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G.1.0. WSTEP.
G.1.1. Przedmiot Specyfikaciji.

Przedmiotem Specyfikaciji jest zbiér wymaganh w zakresie sposobu wykonania:
a) dla projektowanych instalacji gazéw medycznych
- tlenu
- sprezonego powietrza medycznego 5 bar
- prézni
Zasilanych z istniejgcych zrédet

w projektowanej ,PRZEBUDOWIE POMIESZCZEN SZPITALNYCH NA POTRZEBY
PRACOWNI BRONCHONAWIGACJI W BUDYNKU DIAGNOSTYCZNO-ZABIEGOWYM
CENTRUM ONKOLOGII IM. F.LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY .”

UL. LROMANOWSKIEJ 2, 85-796 BYDGOSZCZ
DZ. NR 1/25, OBREB 248, BYDGOSZCZ

Specyfikacja obejmuje w szczegolnosci wymagania dotyczgce wiasciwosci materiatéw,
sposobu wykonania i oceny prawidtowosci poszczegodlnych robot instalacyjnych, w tym zrodet
zasilania dla projektowanych instalacji gazéw medycznych oraz sieci tlenu.

W dalszej czeéci opracowania Specyfikacja Techniczna bedzie opisywana skrotem ST.

Okreslenia podane w niniejszej ST sg zgodne z obowigzujgcymi normami oraz
przepisami i oznaczajg:

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

- Wykonaweca - osoba lub organizacja wykonujgca roboty budowlane,

- Wykonanie - wszystkie dziatania przeprowadzane w celu wykonania robot,

- Procedura - dokument zapewniajacy jakosc; 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
technicznym instalacji gazéw medycznych” opisujgce przedmiot i wymagania dla
okreslonego obiektu.

G.1.2. Zakres zastosowania Specyfikaciji.

Specyfikacja stanowi dokument przetargowy i kontraktowy przy zleceniach i realizacji
robot wymienionych, w pkt. G.1.1., i winna by¢ wykorzystana przez Oferentow biorgcych udziat
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego na realizacje instalacji gazow
medycznych zgodnie z zakresem projektu technicznego.

G.1.3. Zakres robét objetych Specyfikacja.
Niniejsza Specyfikacja obejmuje zakres robét branzy instalacji gazow medycznych, okreslonych
w ,Projekcie technicznym instalacji gazow medycznych” w przebudowie pomieszczen na
potrzeby Pracowni Bronchonawigacji w budynku diagnostyczno-zabiegowym  Centrum
Onkologii w Bydgoszczy ul. I. Romanowskiej 2
G.1.4. Ogdélne wymagania dotyczace robot.

Wykonawca robét jest odpowiedzialny za jakos¢ ich wykonania oraz za ich zgodnos¢ z
dokumentacjg projektowg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.
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Wszystkie roboty objete Projektem technicznym nalezy wykona¢ wg ,Warunkow
technicznych wykonania i odbioru robét budowlano - montazowych”, \Wytycznych projektowania
i stosowania instalacji z rur miedzianych” — wydanych przez COBRTI Instal, oraz Polskich Norm,
w szczegolnosci
wg normy PN EN - ISO 7396-1 — ,Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Czes¢ 1:
Rurociaggi dla sprezonych gazéw medycznych i prozni”.

Ponadto roboty objete Projektem nalezy wykonaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
BHP, pod fachowym nadzorem technicznym ze strony Inspektora Nadzoru posiadajgcego
odpowiednie uprawnienia budowlane.

Przyjete rozwigzania materiatowe i systemowe stanowig pogladowy standard techniczny i
ustalajg poziom rozwigzan. Rozwigzania inne niz w projekcie wymagajg uzgodnien z
Projektantem, Inspektorem Nadzoru i przedstawicielem Zamawiajgcego.

Kolejnos¢ robét i organizacja pracy na budowie musi by¢ zgodna z warunkami formalnymi
oraz nie moze obnizac jakosci robét budowlanych.

G.1.4.1. Zgodnos¢ robot z dokumentacjg projektowg i ST.

Dokumentacja projektowa, Specyfikacja Techniczna oraz dodatkowe dokumenty
przekazane Wykonawcy przez Inzyniera stanowig czes¢ umowy (kontraktu), a wymagania
wyszczegolnione choéby w jednym z nich sg obowigzujgce dla Wykonawcy, tak jakby zawarte
byty w catej dokumentac;ji.

