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1. WSTEP

1.1. Przedmiot ST

Przedmiotem niniejszej Specyfikacji Technicznej Wykonania i Odbioru Robét Budowlanych sg wymagania
dotyczgce wykonania i odbioru robot w zakresie instalacji gazéw medycznych.

1.2. Zakres stosowania ST

Szczegdtowa specyfikacja techniczna (ST) stosowana bedzie jako dokument przetargowy i kontraktowy przy
zlecaniu i realizacji robot w zakresie instalacji gazéw medycznych.

1.3. Zakres robét objetych ST

Ustalenia zawarte w niniejszej specyfikacji dotyczg zasad prowadzenia robét zwigzanych z wykonaniem instalaciji
gazéw medycznych polegajgcych na montazu rurociggdw wraz z odpowiednig armaturg oraz wykonaniem
odpowiednich préb zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1:2016.

1.4. Okreslenia podstawowe

Okreslenia podstawowe sg zgodne z obowigzujgcymi, odpowiednimi polskimi normami i definicjami podanymi ST
00.01.00 ,Wymagania ogdlne” pkt. 1.4.

1.5. Ogdélne wymagania dotyczace robét
Ogdlne wymagania dotyczace robot podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogdlne” pkt. 1.5.
2. MATERIALY

2.1 Ogolne wymagania dotyczgce materiatéw
Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz
Ustawg z dnia 11 wrze$nia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw, Ustawag
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pézniejszymi zmianami, Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych i
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdéw
medycznych ponizsze komponenty, materiaty, poétprodukty i urzgdzenia wystepujace w instalacji gazéw
medycznych muszg posiadac¢ niezalezng certyfikat CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje
zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji
Wyrobow Medycznych.

e Rury i ztagczki do gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazow,

e Zawory kulowe itp. klasa lla/llb 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 dokonac
oceny zgodnosci wyzej wymienionych wyrobéw, jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobow.
Zastosowanie urzgdzen lub materialdbw zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce réwnowaznosci
wyzej okreslonych parametréw oraz akceptacji projektanta.
2.2 Przechowywanie i sktadowanie materiatéw
Tymczasowo skfadowane materiaty powinny byé zabezpieczone przez Wykonawce przed zanieczyszczeniem,
celem zachowania jakosci oraz pierwotnych wtasciwosci.
2.3 Transport materiatow
Materiaty i poszczegdlne elementy niezbedne do wykonania roboét instalacyjnych mogg by¢ przewozone dowolnymi
srodkami transportu, jezeli zostaty wczesniej odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem oraz (co wazne w
przypadku elementdéw 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).

3. SPRZET
3.1. Ogdlne wymagania dotyczace sprzetu
Ogdlne wymagania dotyczace sprzetu podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogdine” pkt. 3.
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3.2. Sprzet do wykonania robot

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

e  Sprzet stosowany do robdt gazowych, w szczegdlnosci stuzgcy do wykonywania potgczen lutowanych,
powinien by¢ sprawny i zaakceptowany przez stuzby techniczne Inwestora,

e  Sprzet wykorzystywany do robdét nie powinien wptywac niekorzystnie na ich jakosc.

Roboty ziemne, zwigzane z wykonaniem wykopow, prowadzone mogg by¢ recznie lub przy uzyciu
nastepujacego sprzetu mechanicznego:

. koparka

. pompy wirnikowe elektryczne (do odwonienia wykopu)

. spycharka

. zuraw samochodowy

4. TRANSPORT

4.1. Ogolne wymagania dotyczace transportu

Ogolne wymagania dotyczace transportu podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogdlne” pkt. 4.
5. WYKONANIE ROBOT

5.1. Ogolne zasady wykonania robét
Ogodlne zasady wykonania robét podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogolne” pkt. 5.

5.2. Roboty ziemne

Roboty ziemne wykona¢ zgodnie z normg PN-B-10736 i PN-B-06050.

Przed przystgpieniem do wykonywania robdt ziemnych, Wykonawca ma obowigzek do zapoznania sie z
dokumentacjg geotechniczng, stanowigcg czes¢ dokumentacji projektowej. Dodatkowo nalezy zapoznaé sie z
dokumentacjg okreslajgcg wystepowanie na terenie budowy urzadzen podziemnych i w miare mozliwosci okresli¢
ich rzeczywiste potozenie. W przypadku stwierdzenia rozbieznosci pomiedzy dokumentacjg, a faktycznym
potozeniem urzadzen, nalezy bezzwilocznie powiadomi¢ Inspektora nadzoru w celu uzgodnienia sposobu
postepowania.

