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1.0.

1.1,

WSTEP.
Przedmiot Specyfikacji.

Przedmiotem Specyfikacji jest zbiér wymagan w zakresie sposobu wykonania instalacji
gazéw medycznych tj.

wewnetrzna instalacja gazow medycznych :

tlen,

proznia,

wraz z sygnalizacjq awaryjna .
dla potrzeb PRZEBUDOWY POMIESZCZEN V PIETRA BUDYNKU
BOCZNEGO POD POTRZEBY ODDZIALU DERMATOLOGII w SZPITALU
MIEJSKIM w SOSNOWCU ul. Szpitalna 1
zaprojektowano wewnetrzng instalacje gazéw medycznych — tlen,
proznia wraz z sygnalizacjq awaryjng gazow medycznych.
Specyfikacja obejmuje w szczegdlnosci wymagania dotyczace wtasciwosci materiatow,
sposobu wykonania i oceny prawidtowosci poszczegdinych robét instalacyjnych.
wykonania W dalszej czesci opracowania Specyfikacja Techniczna bedzie opisywana
skrétem ST.
Okreslenia podane w niniejszej ST sg zgodne z obowigzujgcymi normami oraz
przepisami i oznaczajq:

Roboty budowlane - wszystkie prace budowlane zwigzane z wykonaniem robot
instalacyjnych zgodnie z ustaleniami dokumentacji projektowej,

Wykonawca - osoba lub organizacja wykonujaca roboty budowlane,
Wykonanie - wszystkie dziatania przeprowadzane w celu wykonania robét,
Procedura - dokument zapewniajacy jakos¢; definiujacy, jak, kiedy, gdzie i kto
wykonuje i kontroluje poszczegdlne operacje robocze; procedura moze by¢ zastgpiona
normami, aprobatami technicznymi i instrukcjami;
Ustalenia projektowe - ustalenia podane w dokumentacji projektowej tj w
~Projekcie wykonawczym instalacji gazow medycznych” -
przedmiot i wymagania dla okreslonego obiektu.

zawierajace (opisujace)

1.2. Zakres zastosowania Specyfikacji

Specyfikacja stanowi dokument przetargowy i kontraktowy przy zleceniach i realizacji
robét wymienionych, w pkt. 1.1., i winna by¢ wykorzystana przez Oferentdw bioracych
udziat w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego na realizacje instalacji gazéw
medycznych zgodnie z zakresem projektu wykonawczego.
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1.3. Zakres robot objetych Specyfikacja.

Niniejsza Specyfikacja obejmuje zakres robot branzy instalacji gazéw medycznych,
okreslonych w Projektach Budowlanych i Wykonawczych oraz Przedmiarach Robét dla
PRZEBUDOWY POMIESZCZEN V PIETRA BUDYNKU BOCZNEGO POD
POTRZEBY ODDZIALU DERMATOLOGII w SZPITALU MIEJSKIM w
SOSNOWCU ul. Szpitalna 1 z zakresu ktdéry jest opisany w pkt. 1.1.

1.4. 0Ogodlne wymagania dotyczace robaét.

Wykonawca robdt jest odpowiedzialny za jako$¢ ich wykonania oraz za ich zgodnos¢ z
dokumentacjq projektowa, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.

Wszystkie roboty objete Projektem nalezy wykona¢ wg ,Warunkdw technicznych
wykonania i odbioru robét budowlano - montazowych”, ,,Wytycznych projektowania i
stosowania instalacji z rur miedzianych” — wydanych przez COBRTI Instal, oraz Polskich
Norm. Ponadto roboty objete Projektem nalezy wykonac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami BHP, pod fachowym nadzorem technicznym ze strony Inspektora Nadzoru
posiadajacego odpowiednie uprawnienia budowlane.

Przyjete rozwigzania materiatowe i systemowe stanowig pogladowy standard
techniczny i ustalajg poziom rozwigzan. Rozwigzania inne niz w projekcie wymadajq
uzgodnien z Projektantem, Inspektorem Nadzoru i przedstawicielem Zamawiajacego.
Kolejnos¢ robodt i organizacja pracy na budowie musi by¢ zgodna z warunkami formalnymi
oraz nie moze obniza¢ jakosci robdt budowlanych.

1.4.1. Zgodnos¢ robét z dokumentacja projektowq i ST.

Dokumentacja Projektowa, Specyfikacja Techniczna oraz dodatkowe dokumenty przekazane
Wykonawcy przez Inzyniera stanowiq czeS¢ umowy (kontraktu), a wymagania
wyszczegolnione chocby w jednym z nich s obowigzujace dla Wykonawcy, tak jakby
zawarte byty w catej dokumentaciji.

Wykonawca nie moze wykorzystywaé btedéw lub opuszczen w Dokumentacii
Projektowej, a o ich wykryciu powinien natychmiast powiadomi¢ Inzyniera, ktéry dokona
odpowiednich zmian lub poprawek. W przypadku rozbieznosci, opis wymiardw wazniejszy
jest od odczytdw ze skali rysunkéw. Wszystkie wykonane Roboty i dostarczone materiaty
beda zgodne z Dokumentacjq Projektowq i ST.

Dane okreslone w Dokumentacji projektowej i w ST bedg uwazane za wartosci docelowe, od
ktorych dopuszczalne sg odchylenia w ramach okreslonego przedziatu tolerancji. Cechy
materiatéw i elementéw budowli muszg by¢ jednorodne i wykazywac bliskg

zgodno$¢ z okreslonymi wymaganiami, a rozrzuty tych cech nie mogq przekraczaé
dopuszczalnego przedziatu tolerancji.

W przypadku, gdy materiaty lub Roboty nie bedg w petni zgodne z Dokumentacjg Projektowg
lub ST i wplynie to na niezadowalajacq jakos¢ elementu budowli, to takie materiaty bedg
niezwiocznie zastgpione innymi, a Roboty rozebrane na koszt wykonawcy.
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1.4.2. Zabezpieczenie Terenu Budowy

Wykonawca jest zobowigzany do zabezpieczenia terenu budowy w okresie trwania
realizacji kontraktu, az do zakonczenia i odbioru ostatecznego robot.