Wykonawca nie moze wykorzystywaé btedow lub opuszczeh w Dokumentacji Projektowe;j,
a o ich wykryciu powinien natychmiast powiadomic¢ Inzyniera, ktéry dokona odpowiednich zmian
lub poprawek. W przypadku rozbieznosci, opis wymiarow wazniejszy jest od odczytow ze skali
rysunkéw. Wszystkie wykonane Roboty i dostarczone materiaty bedg zgodne z Dokumentacjg
Projektowg i ST.

Dane okreslone w Dokumentacji projektowej i w ST bedg uwazane za wartosci docelowe,
od ktérych dopuszczalne sg odchylenia w ramach okreslonego przedziatu tolerancji. Cechy
materiatow i elementéw budowli muszg byC¢ jednorodne i wykazywac bliskg zgodnos¢ z
okreslonymi wymaganiami, a rozrzuty tych cech nie mogg przekracza¢ dopuszczalnego
przedziatu toleranciji.

W przypadku, gdy materiaty lub Roboty nie bedg w peini zgodne z Dokumentacjg
Projektowg lub ST i wptynie to na niezadowalajgcg jakos¢ elementu budowli, to takie materiaty
beda niezwtocznie zastgpione innymi, a Roboty rozebrane na koszt wykonawcy.

G.1.4.2. Zabezpieczenie Terenu Budowy

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

G.1.4.3. Ochrona srodowiska w czasie wykonywania robét.

Wykonawca ma obowigzek znaé i stosowaé w czasie prowadzenia robét wszelkie przepisy
dotyczace ochrony $srodowiska naturalnego.

W okresie trwania budowy i wykanczania robot Wykonawca bedzie utrzymywac teren
budowy, podejmowac wszelkie uzasadnione kroki majgce na celu stosowanie sie do przepiséw i
norm dotyczgcych ochrony srodowiska na terenie i wokot terenu budowy oraz bedzie unikac

uszkodzen lub ucigzliwosci dla oséb lub wtasnos$ci spotecznej i innych, a wynikajacych ze
skazenia, hatasu lub innych przyczyn powstatych w nastepstwie jego sposobu dziatania.
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G.1.4.4. Ochrona przeciwpozarowa.

Wykonawca bedzie przestrzegaé przepisy ochrony przeciwpozarowej i utrzymywaé sprawny
sprzet przeciwpozarowy, wymagany przez odpowiednie przepisy.

Materiaty fatwopalne bedg skladowane w sposob zgodny z odpowiednimi przepisami i
zabezpieczone przed dostepem osob trzecich.

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

G.1.4.5. Materialy szkodliwe dla otoczenia.

Materiaty, ktére w sposdb trwaty sg szkodliwe dla otoczenia, nie bedg dopuszczone do
uzycia. Wszelkie materiaty odpadowe uzyte do Robot bedg mialy Swiadectwa dopuszczenia,
wydane przez uprawniong jednostke, jednoznacznie okreslajgce brak szkodliwego
oddziatywania tych materiatéw na srodowisko.

G.1.4.6. Bezpieczenstwo i higiena pracy.

Podczas realizacji robot Wykonawca bedzie przestrzega¢ przepisow dotyczgcych
bezpieczenstwa i higieny pracy, a szczegdlnie zadba, aby personel nie wykonywat pracy w
warunkach niebezpiecznych, szkodliwych dla zdrowia oraz nie spetniajgcych odpowiednich
wymagan sanitarnych.

Wykonawca zapewni i bedzie utrzymywat wszelkie urzgdzenia zabezpieczajgce, socjalne
oraz sprzet i odpowiednig odziez dla ochrony zycia i zdrowia 0s6b 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 podlegajg odrebnej zaptacie i sg uwzglednione w cenie umownej.

G.2. MATERIALY.
G.2.1. Ogdélne wymagania dotyczace materiatow.

G.2.1.1.  Wszystkie materiaty zastosowane do realizacji robét powinny odpowiadac, co do
jakoéci wymogom wyroboéw dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownictwie, okreslonym
w art. 10 ustawy Prawo budowlane, wymaganiom Projektu Wykonawczego i Przedmiaru robat,
wymaganiom specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia —SIZW, i przyjetym w ofercie
rozwigzaniom technicznym. Na kazde zgdanie Zamawiajgcego (Inspektora nadzoru)
Wykonawca obowigzany jest okaza¢ w stosunku do wskazanych materiatéw: certyfikat na znak
bezpieczenstwa, deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci z Polskg Norma lub aprobatg
techniczna.