Wykonanie wykopow moze nastgpi¢ po wykonaniu robét przygotowawczych i po wyrazeniu zgody przez Inspektora
nadzoru.

Harmonogram i technologia prowadzenia robét ziemnych i odwodnieniowych powinny zapewniaé nienaruszenie
struktury gruntu rodzimego i zachowanie jego parametréw technicznych.

5.3 Montaz instalacji gazé6w medycznych

Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pracy robotnikéw oraz oséb postronnych mogacych znalezé sie w poblizu
miejsca (strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczgcymi BHP przy wykonywaniu robét budowlanych.
Przewody nalezy wykonac¢ z rur miedzianych sztywnych, fgczac je przy uzyciu ksztattek miedzianych za pomoca
lutu twardego typu LS 45.

Ukfadanie rurociggbw przewiduje sie w szachtach, przestrzeniach miedzystropowych oraz po $Scianach
pomieszczen.

Rurociggi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem kierunku
przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé w sasiedztwie zaworéw odcinajgcych, rozgatezien, 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 muszg by¢é oznakowane w sposéb czytelny i
trwaty. Nalezy zachowa¢ odlegto$c¢ rurociggow od instalacji elektrycznej min. 25 cm, a w przypadku krzyzowania sie
z instalacjg elektryczng stosowac tuleje ochronne z PCV. Rurociggéw nie mozna uzywac jako podpér dla innych
instalaciji.

5.4 Prowadzenie rurociggow

Prowadzgc rurociggi gazéw medycznych w szachtach wraz z innymi instalacjami sanitarnymi nalezy regularnie
kontrolowac¢ je pod kgtem korozji.

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

UWAGA:
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Nalezy zapewni¢ uziemienie instalacji gazéw medycznych w najnizszym punkcie instalac;ji.

Prowadzenie przewodow ze wzg. na typ przegrody budowlane;j:

a) Sciany murowane
W pomieszczeniach technicznych instalacje rurociggowg gazéw medycznych nalezy prowadzi¢ po Scianie lub pod
sufitem, uzywajac do tego uchwytéw systemowych.
W pozostatych pomieszczeniach rurociagi nalezy prowadzi¢ w bruzdach. Przed otynkowaniem $ciany rurocigg w
bruzdzie nalezy umocowa¢. Rurociagi nie powinny mie¢ kontaktu z materiatami budowalnymi zawierajgcymi
domieszki amoniaku lub azotandw, stosowanymi jako $rodki przyspieszajgce wigzanie, chronigce przed
zamarzaniem, uplastyczniajgce itd.

b) Szachty instalacyjne
Pionowe odcinki rurociggéw do gazéw medycznych oraz prézni nalezy prowadzi¢ w przygotowanych do
tego celu szachtach instalacyjnych. Przewody prowadzone w szachtach instalacyjnych powinny by¢ mocowane za
pomocg metalowych uchwytéw do specjalnej konstrukcji nosne;j.

5.5 Strefy pozarowe — zabezpieczenie rurociggow

Zabezpieczenia przej$¢ PPOZ przez stropy i $ciany nalezy wykonaé¢ z izolacjg z wetny mineralnej i masy
uszczelniajgcej. Przejscie przez $ciane uszczelni¢c masg 15 mm z obu stron przejscia, przy przejsciu przez strop
uszczelnienie z gory i z dotu i gory 15 mm. Przestrzen miedzy uszczelnieniami wypetni¢ wetng mineralna.
Na rurach na wyjsciu i wejsciu z przej$¢ zamontowac¢ na dtugosci 50 cm opaske z wetny mineralne;.

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

e Przepusty instalacyjne w elementach oddzielenia przeciwpozarowego powinny mie¢ min klase
odpornosci ogniowej (El) wymagang dla tych elementow.
e Przepusty instalacyjne o srednicy wiekszej niz 0,04 m w $cianach i stropach pomieszczenia
zamknietego, dla ktorych wymagana klasa odpornosci ogniowej jest nie nizsza niz El 60 lub
REI 60, a niebedacych elementami oddzielenia przeciwpozarowego, powinny mie¢ klase
odpornosci ogniowej (El) Scian i stropéw tego pomieszczenia.
[ ]
5.6 Przejscia i przebicia przez przegrody
Przejscia przewoddéw gazéw medycznych przez $Sciany i stropy nalezy wykonaé w rurach ochronnych
z tworzywa sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna zastosowane;j tulei ochronnej powinna byé wieksza od
Srednicy zewnetrznej przewodu:
e w przypadku przejscia przez sciany — o min. 2 cm,
e w przypadku przejscia przez strop — o 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 odlegtos¢ ta powinna wynosié¢
okoto 50mm liczgc od posadzki oraz okoto 20mm od spodniej powierzchni stropu.
Przestrzen pomiedzy przewodem, a tulejg ochronng nalezy zabezpieczyé odpowiednim szczeliwem,
np. kitem elastycznym. Potgczenia przewodéw nalezy wykona¢ poza obszarem tulei ochronne;j.

