do obrotu i stosowania w budownictwie, okreslonym w art. 10 ustawy ,,Prawo budowlane”,
wymaganiom Projektu Wykonawczego i Przedmiaru robot oraz STWiOR.

Wszystkie pozostate materialy 1 urzadzenia uzyte do wykonania instalacji gazoéw medycznych
muszg posiadac:

o Certyfikat na znak bezpieczenstwa;

e Deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnos$ci z Polska Norma lub aprobatg techniczna;

e Produkty przemystowe muszg posiada¢ ww. dokumenty wydane przez producenta, a w
razie potrzeby poparte wynikami badan wykonanych przez niego. Kopie wynikow tych
badan begdg dostarczone przez Wykonawce Zamawiajgcemu.

e Przyrzady kontrolno — pomiarowe, powinny posiada¢ certyfikaty potwierdzajgce
przeprowadzenie kalibracji przez ich producenta. Kopie certyfikatow begda dostarczone
przez Wykonawce Zamawiajacemu.

o Jakiekolwiek materialy, ktére nie spehiajg tych wymagan beda odrzucone.

Na kazde zadanie Zamawiajacego (Inspektora Nadzoru) Wykonawca przedstawi szczegdltowe
informacje dotyczace proponowanego zrodla zamawiania tych materialdbw i odpowiednie
certyfikaty, atesty, aprobaty techniczne, Swiadectwa dopuszczenia itp.

WYTYCZNE SYGNALIZACJI STANU GAZOW MEDYCZNYCH.

Zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 7396-1, projektowane instalacje gazéw medycznych
bedg wyposazone w system alarmowy automatycznej sygnalizacji stanu gazoéw medycznych.
System alarmowy automatycznej sygnalizacji stanu gazow medycznych sktada si¢ ze
strefowych zespotow kontrolnych — SZK oraz analogowych sygnalizatoréow gazoéw medycznych
— SGM. Strefowe zespoly kontrolne oraz sygnalizatory zewngtrzne wyposazone w kolorowy
wyswietlacz ze sterowaniem dotykowym. System ten przeznaczony jest do ciaglej kontroli
parametrow pracy instalacji gazow medycznych i sygnalizowania stuzbom medycznym Szpitala
stanéw awaryjnych tych instalacji.
W skrzynce SZK zabudowane sa analogowe czujniki ci$nienia, podtaczone do przewodow
instalacji gazow medycznych, na ktorych zamontowane sg awaryjne zawory odcinajgce -
kulowe. Skrzynki zaworowo — informacyjne oraz sygnalizatory montowane beda we wngkach o
wymiarach podanych w kartach katalogowych.
Zakresy ci$nienia i podci$nienia po przekroczeniu, ktorych nastepuje alarm swietlny i
akustyczny:

o Cisnienie tlenu - ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa;

o Cisnienie sprezonego powietrza — ponizej 0,4 MPa 1 powyzej 0,6 MPa,;

o Podcis$nienie prozni - powyzej 0,06 MPa i ponizej 0,09 MPa;

Syenal o przekroczeniu wielkosci ci$nienia i podci$nienia nastawionych na czujnikach ci$nienia,
przesylany bedzie przewodami elektrycznymi z panelu sygnalizacji gazOw zainstalowanego w
skrzynce zaworowo - informacyijnej do sygnalizatoréw. Sygnaly alarmowe trwaja dopdki
ciSnienie lub podci$nienie w_instalacjach nie wroci do normy. Sygnalizatory sygnalizuja
alarmem zaréwno przekroczenie o 20%, jak 1 spadek 0 20% ci$nienia roboczego.

Zastosowany system sygnalizacji powinien spelnia¢ wymogi normy EN ISO 7396-1.
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4.0.  WYTYCZNE DLA BRANZ PROJEKTOWYCH.