1.4.2. Ochrona srodowiska w czasie wykonywania robét.

Wykonawca ma obowigzek znac i stosowaé w czasie prowadzenia robét wszelkie przepisy
dotyczace ochrony Srodowiska naturalnego.

W okresie trwania budowy i wykanczania robdt Wykonawca bedzie utrzymywac teren
budowy, podejmowac wszelkie uzasadnione kroki majace na celu stosowanie sie do
przepisow i norm dotyczacych ochrony Srodowiska na terenie i wokot terenu budowy oraz
bedzie unika¢ uszkodzen lub ucigzliwosci dla osoéb lub wiasnosci spotecznej i innych, a
wynikajacych ze skazenia, hatasu lub innych przyczyn powstatych w nastepstwie jego
sposobu dziatania.

1.4.3. Ochrona przeciwpozarowa.

Wykonawca bedzie przestrzegal przepisy ochrony przeciwpozarowej i utrzymywac
sprawny sprzet przeciwpozarowy, wymagany przez odpowiednie przepisy.

Materiaty fatwopalne beda sktadowane w sposob zgodny z odpowiednimi przepisami i
zabezpieczone przed dostepem osdb trzecich.

Wykonawca bedzie odpowiedzialny za wszelkie straty spowodowane pozarem
wywotanym jako rezultat realizacji rob6t albo przez personel Wykonawcy.

1.4.4. Materialy szkodliwe dla otoczenia.

Materiaty, ktére w sposob trwaty sg szkodliwe dla otoczenia, nie beda dopuszczone do
uzycia. Wszelkie materiaty odpadowe uzyte do Robdt bedq miaty $wiadectwa dopuszczenia,
wydane przez uprawniong jednostke, jednoznacznie okreslajagce brak szkodliwego
oddziatywania tych materiatéw na srodowisko.

1.4.5. Bezpieczenstwo i higiena pracy.

Podczas realizacji robét Wykonawca bedzie przestrzegaé przepisow dotyczacych
bezpieczenstwa i higieny pracy, a szczegdlnie zadba, aby personel nie wykonywat pracy w
warunkach niebezpiecznych, szkodliwych dla zdrowia oraz niespetniajacych odpowiednich
wymagan sanitarnych.

Wykonawca zapewni i bedzie utrzymywat wszelkie urzadzenia zabezpieczajace, socjalne
oraz sprzet i odpowiednig odziez dla ochrony zycia i zdrowia oséb zatrudnionych na budowie
oraz dla zapewnienia bezpieczenstwa publicznego. Odziez robocza stosowana podczas
wykonywania robét bedzie miata dobrze widoczny znak firmowy Wykonawcy.

Uznaje sie, ze wszelkie koszty zwigzane z wypetnieniem wymagan okreslonych powyzej
nie podlegajq odrebnej zaptacie i sg uwzglednione w cenie umownej.
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2. MATERIALY.
2.1. Ogodlne wymagania dotyczace materiatéw.

2.1.1. Wszystkie materiaty zastosowane do realizacji robét powinny odpowiadag, co do
jakosci wymogom wyrobdw dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownictwie,
okreslonym w art. 10 ustawy Prawo budowlane, wymaganiom Projektu Wykonawczego i
Przedmiaru robdt, wymaganiom specyfikacji istotnych warunkdw zamoéwienia —SIZW, i
przyjetym w ofercie rozwigzaniom technicznym. Na kazde zadanie Zamawiajacego
(Inspektora nadzoru) Wykonawca obowigzany jest okaza¢ w stosunku do wskazanych
materiatéw: certyfikat na znak bezpieczenstwa, deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci
z Polskg Normg lub aprobatg techniczna.

Wszystkie materiaty i urzadzenia uzyte do wykonania instalacji gazéw medycznych
muszg posiadac $wiadectwa dopuszczenia do obrotu i stosowania w budownictwie,
wymagane certyfikaty zgodnosci z Polskg Normg lub aprobatg techniczng, a przy ich
stosowaniu muszg by¢ spetnione zasady okreslone w zatacznikach do tych dokumentow.

2.1.1.1. Instalacje gazow medycznych — rurociagi.

Do wykonania projektowanych instalacji nalezy uzy¢ wytacznie rur miedzianych typu SF — Cu
(R290) wg PN-EN 13348 ,Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych lub prozni

Kazda rura powinna by¢ na obu koncach zatkana kapturkiem, korkiem lub w inny
sposdb, aby zachowac czysto$¢ powierzchni wewnetrznej w normalnych warunkach
transportu i magazynowania.

Rury nalezy taczy¢ przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa L-AG 45Sn, przy
zastosowaniu odpowiednich ztaczek i ksztattek miedzianych.
Rurociggi o $rednicach mniejszych niz 22x1 mm wykonane z rur miedzianych w stanie
twardym, mozna taczy¢ bez uzycia ztaczek, poprzez kielichowanie (rozttaczanie), po
uprzednim wyzarzaniu zmiekczajacym koncowek rur. Giecie rur twardych o $rednicy wiekszej
niz 22x1m, mozna wykonywac jedynie za pomocg gietarki.

2.1.1.2. Instalacje gazow medycznych — armatura.

W instalacjach gazéw medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni, sprezonego powietrza
medycznego nalezy stosowac armature wykonang z mosigdzu o zawartosci miedzi minimum
58 % - MO58. Zastosowane zawory kulowe, petnoprzelotowe, powinny miec $rednice
nominalne jak $rednice przewoddw, na ktorych bedq zainstalowane. Kula i trzpien powinny
by¢ uszczelnione PTFE (teflonem). Zawory w wykonaniu na cisnienie nominalne 2,5 MPa (PN
25). Zawory powinny by¢ gwintowane i nalezy je taczyé z przewodami instalacji za pomocg
Srubunkow.

2.1.1.3. Instalacje gazéw medycznych — punkty poboru.

W instalacjach gazéw medycznych nalezy stosowac punkty poboru wykonane zgodnie z
normg PN-EN ISO 7396-1 73-96-3,Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych. Czes¢ 1:
Rurociagi dla sprezonych gazéw medycznych i prozni”.

Uwaga 1: wszystkie materiaty uzyte przy wykonywania instalacji gazéw medycznych powinny
by¢ odporne na korozje oraz posiada¢ zgodnos¢ z tlenem. Przez zgodnoS¢ z tlenem
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nalezy rozumie¢ palno$¢ i tatwos$¢ zaptonu. Wszystkie materiaty powinny byé
odporne na zapton w trakcie adiabatycznego sprezania tlenu.