5.7 Laczenie rurociggow

Potgczenie nierozlgczne rurociaggdw nalezy wykonac¢ lutem twardym srebrnym 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
spetiajgcego wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes$é
1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni.

Podczas lutowania twardego lub spawania potgczen rurociggéw muszg by¢ one w sposéb ciggty ptukane od
wewnatrz gazem ostonowym.

Potgczenia mechaniczne (np. potaczenia kotnierzowe Ilub gwintowane) moga by¢ uzyte do podtgczenia
do rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajgce, punkty poboru, reduktory cisnienia, elementy sterowania i
monitorowania oraz czujniki systemoéw alarmowych. Nie dopuszcza sie kielichowania i rozttaczania rur oraz giecia
w celu uzyskania tukéw na $rednicach powyzej 42mm. Do wszystkich w/w potgczen nalezy uzywac ksztattek takich
jak, mufy, kolana i tréjniki z aprobatg CE dla wyrobéw medycznych.

5.8 Podparcie rurociggu
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Rurociggom, przez ktére przeptywajg gazy medyczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie podparcie.
W  przypadku, gdy rury przechodzga w bezposrednim kontakcie z kablami elektrycznymi niezbedne
jest podparcie ich z obu stron w celu zapobiegniecia ewentualnemu stykaniu sie instalacji. Podpory,
ktére stabilizujg rury gazéw medycznych powinny by¢ wykonane z materialu odpornego na korozje,
badz zabezpieczone tak, aby zminimalizowac¢ ryzyko jej wystgpienia. Ma to na celu zapobiegniecie reakcjom, ktére
przebiegatyby pomiedzy rurami a ich podporami.

Rurociggi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub kanatéw kablowych ani
wspiera¢ sie na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN SO 7396-1:2016 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych --
Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni odstepy pomiedzy rurami z miedzi, ktére
stosuje sie do gazéw medycznych (wymiary muszg by¢ zachowane zaréwno w pionie jak i w poziomie) sg
nastepujgce:

Tabela 1 MAKSYMALNE ODLEGLOSCI MIEDZY PODPARCIAMI

[Srrz(::]nlca zewnetrzna rury Maksymalny odstep miedzy podparciami [m]
do 15 1,5

od 22 do 28 2

od 35 do 54 2,5

Uszkodzenia wynikajgce z kontaktu z materiatami powodujgcymi korozje (np. uchwyty rurociggéw) powinny byé
zminimalizowane przez ostoniecie zewnetrznej powierzchni rurociggu nieprzepuszczalnym materiatem
niemetalicznym w miejscach, gdzie taki kontakt moze wystgpic.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ jednak na podpory znajdujgce sie w poblizu wszystkich elementéw rurociagu,
ktére nie sg prostkami. Rurociggi nie muszg by¢ uktadane ze spadkiem. W przypadku prézni podcisnienie
spowoduje odparowywanie wilgoci z instalacji.

PRZYWIESIA:

e Elementy powinny by¢é wykonane ze stali ocynkowanej, z powtokg cynkowa o grubosci nie
mniejszej niz
12um. Z uwagi na wymagania w zakresie odpornosci na korozje elementy mocowan powinny byé odpowiednio
zabezpieczone powtokami antykorozyjnymi w zaleznosci od kategorii korozyjnosci atmosfery wg PN-EN ISO
12944-2:2001,

e Elementy systemu powinny by¢ zgodne z instrukcjg producenta.

.S A, A—"" A
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Rys 2 Rysunki pogladowe przywiesi

5.8 Odlegtosé od innych instalacji

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze$¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni, nalezy wykonaé tak instalacje rurociggows,
azeby potgczenia krzyzowe byly zabezpieczone w sposoéb eliminujgcy ryzyka zwigzane z uszkodzeniem rurociggu,
samozaptonem, nieszczelnoscig, nadmiernym wzrostem temperatury.

Wymagany odstep miedzy rurami gazéw medycznych a instalacjami:
e c.0.—150mm,
e wodociggowymi — 150mm,
e elektrycznymi i teletechnicznymi — 100mm.