4.1.  Instalacja automatycznej sygnalizacji stanu gazéw medycznych.

a)

Roboty elektryczne.

e Wykonaé¢ zasilanie elementéw sygnalizacji awaryjnej gazoéw medycznych, to jest

strefowych zespotow kontrolnych SZK (skrzynki zaworowo — informacyjne), napigciem
12-24V DC, oraz wykona¢ potaczenia kablowe zespotow SZK ze sygnalizatorami SA.

e Uziemi¢ instalacje gazéw medycznych;

5.0. WYTYCZNE MONTAZU

5.1. Instalacje gazéw medycznych.

a)

b)

d)

Instalacje gazéw medycznych nalezy wykonywaé zgodnie z normg EN - ISO 7396-1 —

,»Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cze$¢ 1: Rurociagi dla sprezonych gazéw

medycznych 1 prézni”.

Roboty montazowe nalezy wykona¢ wg ,,Wytycznych budowy i eksploatacji instalacji

tlenowych w zaktadach leczniczych” oraz wg poradnika ,Instalacje z rur miedzianych” -

wydanego przez COBRTI ,,Instal”.

Cisnienie probne dla przewodow instalacji wynosi 1,0 MPa - czas trwania proby - 24 h;

instalacje, mozna zatynkowa¢ po przeprowadzeniu prob cisnienia z wynikiem

pozytywnym,

Badania odbiorcze.

Badania odbiorcze po zakonczeniu montazu instalacji rurociggowych gazéw medycznych i

zainstalowaniu punktéw poboru obejmuja:

- Kontrole podwieszen uchwytdéw i wspornikow;

- Kontrol¢ oznakowania rurociggow;

- Probeg wytrzymatosci mechanicznej — proba ci$nieniowa;

- Probe szczelnosci;

- Kontrol¢ zawordéw odcinajacych - strefowych ;

- Probe na obecno$¢ potaczen krzyzowych;

- Probe na obecno$¢ przeszkod w przeptywie;

- Sprawdzenie mechanicznego dziatania punktéw poboru i przyporzadkowania do
odpowiadajgcej instalacji oraz mozliwos$ci identyfikacji;

- Badanie Iub sprawdzanie wydajnosci systemu;

- Proby instalacji kontrolnych i alarmowych;

- Probe na obecno$¢ zanieczyszczen statych w rurociggach instalacji;

- Badanie jako$ci sprezonego powietrza medycznego;

- Napelnienie instalacji wlasciwym rodzajem gazu;

- Probg na tozsamos¢ gazu,

- Sprawdzenie prawidlowo$ci oznakowania rurociggow i armatury;

Badania odbiorcze po zakonczeniu montazu instalacji rurociagowych gazow
medycznych i zainstalowaniu punktéw poboru nalezy wykonaé¢ wg procedur
opisanych w Zalaczniku ,,C” do normy PN-EN ISO 7396-1.

przewody instalacji gazow medycznych powinny by¢ oznakowane wg normy EN ISO 5359
paskami barwnymi w nastepujacych kolorach:
e Tlen - kolor biaty;

e Préznia - kolor zotty;
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e Sprezone powietrze - 0,5 MPa — kolor bialy i czarny;
e Podtlenek azotu - kolor niebieski

Oproécz oznakowania barwnego na rurociagach nalezy opisa¢ w sposob trwaty prowadzone
medium — nazwe gazu i zaznaczy¢ kierunek jego przeptywu. Opis powinien by¢ wykonany
za pomoca liter o wysokosci nie mniejszej niz 6 mm.

W tym celu mozna zastosowaé np. barwne naklejki zawierajace wyzej przedstawione
informacje. Naklejki Iub napisy powinny by¢ naniesione na rurociagi przy zachowaniu
odstepéw nie wiekszych niz 10 m. Dodatkowo, oznaczenia powinny zosta¢ naniesione
przed Scianami 1 przegrodami oraz w poblizu punktow poboru.