Uwaga 2: wszystkie elementy instalacji gazéw medycznych majace bezposredni kontakt z
butlami ze sprezonym tlenem, powinny wytrzymacé cisnienie 1,5 razy wyzsze od
ci$nienia w butli przez 15 minut

Zrédta uzyskania materiatow.

Przed zaplanowanym wykorzystaniem jakichkolwiek materiatdw przeznaczonych do
robot Wykonawca przedstawi szczegétowe informacje dotyczace proponowanego zrddta
zamawiania tych materiatdw i odpowiednie atesty, aprobaty techniczne, Swiadectwa
dopuszczenia itp. oraz probki do zatwierdzenia przez Zamawiajacego

Materialy nieodpowiadajace wymaganiom.

Materiaty nieodpowiadajace wymaganiom zostang przez Wykonawce wywiezione z
terenu budowy.

Kazdy rodzaj robdt, w ktérym znajda sie niezbadane i nie zaakceptowane materiaty,
Wykonawca wykonuje na wiasne ryzyko, liczac sie z jego nie przyjeciem i nie
zaptaceniem.

2.1.4. Przechowywanie i skladowanie materiatow.

Wykonawca zadba, aby tymczasowo sktadowane materiaty, do czasu, gdy beda one
potrzebne do robot, byty zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, zachowaty swojq
jako$¢ i byty dostepne do kontroli przez Inzyniera.

Miejsca czasowego sktadowania materiatdw uzgodnione z Inzynierem organizuje
Wykonawca.

2.1.5. Wariantowe stosowanie materiatow.

Jesli dokumentacja projektowa Iub ST przewidujqg mozliwo$¢ wariantowego
zastosowania rodzaju materialu w wykonywanych robotach, Wykonawca powiadomi
Zamawiajacego o swoim zamiarze przed uzyciem materiatu. Wybrany i zaakceptowany
rodzaj materiatu nie moze by¢ po6zniej zmieniany bez zgody Zamawiajacego.

3. SPRZET.

Wykonawca jest zobowigzany do uzywania jedynie takiego sprzetu, ktory nie
spowoduje niekorzystnego wplywu na jako$¢ wykonywanych robét. Sprzet uzywany do
rob6t powinien byé zgodny z projektem organizacji robot, zaakceptowanym przez
Zamawiajgcego; w przypadku braku ustalen w takich dokumentach sprzet powinien byé
uzgodniony i zaakceptowany przez Zamawiajacego.
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Sprzet bedacy wiasnoscia Wykonawcy lub wynajety do wykonania robdt ma by¢
utrzymywany w dobrym stanie i gotowosci do pracy. Bedzie on zgodny z normami
ochrony $rodowiska i przepisami dotyczacymi jego uzytkowania, a Wykonawca dostarczy
Zamawiajacemu kopie dokumentdw potwierdzajacych dopuszczenie sprzetu do
uzytkowania, tam gdzie jest to wymagane przepisami.

Jakikolwiek sprzet, maszyny, urzadzenia i narzedzia niegwarantujace zachowania
warunkdw umowy, zostang przez Zamawiajacego zdyskwalifikowane i niedopuszczone
do robdt.

Dotyczy to miedzy innymi takich uzywanych w trakcie robét instalacyjnych narzedzi jak:
Elektronarzedzia;

Obcinarki krazkowe;

Gietarki do rur, reczne i mechaniczne;

Rozttaczarki do rur;

Zestawy spawalnicze;

Kalibrowniki;

Do wykonania robot nalezy zastosowac sprzet i maszyny wiasciwe dla danego rodzaju
robot, przy uwzglednieniu przecietnej organizacji pracy. Naktady pracy sprzetu winny
wynikac z katalogow naktadéw rzeczowych, z uwzglednieniem zatozen ogdinych i
szczegbtowych.

4. TRANSPORT.

Wykonawca jest zobowigzany do stosowania jedynie takich Srodkdw transportu, ktére
nie wptyna niekorzystnie na jako$¢ wykonywanych robdt i wiasciwosci przewozonych
materiatow.

Srodki transportu technologicznego i zewnetrznego winny byé dobrane przy
uwzglednieniu przecietnej organizacji pracy i wynikaC¢ z projektu organizacji budowy.
Materiaty nalezy przewozi¢ w warunkach uniemozliwiajacych zabrudzenie oraz uszkodzenie
mechaniczne rur i osprzetu.

5. WYKONANIE ROBOT.

5.1. Szczegoétowy opis robét.

5.1.1. Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robot zgodnie z umowg oraz za
jako$¢ zastosowanych materiatdw i wykonywanych robdt, za ich zgodno$¢ z dokumentacjg

projektowa, wymaganiami ST, projektu organizacji robdt oraz poleceniami Zamawiajacego.

5.1.2. Zakres robot obejmuje wykonanie instalacji gazow medycznych tj.:

- wewnetrzna instalacja gazow medycznych tlen ,
proznia wraz z sygnalizacja awaryjna,

dla potrzeb PRZEBUDOWY POMIESZCZEN V PIETRA BUDYNKU BOCZNEGO
POD POTRZEBY ODDZIAtU DERMATOLOGII w SZPITALU MIEJSKIM w
SOSNOWCU ul. Szpitalna 1

W szczegodlnosci wykonywanie robdt instalacyjnych w zakresie instalacji gazéw medycznych

obejmuje:
- Prowadzenie i taczenie przewoddw instalacji;
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- Mocowania przewodow instalacji;

- Montaz armatury;

- Prowadzenie przewoddw przez przegrody budowlane;
- Czyszczenie rurociggoéw;

- Znakowanie rurociggow;

- Uziemienie instalacji;

- Regulacji instalacji;

5.1.3. Szczegdtowy opis robdt wg ,Projektu wykonawczego instalacji gazéw medycznych
Instalacje gazow medycznych nalezy wykonywac zgodnie z normq PN-EN
7369-3 — ,Systemy rurociagowe dla gazow medycznych — Czes$¢ 3:
Rurociagi dla sprezonych gazéw medycznych i prézni”.