W przypadku niezachowania wymaganych odstepéw konieczna jest izolacja rurociggéw gazéw medycznych
peszlem lub rurg ostonowg PVC.

5.9 Oznakowanie rurociggu

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016, rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane. Rury
do gazéw medycznych powinny posiada¢ jednoznaczne oznaczenie kolorystyczne. Naklejki z oznaczeniami
powinny byé¢ zlokalizowane w poblizu zaworéw, ztgczek, potgczehn przewoddéw, zmianach kierunku, przed i za
przejsciem przez $ciany, itd. Etykiety powinny by¢ umiejscawiane min. co 10m. Wysoko$¢ tekstu na plastikowych,
samoprzylepnych etykietach powinna wynosi¢ 6mm i musi umozliwia¢ identyfikacje kazdego gazu. Wystarczajgca
szerokoscig etykiet jest 150mm. Wszystkie kolorystyczne oznaczenia producentéw rur powinny zostaé¢ usuniete
przed oznakowanie instalacji. Na etykietach, oprécz oznakowania gazu, jaki przeptywa przez dang rure musi
znajdowac¢ sie rowniez kierunek przeptywu niniejszego gazu. Nalezy pilnowaé oznakowania rur podczas prac
konserwatorskich. Oznaczenia kolorystyczne instalacji gazéw medycznych zamieszczone zostaly na ponizszej
tabeli:

Tabela 2 OZNAKOWANIE KOLORYSTYCZNE INSTALACJI

Kolor oznakowania w

Rodzaj gazu instalacji gazow | Symbol
medycznych

TLEN Biaty 02
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MEDYCZNE biato-czarny AIR500
PROZNIA 2oty VAC

5.10 Zawory odcinajace

Wszystkie zawory odcinajgce powinny by¢ identyfikowane przez wskazanie:
e nazwy gazu lub prézni lub ich symbolu,
e  kontrolowanych pionéw, pieter i stref.

6. KONTROLA JAKOSCI ROBOT
6.1. Ogodlne zasady kontroli jakosci robot
Ogolne zasady kontroli jakosci robét podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogolne” pkt. 6.

6.2 Badania i pomiary
Wszystkie badania i pomiary bedg przeprowadzane zgodnie z wymaganiami norm.

6.3 Badania i pomiary instalacji gazéw medycznych

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

Nalezy zwroci¢ uwage, ze niektére z badan muszg zosta¢ wykonane w trakcie robét zanikajgcych.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016 jednostkami uprawnionymi do przeprowadzania badan,
wykonywania i analiz projektéw, wykonawcow instalacji sg firmy posiadajgce certyfikat z 1ISO 13485 odnosnie
uprawnien oraz zgodnosci z ISO 9001:2000 odnos$nie zarzadzania jakoscig.

Badania, ktére nalezy wykona¢ dla instalacji gazéw medycznych i préozni:

Znakowanie i podparcia

Specyfikacja projektu

Szczelnos¢ systemu gazoéw sprezonych

Wyciek z systemu gazoéw sprezonych (przed strefowym zaworem odcinajgcym)

Wyciek z systemu gazéw sprezonych (za strefowym zaworem odcinajgcym)

Potgczone badania wycieku i szczelnosci systemu gazéw sprezonych (przed zamontowaniem)
Potgczone badania wycieku i szczelnosci systemu gazéw sprezonych (po zamontowaniu)
Badanie strefowych zaworéw odcinajgcych pod katem zamykania, identyfikacji i przynaleznosci do stref
Potgczenia krzyzowe

Wykonanie systemu

Awaryjne alarmy kliniczne i eksploatacyjne

Zanieczyszczenie czgstkami statymi

Napetnienie gazem przeznaczenia

Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora tlenu

Badanie tozsamosci gazu z uzyciem réznych cisnien

Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora dedykowanego do okreslonego gazu

Po wykonaniu ogledzin nalezy sporzadzi¢ protokoty z przeprowadzonych badan.

7. OBMIAR ROBOT

7.1. Ogolne zasady obmiaru roboét

Ogodlne zasady obmiaru robot podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogdlne” pkt. 7.

7.2. Jednostka obmiarowa

Jednostkg obmiarowg jest m (metr ) wykonanego i odebranego rurociggu oraz szt.(sztuka) zamontowanego i
odebranego urzadzenia lub armatury.