f) Instalacje nalezy przekazaé uzytkownikowi pod ci$nieniem roboczym ustalonym w trakcie
rozruchu instalacji gazow medycznych;

g) Przejscia, przepusty i piony instalacyjne przechodzace przez $ciany i stropy (oddzielenia
przeciwpozarowe - granice stref pozarowych) nalezy wykonywaé w tulejach ochronnych
oraz zabezpieczy¢ pozarowo uszczelnieniami o odpornos$ci ogniowej jak dany element
budowlany. Przepusty instalacji prowadzone przez $ciany i stropy nie bedace elementami
oddzielen przeciwpozarowych, ale ktore posiadaja klas¢ odpornosci ogniowej co najmniej
EI 60, wymagaja takiego zabezpieczenia jezeli posiadaja $rednice wigksza niz 4 ¢cm oraz
znajdujg si¢ w elementach wydzielajacych pomieszczenia zamknigte (wentylatorownie,
kottownie, wydzielone klatki schodowe itp.)

» Dla rur z materialéw niepalnych — ognioochronna peczniejgca masa uszczelniajgca;
» PrzejScia instalacji przez oddzielenia dymoszczelne (korytarze szpitalne, poziome drogi
ewakuacyjne) nalezy uszczelni¢ materiatem niepalnym;

6.0. WYTYCZNE OBSLUGI.
Niniejsze wytyczne majg charakter informacyjny i pomocniczy przy eksploatacji instalacji oraz
zrodet zasilania gazow medycznych 1 stanowig jedynie wprowadzenie do instrukcji
uzytkowania, ktora zgodnie z p. 13.2. normy EN ISO 7396-1, musi dostarczy¢ Uzytkownikowi
Wykonawca (Wytworca) instalacji.
Celem tej czeSci opisu jest okre§lenie zakresu podstawowych czynnosci eksploatacyjnych
instalacji gazow medycznych i zrodel zasilania, gwarantujacych niezakldcona cigglo$¢ ich
dzialania a tym samym bezpieczenstwo pacjentow.
6.1.  Personel obslugujacy instalacje oraz Zrédla zasilania gazéw medycznych.
Obshuge instalacji gazow medycznych oraz zrodet zasilania, moga wykonywaé wylacznie
pracownicy przeszkoleni w zakresie BHP przy uzytkowaniu i eksploatacji instalacji, urzadzen
kriogenicznych oraz butli z gazami sprezonymi, posiadajacy wymagane i aktualne uprawnienia.
6.2. CzynnoS$ci obstugowe instalacji oraz Zrdédel zasilania gazéw medycznych.
Czynnosci obstugowe i eksploatacyjne, ze wzgledu na czestos¢ ich wykonywania zostaty
podzielone na:
»  Czynnosci codzienne;
»  Czynnosci tygodniowe;
»  Czynno$ci miesi¢czne;
»  Czynnosci polroczne;
»  CzynnoSci roczne;
6.2.1. Czynnosci obshlugowe codzienne obejmuja:
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Instalacje rurociggowe.
e  Sprawdzenie stanu instalacji na podstawie telefonicznych informacji z poszczegdlnych
oddziatow szpitala od osob pisemnie wyznaczonych do wspolpracy.
e  Uzyskanie informacji dotyczace wskazan manometrow gazow i1 prozni oraz stanu
sygnalizacji awaryjnej na poszczegolnych oddziatach. Uzyskane wyniki poréwnaé z
ci$nieniami w zrodtach zasilania poszczegoélnych gazow.

6.2.2. Czynnosci obstugowe tygodniowe obejmuja:

Instalacje rurociggowe.

° Nalezy dokona¢ przegladu instalacji calej sieci rurociggéw przez kontrole wskazan
manometréw 1 wakuometrow oraz sygnalizatorow na poszczegdlnych oddziatach
szpitala. Uzyskane wyniki porowna¢ z odczytami w tlenowni, rozprezalni podtlenku
azotu, stacji sprezarek powietrza i pomp prozni.

. Sprawdzi¢ stan techniczny oraz ilo$ci gazow w alternatywnych miejscowych zrodtach
zasilania instalacji tlenu.

6.2.3. Czynnosci obstugowe miesieczne obejmuja:

Instalacje rurociggowe.
. Odwodnienie instalacji przez korki odwadniajace (odwadniacze);
. Sprawdzenie czystos¢ odwadniaczy

6.2.4. Czynnosci obstugowe potroczne obejmuja:

Instalacje rurociagowe.