5.1.3.1. Instalacje gazéw medycznych — rurociagi.

o Projektowane instalacje nalezy wykona¢ z rur miedzianych typu SF — Cu (R290) wg
PN-EN 13348, taczonych przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa L-AG 45Sn, przy
zastosowaniu odpowiednich ztaczek i ksztattek miedzianych.

. Z wyjatkiem potaczen gwintowanych uzywanych do takich czesci jak zawory
odcinajace, regulatory cisnienia lub koncowki lub plastycznych materiatdw uzywanych
w systemach prozni, wszystkie potaczenia gazociggdw powinny byé spawane lub
lutowane na twardo.

o Rurociagi o $rednicach mniejszych niz 22x1 mm wykonane z rur miedzianych w stanie
twardym, mozna taczy¢ bez uzycia ztaczek, poprzez kielichowanie (rozttaczanie), po
uprzednim wyzarzaniu zmiekczajacym koncdwek rur. Giecie rur twardych o Srednicy
ponad 22x1m, mozna wykonywac jedynie za pomocg gietarki.

o Przewody instalacji gazow medycznych i przewody elektryczne powinny by¢ od siebie
oddzielone, lub uktadane obok siebie, ale przy zachowaniu odlegtosci wiekszej niz 50
mm.

o Przewody instalacji gazow medycznych powinny by¢ uziemione mozliwie najblizej
punktu, w ktérym gazociag wchodzi do budynku. Przewody instalacji nie powinny by¢
uzywane do uziemiania wyposazenia elektrycznego.

. Przewody instalacji powinny by¢ chronione przed uszkodzeniami fizycznymi, na
przyktad uszkodzeniami, ktére mogq spowodowac ruchy przeno$nego wyposazenia,
takiego jak wézki, nosze i ciezaréwki, w korytarzach i innych miejscach.

J Niechronione przewody nie powinny by¢ montowane z obszarach szczegdlnego
zagrozenia, np. w miejscach sktadowania materiatéw tatwopalnych.

o Uszkodzenia mogace powstawac na skutek kontaktu z materiatami powodujacymi
korozje powinny zosta¢ zminimalizowane poprzez uzycie nieprzepuszczalnych
niemetalicznych materiatow potgczonych z zewnetrzng powierzchniag rurociggu w
miejscach, gdzie taki kontakt moze sie zdarzyc.

o Wszystkie gazociagi dla gazow medycznych powinny by¢ tak prowadzone, by nie byty
wystawione na dziatanie temperatury mniejszej niz 5°C ponad temperature rosy gazu
przy cisnieniu roboczym.

. Przewody instalacji powinny by¢ mocowane do $cian lub stropéw z zachowaniem
podanych ponizej odlegtosci miedzy wspornikami. Rurociggi powinny by¢ odizolowane
od podpor i uchwytéw, szczegdlnie wykonanych z metali tworzacych z miedzig ogniwa
galwaniczne.

o Podpory powinny zapewnic¢, ze gazocigg nie zmieni przypadkowo swojego potozenia.
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o Podpory powinny by¢ z materiatu odpornego na korozje, ewentualnie powinny byé
zabezpieczone przed korozja. Powinno sie je chronic takze przed korozjg
elektrolityczna.

. W miejscach, gdzie gazociagi przecinajq sie z przewodami elektrycznymi, gazociagi
powinny by¢ podpierane w poblizu kabli.

Gazociagi nie powinny by¢ uzywane jako podpory innych gazociggéw albo przewodow
lub by¢ przez nie podpierane

Zalecane odlegtosci pomiedzy wspornikami miedzianych rurociqgéw instalacji
gazow medycznych.

Zewnetrzna srednica rury w mm Maksymalne odlegtosci w m
Do 15 1,5
22 do 28 2,0
35 do 54 2,5
Wiecej niz 54 3,0

5.1.3. 2. Instalacje gazow medycznych — armatura — zawory odcinajace.

o W instalacjach gazéw medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni, sprezonego
powietrza medycznego, nalezy stosowac¢ armature wykonang z mosigdzu o
zawartosci miedzi minimum 58 % - MO58. Zastosowane zawory kulowe,
petnoprzelotowe, powinny miec srednice nominalne jak Srednice przewoddw, na
ktorych beda zainstalowane. Kula i trzpien powinny by¢ uszczelnione PTFE
(teflonem). Zawory w wykonaniu na cisnienie nominalne 2,5 MPa (PN 25). Zawory
powinny by¢ gwintowane i nalezy je taczy¢ z przewodami instalacji za pomoca
Srubunkow.

. Wszystkie zawory odcinajgce powinny byc¢ zainstalowane w taki sposéb, aby fatwo
byto dostrzegalne przez obserwacje czy zawor jest catkowicie otwarty czy
catkowicie zamkniety.

. Wszystkie zawory odcinajgce powinny by¢ oznaczone. Oznakowanie ma informowac
o rodzaju gazu, jaki prowadzi oraz sekcje instalacji obstugiwang przez ten zawor;

UWAGA: Obstugiwane zawory odcinajace powinny by¢ obstugiwane tylko przez personel
roboczy i naprawczy i powinny by¢ niedostepne dla oséb niepowotanych.

5.1.3.3 Instalacje gazow medycznych — oznakowanie rurociagow.

J Przewody instalacji powinny by¢ trwale oznakowane nazwg gazu (i / lub symbolem)
w poblizu zaworéw odcinajacych, na skrzyzowaniach i zmianach kierunku, przed i
za Scianami i przepierzeniami itd. w przedziatach nie wiekszych niz 10 metréw oraz
w poblizu koncéwek. Takie oznakowanie moze by¢ wykonane np. z metalowych
tabliczek, za pomocq szablondw, naklejek lub trwatymi markerami.

. Oznakowanie powinno:

a) By¢ pisane literami nie mniejszymi niz 6 mm;
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b) By¢ potaczone z nazwqg i / lub symbolem gazu i czytelne wzdtuz osi
dtugosci gazociagu;
c) Zawierac strzatki wskazujace kierunek przeptywu.
Oznakowanie przewoddw instalacji powinno zosta¢ wykonane na catej jego
dtugosci, powinno by¢ zgodne z EN 739 i powinno by¢ trwate.

Obowiazki Wykonawcy.