8. ODBIORY ROBOT
8.1. Ogdlne zasady odbioru roboét
Ogodlne zasady odbioru robét podano w ST 00.01.00 ,Wymagania ogdlne” pkt. 8.
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Roboty uznaje sie za wykonane zgodnie z dokumentacja projektowg, ST i wymaganiami Inspektora Nadzoru, jezeli
wszystkie pomiary i badania daty wyniki pozytywne.

8.2. Odbior roboét zanikajacych i ulegajacych zakryciu

Odbidr robét zanikajgcych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci wykonanych robét, ktére
w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbidr robot zanikajgcych i ulegajacych zakryciu bedzie dokonany w
czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania ogdlnego postepu robdt.
Odbioru robét dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z ramienia Inwestora. Gotowo$¢ danej czesci robét
zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbior bedzie
przeprowadzony niezwlocznie. Jakosé i iloS¢ robot ulegajgcych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie
dokumentéw zawierajgcych komplet wynikéw badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z
dokumentacjg projektowg i uprzednimi ustaleniami.

8.3. Odbior czesciowy
Odbidr czesciowy polega na ocenie ilosci i jakosci czesci robot. Odbioru czesciowego robét dokonuje sie wg zasad
odbioru ostatecznego robét. Odbioru robét dokonuje Inwestor.

8.4. Odbiér ostateczny robot

Odbiér ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania robét w odniesieniu
do ich ilosci, jakosci i wartosci. Catkowite zakonczenie robot oraz gotowos$¢ do odbioru ostatecznego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwtocznym powiadomieniem na pismie o tym
fakcie Inwestora. Odbidér ostateczny robdét nastgpi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac od dnia
potwierdzenia przez Inwestora zakonczenia robo6t. Odbioru ostatecznego robo6t dokona komisja wyznaczona przez
Zamawiajgcego w obecnosci Inwestora i Wykonawcy. Komisja odbierajgca roboty dokona ich oceny jakosciowej na
podstawie przedtozonych dokumentéw, wynikéw badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnosci wykonania
robot z dokumentacjg projektowg.

8.5. Dokumentacja powykonawcza

Podczas montazu nalezy sporzgdza¢ oddzielny komplet rysunkéw powykonawczych. Rysunki te powinny
przedstawiac rzeczywistg lokalizacje i $rednice instalacji rurociggowych. Komplet ten powinien by¢ aktualizowany w
miare wprowadzania zmian. Rysunki powinny zawiera¢ szczegoty, ktére pozwolg zlokalizowac rurociggi zakryte.

Komplet rysunkéw powykonawczych powinien zosta¢ przekazany uzytkownikowi, celem witgczenia jej jako czesci
trwatej dokumentacji instalacji rurociggowe;j.

9. ROZLICZENIA ROBOT

Rozliczenie robét nastgpi na podstawie zawartej umowy pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawca

9.1. Jednostka obmiarowa

Jednostkg obmiarowg jest m® (metr szescienny) dla robét ziemnych, m (metr ) wykonanego i odebranego rurociagu
oraz szt.(sztuka) zamontowanego i odebranego urzadzenia lub armatury, alternatywnie kpl (komplet) catosé
wykonanych i odebranych robot.

10. PRZEPISY ZWIAZANE

e Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015r o zmianie
ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw,

e Dyrektywa Rady Wspdlnot Europejskich 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych wraz z jej
pdézniejszymi zmianami,

e PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes$¢ 1: Systemy rurociggowe
do sprezonych gazéw medycznych i prézni,

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

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

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

e PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych,

e PN-EN 13348:2016 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw medycznych
lub prézni (lub norma réwnowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywg 93/42/EEC pozwoli oceni¢
zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

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

e PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego,
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e PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobéw medycznych,

e HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part A: Design,
installation, validation and certification (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odnosnie parametréw
technicznych dla wyrobéw),

e HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part B: Operational
management (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odnosnie parametrow technicznych dla
wyrobéw),

e Hartwig Muller, Medical Gases, Production, Applications and Safety, Wiley-VCH Verlag GmbH&Co. KGaA,
2015 (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odnosnie parametrow technicznych dla wyrobéw),

¢ FARMAKOPEA EUROPEJSKA 2005, Medicinal Air, PhEur monograph 1238 (literatura naukowa, nie
zawiera wymagan odnosnie parametréw technicznych dla wyrobow),

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 dyrektywg jest najprostszym sposobem domniemania zgodnosci.

Aktualna lista norm zharmonizowanych z dyrektywg 93/42/EEC znajdujg sie na stronach Komisji Europejskiej:

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

Andrzej Kochan
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