. Przeprowadzenie prob szczelno$ci instalacji (lub w razie stwierdzenia
nieproporcjonalnego zuzycia gazow);

. Przeprowadzenie proby szczelno$ci zawordw odcinajacych;

. Przeprowadzenie proby szczelnosci zaworéw nadmiarowych;

6.2.5. Czynnosci obstugowe roczne obejmuja:

Instalacje rurociagowe.

e Przeprowadzenie prob szczelno$ci instalacji (lub w razie stwierdzenia
nieproporcjonalnego zuzycia gazow);
° Przeprowadzenie proby szczelno$ci zawordw odcinajacych;
° Przeprowadzenie proby szczelnosci zaworéw nadmiarowych;
UWAGA:

Wszystkie niewymienione czynnosci _nalezy wykonywaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w
DTR urzgdzen oraz ,, Instrukcjami obstugi” opracowanymi przez Wytworce (Wykonawce)
instalacji gazow medycznych.

7.0. PRZEPISY ZWIAZANE.
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e Ustawa z dnia 7 lipca 1994 — prawo budowlane (Dz. U. nr 89, poz. 414 z pdzniejszymi zm. z
27 marca 2003r. Dz. U. nr 80 z 10 maja poz.718).

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. — o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107, poz. 679 z dnia 17
czerwca 2010 r.).

o Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 r., o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. 2015, poz. 1918 z dnia 19 listopada 2015 r.).

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkow
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie (Dz. U. nr 75, poz. 690).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdlowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnos$¢ lecznicza (Dz. U. 2012 nr 0 poz. 739);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r., w sprawie standardow
postepowania medycznego w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii dla
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. 2013, nr 0, poz. 15 z dnia 07 stycznia
2013 r1.).;

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych 1 Administracji z dnia 07.06.2010 r.. w sprawie
ochrony przeciwpozarowej budynkow, innych obiektow budowlanych i terenow (Dz. U. nr 109,
poz. 719);

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 6 Iutego 2003 r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy podczas wykonywania robot budowlanych (Dz. U. Nr 47 z dnia 19 marca 2003
r., poz. 401);

e Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 23 grudnia 2003 r. w
sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy produkcji i magazynowaniu gazoéw, napetianiu
zbiornikOw gazami oraz uzywaniu i magazynowaniu karbidu (Dz. U. Nr 7 z dnia 19 stycznia
2004 r., poz. 59);

e Norma PN EN ISO 13485:2016 ,,Wyroby Medyczne. Systemy Zarzadzania Jakoscia.
Wymagania do celow przepisow prawnych”;

e Norma PN EN ISO 14971:2012 ,,Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych”;

e Norma PN EN ISO 7396-1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czg$¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni”;

e Norma PN EN ISO 9170-1:2009 ,,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych. Czgs¢ 1:
Punkty poboru do spr¢zonych gazéw medycznych i prozni”;

e Norma PN EN ISO 7396-2:2007 ,,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czg$¢ 2:
Systemy odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne”;

e Norma PN EN ISO 13348:2008 ,,Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragle bez szwu do
gazow medycznych lub prozni”;

e Norma PN EN ISO 17672:2016-12 — ,,Lutowanie twarde — Spoiwa”;

e Norma PN EN ISO 13585:2012 — ,Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lutowaczy 1i
operatorow lutowania twardego”;

e Norma PN EN 1254-1:2004 — ,Miedz i stopy miedzi - Laczniki instalacyjne - Czg§¢ 1:
Laczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania migkkiego lub twardego”;

e Norma PN EN 1254-4:2004 - ,,Miedz i stopy miedzi -- Laczniki instalacyjne -- Czg$¢ 4:
Laczniki z koncoéwkami innymi niz do potaczen kapilarnych Iub zaciskowych”

e Norma PN EN ISO 9170-2:2010 - Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw

medycznych -- Czg§¢ 2: ,,Punkty poboru do systemow odciggu gazow anestetycznych”;

e Norma EN ISO 11197:2016-06 Jednostki Zaopatrzenia Medycznego;

e EN ISO 62366-1:2015 — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do instalacji gazéw
medycznych;
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e Norma EN 60601-1-6:2010 ,,Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg¢§¢ 1-6: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -
Norma uzupelniajgca: Uzytecznosé.”