Wykonawca obowigzany jest przedstawi¢ Inspektorowi Nadzoru do akceptaciji
wszystkie rozwigzania robocze. Wykonawca ma prawo proponowac zastosowanie
innych niz specyfikowanych w projekcie materiatéw i technologii, pod warunkiem, ze
beda one réwnorzedne pod wzgledem jakosci i parametrow technicznych. Wszystkie
ewentualne odstepstwa od dokumentacji i Specyfikacji musza zosta¢ uzgodnione
przez Gt. Projektanta.

Wykonawca ma obowigzek wykonac roboty i uruchomi¢ urzadzenia, oraz usunac
wszelkie usterki i defekty z nalezytq starannosciq i pilnoscia, zgodnie z
postanowieniami projektu umowy, stanowigcej zatacznik do SIWZ.

Wykonawca jest zobowigzany do wspdtpracy i koordynacji robdt z innymi
wykonawcami  wytonionymi w  odrebnych postepowaniach  przetargowych
obejmujacych pozostate roboty budowlane, az do catkowitego ukonczenia obiektu,
umozliwiajacego jego przekazanie do uzytkowania.

Do obowigzkow Wykonawcy nalezy prowadzenie dokumentacji budowy i
przygotowanie oraz przekazanie dokumentacji powykonawczej w jednym
egzemplarzu Zamawiajacemu.

KONTROLA JAKOSCI ROBOT.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy opracowanie i przedstawienie do aprobaty
Zamawiajgcego programu zapewnienia jakosci (PZJ), w ktorym przedstawi on
zamierzony sposob wykonywania robdét, mozliwosci techniczne, kadrowe i
organizacyjne gwarantujagce wykonanie robot zgodnie z dokumentacjq projektowa,
SST oraz poleceniami i ustaleniami przekazanymi przez Inzyniera.

Wykonawca jest odpowiedzialny za petna kontrole robdt i jakosci materiatéw.

Inspektor nadzoru moze dopusci¢ do uzycia tyko te materiaty, ktdre posiadaja:

. Certyfikat na znak bezpieczenstwa;

. Deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci z Polska Normg lub aprobatg
techniczng;

o Produkty przemystowe muszg posiada¢ ww. dokumenty wydane przez
producenta, a w razie potrzeby poparte wynikami badan wykonanych przez
niego. Kopie wynikdw tych badan beda dostarczone przez Wykonawce
Zamawiajacemu. Jakiekolwiek materiaty, ktére nie spetniajg tych wymagan
beda odrzucone.
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Dziennik budowy.

Dziennik budowy jest wymaganym dokumentem prawnym obowigzujacym
Zamawiajacego i Wykonawce w okresie od przekazania Wykonawcy terenu budowy
do konca okresu gwarancyjnego. Odpowiedzialno$¢ za prowadzenie dziennika
budowy zgodnie z obowigzujacymi przepisami spoczywa na Wykonawcy.

Zapisy w dzienniku budowy beda dokonywane na biezaco i bedq dotyczy¢ przebiegu
robdt, stanu bezpieczenstwa ludzi i mienia oraz technicznej i gospodarczej strony
budowy.

Kazdy zapis w dzienniku budowy bedzie opatrzony datg jego dokonania, podpisem
osoby, ktéra dokonata zapisu, z podaniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska
stuzbowego. Zapisy bedq czytelne, dokonane trwatg technika, w porzadku
chronologicznym, bezposrednio jeden pod drugim, bez przerw.

Zalaczone do dziennika budowy protokoty i inne dokumenty bedq oznaczone
kolejnym numerem zatacznika i opatrzone datg i podpisem Wykonawcy i Inzyniera.

OBMIAR ROBOT.

Obmiar robdt bedzie okresla¢ faktyczny zakres wykonywanych robdt zgodnie z
dokumentacjg projektowg i ST, w jednostkach ustalonych w przedmiarze i
kosztorysie.

Jednostkg obmiaru rurociggéw oraz elementéw instalacji jest sztuka oraz mb liczony
po 0si rurociggu.

Obmiaru robdt dokonuje Wykonawca po pisemnym powiadomieniu Zamawiajacego o
zakresie obmierzanych robdt i terminie obmiaru, co najmniej na 3 dni przed tym
terminem.

Wyniki obmiaru beda wpisane do ksiegi obmiaru.

Jakikolwiek btad lub przeoczenie (opuszczenie) w ilosciach podanych w przedmiarze
lub gdzie indziej w ST nie zwalnia Wykonawcy od obowigzku nalezytego wykonania
przedmiotu umowy i ukonczenia wszystkich robét zgodnie z dokumentacja. Btedne
dane zostang poprawione wedtug instrukcji Inzyniera na pismie.

Obmiar gotowych Robét bedzie przeprowadzony z czesto$cig wymagang do celu
miesiecznej ptatnosci na rzecz Wykonawcy lub w innym czasie okreslonym w umowie
lub oczekiwanym przez Wykonawce i Inzyniera.

llosci rob6t podane w Przedmiarach robot zostaty wyliczone na podstawie Projektu
Wykonawczego i uzgodnionego zakresu rob6t do wykonania, w ramach niniejszego
postepowania przetargowego.

Rozliczenia rob6t nastepowac¢ winny w rozbiciu na wykonane i odebrane elementy
rob6t, zgodnie z projektem umowy stanowigcym zatacznik do SIWZ.

Ogodlne zasady obmiaru robo6t okreslajg zatozenia ogélne i szczegétowe do
katalogéw, oraz jednostki obmiaru podane w poszczegéinych tablicach.

ODBIOR ROBOT.

W zaleznosci od ustalen odpowiednich SST, roboty podlegaja nastepujacym etapom
odbioru:

Odbiorowi robét zanikajacych i ulegajacych zakryciu,

Odbiorowi czesciowemu,

Odbiorowi koncowemu,

Odbiorowi pogwarancyjnemu
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8.1.1. Odbior robot zanikajacych i ulegajacych zakryciu.

Odbidr robot zanikajacych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i
jakosci wykonywanych robét, ktére w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu.
Odbidér robdt zanikajacych i ulegajacych zakryciu bedzie dokonany w czasie
umozliwiajacym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania
0golnego postepu robot.

Odbioru robét dokonuje Zamawiajacy.

GotowosS¢ danej czesci robdt do odbioru zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika
budowy i jednoczesnym powiadomieniem Zamawiajacego. Odbiér bedzie
przeprowadzony zgodnie niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w ciggu 3 dni od daty
zgtoszenia wpisem do Dziennika Budowy i powiadomienia o tym fakcie Inzyniera.
Jakosc¢ i iloS¢ robdt ulegajacych zakryciu ocenia Inzynier na podstawie dokumentéw
zawierajacych komplet wynikéw badan laboratoryjnych i w oparciu o przeprowadzone
pomiary, w konfrontacji z dokumentacjq projektowa, SST i uprzednimi ustaleniami.

8.1.2. Odbior czesciowy.

Odbidr czesciowy polega na ocenie ilosci i jakosci wykonanych czesci robét. Odbioru
czeSciowego robot dokonuje sie wg zasad jak przy odbiorze ostatecznym robot.
Odbioru robdt dokonuje Zamawiajacy.

8.1.3. Odbior koncowy robaét.

Catkowite zakonczenie robot oraz gotowo$¢ do odbioru koncowego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwtocznym
powiadomieniem na pismie o tym fakcie Zamawiajacego.

Odbidr koncowy robot nastapi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac
od dnia potwierdzenia przez Zamawiajacego zakonczenia robdt i przyjecia
dokumentoéw, o ktdérych mowa ponizej.

Odbioru koncowego robdt dokona komisja wyznaczona przez Zamawiajacego w
obecnosci Wykonawcy. Komisja odbierajaca roboty dokona ich oceny jakosciowej na
podstawie przedtozonych dokumentéw, wynikdw badan i pomiaréw, ocenie wizualnej
oraz zgodnosci wykonania robot z dokumentacjg projektowg i ST.

W toku odbioru koncowego robdt komisja zapozna sie z realizacjq ustalen przyjetych
w trakcie odbioréw robot zanikajacych i ulegajacych zakryciu, zwtaszcza w zakresie
wykonania robot uzupetniajacych i robét poprawkowych.

W przypadkach niewykonania wyznaczonych robdt poprawkowych lub robdt
uzupetniajagcych w warstwie S$cieralnej lub robotach wykonczeniowych, komisja
przerwie swoje czynnosci i ustali nowy termin odbioru koricowego.

8.2. Zamawiajacy wyznacza termin i rozpoczyna odbior przedmiotu odbioru zgodnie z
warunkami zawartymi w projekcie umowy stanowigcym zatacznik do SIWZ.
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8.3. Badania odbiorcze.

8.3.1. Badania odbiorcze — testy po zakonczeniu montazu instalacji rurociggowych gazéw
medycznych i zainstalowaniu punktéw poboru obejmuija:
- Prébe cisnieniowg;
- Prébe szczelnosci;
- Kontrole zawordw odcinajacych;
- Kontrole podwieszen uchwytdw i wspornikow;
- Kontrole oznakowania rurociggéw;
- Prébe na obecnos¢ potaczen krzyzowych;
- Prébe na obecnos¢ przeszkdd w przeptywie;
- Sprawdzenie mechanicznego dziatania punktéw poboru i przyporzadkowania
do odpowiadajacej instalacji oraz mozliwosci identyfikacji;
- Sprawdzenie przepustowosci instalacji;
- Proby instalacji kontrolnych alarmowych;
- Przedmuchanie instalacji gazem probnym (azot);
- Prébe na obecnos¢ zanieczyszczen statych w rurociggach instalacji;
- Napetnienie instalacji wkasciwym rodzajem gazu;
- Prébe na tozsamosc¢ gazu;

8.3.2. Wymagania dla badan odbiorczych - testow wymienionych w punkcie 8.3.1.

e Préba cisnieniowa - okreslic maksymalne cisnienie, ktére moze by¢ podane do
rurociggu w przypadku pojedynczej awarii ponizej kazdego regulatora cisnienia.
Podac cisnienie rowne 1,2 cisnienia maksymalnego do kazdego fragmentu gazociggu
na 15 minut. Sprawdzi¢, czy gazociag sie nie rozerwat;

e Proba szczelnosci - spadek cisnienia podczas testu trwajacego od 2 do 4 godzin

powinien by¢ mniejszy niz 0,025% / h. Spadek cisnienia powinien by¢ neutralizowany
poprzez zmiany temperatury zgodnie z prawami gazu doskonatego. Ci$nienie testowe
powinno by¢ 1,5 razy wieksze od nominalnego cisnienia roboczego w przypadku
gazociggdw sprezonych gazow medycznych, albo réwne 500 kPa w przypadku
gazociggow prozni.
Wyciek z kompletnie ukonczonego systemu gazéw medycznych powinien byc
mierzony przy odtaczonym zrédle zasilania. Po czasie testu rownym od 2 do 24
godzin przy nominalnym ci$nieniu rozprowadzania moze zosta¢ zaobserwowany
spadek cisnienia w systemie. Nie powinien on przekracza¢ wartosci wyliczonej ze
wzoru:

2nh
d="—+
P V

Gdzie:

— pd jest spadkiem cisnienia w kPa;

— h jest liczbg godzin trwania testu (od 2 do 24);

— n jest liczbg koncowek;

-V jest objetoscig wolumetryczng gazociaggu w litrach;

UWAGA 1:  Wzor opiera sie na maksymalnym dopuszczalnym wycieku 0,296 ml /
min na jedng koncéwke (0,03 kPa | / min), zgodnie z ISO EN 7369 — 1.

UWAGA 2: Bardziej pozadane moze sie okaza¢ testowanie indywidualne matych

odcinkéw instalacji, w takim przypadku liczba koncéwek (n), i objetosc
wolumetryczna (V) sq wielkosciami odpowiednimi dla testowanego odcinka.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYKONANIA I ODBIORU ROBOT — INSTALACIE GAZOW MEDYCZNYCH — KOD CPV — 45333000-0;



15

W instalacji prozniowej pracujacej w nominalnym cisnieniu rozprowadzania i przy
izolowanym zrddle zasilania wzrost cisnienia w gazociggu nie powinien przekracza¢ 20
kPa po 1 godzinie.