e Norma EN 60601-1-8:2011+A1:2013 — ,,Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 1-8:
Ogolne wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupekniajaca: Ogdlne wymagania, badania i
wytyczne dotyczace systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i
medycznych systemach elektrycznych”;

e Norma EN 980:2008 ,Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyroboéw
medycznych”;

e Norma EN 1041:2008 ,,Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobéw medycznych”;

e Norma EN 60601-1:2006+AC:2010,,Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania
ogolne dot. bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowanie zasadnicze”;

e Norma EN ISO 15001:2011 ,,Urzadzenia do anestezji i oddychania. Przydatno$¢ do stosowania
z tlenem”;

8.0. KILAUZULA.
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- Wykonawca nizej wymienionego zakresu robot, powinien zapoznaé si¢ z caloScig
dokumentacji jednoczes$nie i dokonac obliczen dla poszczegdlnych zakresow robot.

- Wszystkie specyfikacje urzadzen i rysunki szczegdtowe proponowane przez Wykonawce
bedg zatwierdzane przez Inwestora lub Biuro Projektow.

- W przypadku stosowania jakichkolwiek rozwigzan systemowych nalezy przy wycenie
uwzgledni¢ wszystkie elementy danego systemu niezbg¢dne do zrealizowania catosci prac.

- Niezaleznie od stopnia dokladnosci i precyzji dokumentéw otrzymanych od Inwestora,
definiujacej ustuge do wykonania, Wykonawca zobowigzany jest do uzyskania dobrego
rezultatu koncowego. W zwigzku z tym wykonane instalacje muszg zapewni¢ utrzymanie
zatozonych parametrow.

- Specyfikacje 1 opisy uwzglgdniajg standard minimalny dla materialow i instalacji, niezbedny
do wilasciwego funkcjonowania projektowanego obiektu. Wykonawca moze zaproponowaé
alternatywne rozwigzania pod warunkiem zachowania minimalnego wymaganego standardu
— do akceptacji przez Inwestora.

- Rysunki i cze$¢ opisowa s3 dokumentami wzajemnie si¢ uzupetniajgcymi. Wszystkie
elementy ujete w specyfikacji (opisie), a nieujgte na rysunkach lub ujete na rysunkach
a nieujete w specyfikacji winne by¢ traktowane tak jakby byly ujete w obu. W przypadku
rozbiezno$ci w jakimkolwiek z elementéw dokumentacji nalezy zglosi¢ projektantowi, ktory
zobowigzany bedzie do pisemnego rozstrzygnigcia problemu.

- Wszystkie elementy nieujete w niniejszym opracowaniu (opis, specyfikacja, rysunki),
a zdaniem Wykonawcy niezbgedne do prawidlowego dziatania instalacji nie zwalniajg
Wykonawcy z ich zamontowania i dostarczenia.

- W przypadku bitedu, pomytki lub watpliwosci interpretacyjnych Wykonawca, przed
ztozeniem oferty, powinien wyja$ni¢ sporne kwestie z Inwestorem, ktory jako jedyny jest
upowazniony do wprowadzania zmian. Wszelkie niesygnalizowane niejasnosci beda
interpretowane z korzyscig dla Inwestora.

- W przypadku koniecznosci inne elementy, oznaczenia lub specyfikacje moga zosta¢ dobrane
przez projektanta.

- Do zakresu prac Wykonawcy wchodza préby, regulacja i uruchomienia urzadzen
i instalacji wg obowigzujacych norm i przepisow oraz oddanie ich do uzytkowania lub
eksploatacji zgodnie z obowigzujaca procedura.
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