¢ Kontrola zaworéw odcinajacych — wszystkie zawory odcinajagce powinny zostac
sprawdzone ze wzgledu na prawidtowos$¢ dziatania, oznaczenia oraz czy kontrolujq
tylko te koncowki, ktére majg obstugiwa¢ wedtug projektu. Dla odcinka instalacji
znajdujacego sie powyzej zamknietego zaworu testowanego przy nominalnym
ci$nieniu roboczym, przy obnizeniu ci$nienia w instalacji bedacej ponizej, do 100 kPa i
wszystkich koncdwkach znajdujacych sie ponizej zamknietych, wzrost ci$nienia po
okresie 15 minut nie powinien przekroczy¢ 5 kPa.

e Kontrola oznaczen i podwieszen uchwytow i wspornikdw - oznaczenia i
podpory przewoddw instalacji gazéw medycznych powinny by¢ zgodne z punktem
5.1.3.1.

e Préba na obecnos¢ polaczen krzyzowych — wszystkie instalacje powinny by¢
sprawdzone i nie powinno by¢ zadnych potaczen krzyzowych miedzy przewodami
réznych instalacji i prozni.

e Proba na obecnos¢ przeszkdéd w przeplywie - spadek ciSnienia mierzony
powinien kazdym punkcie poboru nie powinien przekracza¢ wartosci podanych w
tabeli, kiedy wymieniony w tabeli przeptyw testowy jest odbierany na zmiane z
kazdego punktu poboru. Kazdy gazocigg powinien mie¢ swoje nominalne cisnienie
rozprowadzania (ci$nienie robocze) i by¢ podtaczony do testowego zrddta zasilania.

Maksymalny dopuszczalny spadek ci$nienia.

Gaz Spadek ci$nienia (%) Przeptyw testowy (I
/ min)
Sprezone gazy medyczne 10 20
Préznia 20 5

e Sprawdzenie mechanicznego dziatania punktow poboru - Powinno sie
zademonstrowa¢ w przypadku kazdego punktu, ze odpowiedni prébnik - koncéwka
wihasciwa dla okreslonych gazdw moze zosta¢ do niego wprowadzona, uchwycona i
zwolniona. Jesli zamontowane jest urzadzenie przeciwdziatajace obracaniu sie, nalezy
sprawdzi¢, czy zatrzymuje ono prébnik w prawidtowym potozeniu.

Sprawdzenie przepustowosci instalacji — ten test powinien by¢ wykonywany na

jednym gazociggu w tym samym czasie. Wszystkie zawory odcinajace powinny byc
otwarte. Nalezy podtaczy¢ zrédto gazu testowego do zrddta zasilania o odpowiedniej

pojemnosci w celu dostarczenia do systemu projektowanego przeptywu na okres :

e kilkunastu minut. System zasilania prézniq powinien by¢ uzywany do testu
gazociggowego systemu prézni;

¢ Proby instalacji kontrolnych i alarmowych - sprawno$¢ wszystkich systeméw
monitoringu i alarmowych powinna zostaC przetestowana we wszystkich mozliwych
roboczych i awaryjnych warunkach pracy.

¢ Przedmuchanie instalacji gazem probnym (azot) — kazda instalacja powinna
zosta¢ oczyszczona gazem prébnym (azotem), by usunaé zanieczyszczenia
czasteczkowe. Wszystkie punkty poboru powinny by¢ otwierane po kolei.

e Probe na obecnos¢ zanieczyszczen stalych w rurociagach instalacji -
wszystkie gazociagi dla sprezonych gazdw medycznych powinny zostac
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przetestowane na obecno$C zanieczyszczen czasteczkowych. Test powinien zostac
przeprowadzony przy uzyciu specjalnego przyrzadu znajdujacego sie na rysunku 1 w
normie PN-EN 737-3, przy przeptywie 150 | / min przez 15 sekund. Filtry ogladane w
dobrym oswietleniu powinny by¢ wolne od zanieczyszczen czasteczkowych.
Napetnienie instalacji wiasciwym rodzajem gazu - kazdy odcinek instalacji
powinien zosta¢ wypetniony swoim okreSlonym gazem a nastepnie z niego
oprdzniony odpowiednig ilos¢ razy w celu usuniecia gazu prébnego. Wszystkie punkty
poboru powinny by¢ otwierane na zmiane, aby upewni¢ sie, ze zadna z sekcji
gazociggu nie pozostaje wypetniona gazem prébnym.

Proba na tozsamos¢ gazu - identyfikacja gazéw powinna zosta¢ przeprowadzona
w kazdym punkcie poboru po napetnieniu instalacji okreSlonym gazem. Powinna
zosta¢ uzyskana pozytywna identyfikacja kazdego gazu medycznego. Powinno sie
uzywac narzedzia, ktdre jest zdolne do dokonania takiej identyfikacji.

Zgodnos$¢ z wymaganiami projektowymi - przed zakryciem gazociggdw powinna
by¢ pokazana zgodno$¢ wszystkich elementéw z wymaganiami projektowymi (np.
rozmiar gazociggow, potozenie koncdwek, regulatoréw cisnienia linii, — jesli sa
zamontowane, oraz zawordw odcinajacych).

Badania odbiorcze zrddet zasilania gazow medycznych - po zakonczeniu robot
montazowych zrédet zasilania instalacji gazdw medycznych obejmuija:
- Sprawdzenie dziatania stacji sprezarek w roboczych i awaryjnych warunkach
pracy zgodnie z instrukcjami dostawcy;
- Sprawdzenie dziatania stacji pomp prozniowych w roboczych i awaryjnych
warunkach pracy zgodnie z instrukcjami dostawcy;
- Sprawdzenie dziatania rozprezalni podtlenku azotu w roboczych i awaryjnych
warunkach pracy zgodnie z instrukcjami dostawcy;
- Sprawdzenie dziatania regulatoréw cisnienia;
- Sprawdzenie dziatania zaworéw bezpieczenstwa;

8.3.3.1. Ogolne warunki testow dla zrodel zasilania - wszystkie zrodta zasilania

powinny by¢ zainstalowane i podtaczone do normalnych i rezerwowych zrédet
energii. Powinna zosta¢ przygotowana specyficzna lista testéw dla wszystkich
systeméw zasilania;

8.3.3.2. Testy funkcjonalne zrodel zasilania - wszystkie potaczenia instalacyjne

8.4.

8.5.

powinny zosta¢ przetestowane na szczelno$¢ przy nominalnym cisnieniu zasilania.
Przewody w stacji sprezarek powinny zosta¢ przetestowane na szczelnos¢ podczas
normalnej pracy. Mniejsze wycieki wykrywalne jako babelki sq dopuszczalne.
Dziatanie i parametry robocze kazdego zrddta zasilania powinny by¢ sprawdzone
zgodnie z listg testdw. Powinno sie wykaza¢ zdolno$¢ kazdego systemu zasilania
do dziatania przy zasilaniu rezerwowym zrodtem energii.

Badania odbiorcze po zakonczeniu montazu instalacji rurociagowych

gazow medycznych i zainstalowaniu punktow poboru oraz zrodet zasilania

nalezy wykonac¢ wg procedur opisanych w Aneksie ,,C” normy PN-EN 737-3.

Protokot z wykonanych badan - z przeprowadzonych badan odbiorczych nalezy
sporzadzi¢ protokdt. Roboty uznaje sie za zgodne z dokumentacjq projektowa i
uzgodnieniami Inspektora nadzoru, jezeli wszystkie pomiary i badania w pkt. 8.4., daty
pozytywne wyniki. Jezeli chociaz jeden punkt badania daje wynik negatywny, instalacje
nie zostang odebrane.
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PODSTAWA PLATNOSCI.

Podstawg pfatnosci jest faktura VAT wystawiona na podstawie protokotu odbioru
robot. Przy dokonywaniu rozliczen obowigzuja postanowienia zawarte w umowie
pomiedzy Zamawiajacym a Wykonawca.

Wykonawca zobowigzany jest wnie$¢ finansowe zabezpieczenie wtasciwego
wykonania umowy na warunkach i w terminach okreslonych w SIWZ.

Przyjmuje sie, ze przed ztozeniem oferty Wykonawca uzyskat wszelkie niezbedne
informacje w omawianym przedmiocie, co do ryzyka, trudnosci i wszelkich innych
okolicznosci, jakie mogq wptyngc lub dotyczy¢ Oferty Przetargowej. Przyjmuje sie, ze
Wykonawca opiera swojq Oferte Przetargowg na danych udostepnionych przez
Zamawiajacego, oraz na wiasnych badaniach i wizjach terenowych, jak wyzej
opisano.

Przyjmuje sie, ze Wykonawca upewnit sie, co do prawidtowosci i kompletnosci Oferty
Przetargowej, a takze uzyskat informacje, konieczne dla wilasciwego wykonania i
uruchomienia obiektu oraz usuniecia usterek.

PRZEPISY ZWIAZANE.

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).

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002r. w sprawie
warunkoéw technicznych, jakim powinny odpowiadaé budynki i ich usytuowanie (Dz.
U. nr 74, poz. 676).

Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 5 sierpnia 1998 r.
w sprawie aprobat i kryteriéw technicznych oraz jednostkowego stosowania wyrobow
budowlanych (Dz. U. nr 107, poz. 679, i z 2002r. Dz. U. nr 8, poz. 71).

Ustawa Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. Z 2004 r, nr 19, poz. 177 z pozniejszymi
Zmianami)

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 02.09.2004 r, ,w sprawie
szczegbtowego zakresu formy dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych
wykonania odbioru robét budowlanych oraz programu funkcjonalno — uzytkowego
(Dz. U. Nr 202 poz. 2072);

Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 31 lipca 1998 r.
W sprawie oceny systemow zgodnosci, wzoru deklaracji zgodnosci oraz sposobu
oznakowania wyrobow budowlanych dopuszczonych do obrotu i powszechnego
stosowania w budownictwie (Dz. U. nr 1113, poz. 728).

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

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki Przestrzennej i Budownictwa z dnia 15 grudnia
1994r. w sprawie rodzajow obiektéw budowlanych, przy ktérych realizacji wymagane
jest ustanowienie inspektora nadzoru inwestorskiego (MP nr 2/95, poz. 28 z
pozniejszymi zmianami);

Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 16 czerwca 2003
r. w sprawie ochrony przeciwpozarowej budynkdw, innych obiektéw budowlanych i
terenéw (Dz. U. nr 121, poz.1138);

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz.
679)
= Zmiany do ustawy:
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= - ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r. 0 zmianie ustawy o systemie
oceny zgodnosci oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2011, Nr
102, poz. 586)

= - ustawa z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia Dz. U. 2011, Nr 113, poz. 657)

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2010r. w sprawie wzoru
znaku CE (Dz. U. 2010, Nr 186, poz. 1252)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010r. w sprawie sposobu
dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. 2010, Nr 202,
poz. 1341)

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011, Nr
16, poz. 74)

e Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993r.

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/EC z dnia 17.05.2006
w sprawie maszyn (Dz.U. L 157/24 z 09.06.2006 r.)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie wymagan jakim

powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i
urzadzenia zakfadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 31 poz. 158).
11. NORMY:
e EN 980:2008
Graphical symbols for use in the labeling of medical devices
e EN 1041:2008
Information supplied by the manufacturer with medical devices
e EN IS0 14971:2009
Medical devises - Application of risk management to medical devices
e ENISO 13485:2003+AC:2009
Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes
e ENISO 11197:2009
Medical supply units
e EN ISO 5359:2008
Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
e EN ISO 19054:2006
Rail systems for supporting medical equipment
e ENISO 7396-1:2007+ A1:2010+A2:2010
Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum
e EN ISO 7396-2:2007
Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems
e EN ISO 10524-1:2006
Pressure regulators for use with medical gases — Part 1: Pressure regulators and
pressure regulators with flow-metering devices
e ENISO 10524-2:2006
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Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold and line pressure
regulators

e EN60601-1:2006 —
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety

e EN 60601-1-2:2007+AC:2010 -
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety -Collateral
standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests
EN ISO 15001:2010

Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen
e ENISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing
e EN 60601-1-6:2010

Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for safety — Collateral
standard: Usability

e EN 13348:2008

Copper and copper alloys. Seamless, round copper tubes for medical gases or
vacuum

e EN 60601-1-8:2007
Medical electrical equipment Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical
systems

e EN 62304:2006 +AC:2008
Medical device software - Software life-cycle processes

e EN 62366:2008
Medical devices - Application of usability engineering to medical devices
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