Wszystkie materiaty i urzgdzenia uzyte do wykonania instalacji gazéw medycznych muszg
posiadac¢ swiadectwa 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 zatgcznikach do tych dokumentéw.

G.2.1.1.1. Instalacje gazow medycznych — rurociagi.

Do wykonania projektowanych instalacji nalezy uzyé wytgcznie rur miedzianych typu SF —
Cu (R290)

wg PN-EN 13348 ,Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych lub prozni”.
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Kazda rura powinna by¢ na obu kohcach zatkana kapturkiem, korkiem lub w inny sposaob,
aby zachowac czysto$¢ powierzchni wewnetrznej w normalnych warunkach transportu i
magazynowania.

Rury nalezy tgczy¢ przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa LS 45 (L-AG 45Sn), przy
zastosowaniu odpowiednich zigczek i ksztattek miedzianych. W trakcie lutowania twardego
taczone rurociggi musza by¢ ptukane od wewnatrz gazem ostonowym.

G.2.1.1.2. Instalacje gazow medycznych — armatura.

W instalacjach gazéw medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni, sprezonego powietrza
medycznego, podtlenku azotu, dwutlenku wegla i odciggu gazéw poanestetycznych, nalezy
stosowac¢ armature wykonang z mosigdzu o zawartosci miedzi minimum 58 % - MO58. .
Materiaty zastosowane do produkcji armatury powinny spetnia¢ kryteria okreslone w normie EN
ISO 15001. Zawory do tlenu powinny posiada¢ atest na zgodnos¢ z tlenem.

Zastosowane zawory kulowe, petnoprzelotowe, powinny mieé srednice nominalne jak
Srednice przewoddw, na ktorych bedg 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 tgczy¢ z przewodami instalacji za pomocg srubunkdéw.

Uwaga 1: wszystkie materiaty uzyte przy wykonywania instalacji gazow medycznych
powinny by¢ odporne na korozje oraz posiada¢ zgodnos¢ z tlenem. Przez zgodno$¢ z tlenem
nalezy rozumiec¢ palnos¢ i tatwos¢ zaptonu. Wszystkie materiaty powinny by¢ odporne na zapton
w trakcie adiabatycznego sprezania tlenu.

Uwaga 2: wszystkie elementy instalacji gazéw medycznych majgce bezposredni kontakt
z butlami ze sprezonym tlenem, podtlenkiem azotu, dwutlenkiem wegla powinny wytrzymaé
cisnienie 1,5 razy wyzsze od cisnienia w butli przez 15 minut.

G.2.1.2. Zrédta uzyskania materiatow.

Przed zaplanowanym wykorzystaniem jakichkolwiek materiatdw przeznaczonych do robét
Wykonawca przedstawi szczegotowe informacje dotyczgce proponowanego zrodta zamawiania
tych materiatéw i odpowiednie atesty, aprobaty techniczne, swiadectwa dopuszczenia itp. oraz
probki do zatwierdzenia przez Zamawiajgcego

G.2.1.3. Materialy nie odpowiadajgce wymaganiom.

Materiaty nie odpowiadajgce wymaganiom zostang przez Wykonawce wywiezione z
terenu budowy.

Kazdy rodzaj robét, w ktérym znajdg sie niezbadane i nie zaakceptowane materiaty,
Wykonawca wykonuje na wiasne ryzyko, liczagc sie z jego nie przyjeciem i nie zaptaceniem.

G.2.1.4. Przechowywanie i sktadowanie materiatow.

Wykonawca zadba, aby tymczasowo sktadowane materiatly, do czasu, gdy bedg one
potrzebne do robot, byly zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, zachowaly swojg jakosc i
byty dostepne do kontroli przez Inzyniera.

Miejsca czasowego skiadowania materialtdw uzgodnione z Inzynierem organizuje
Wykonawca.

G.2.1.5. Wariantowe stosowanie materiatéw.

Jesli dokumentacja projektowa lub ST przewidujg mozliwo$¢ wariantowego zastosowania
rodzaju materiatu w wykonywanych robotach, Wykonawca powiadomi Zamawiajgcego o swoim
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zamiarze przed uzyciem materiatu. Wybrany i zaakceptowany rodzaj materiatu nie moze
by¢ pozniej zmieniany bez zgody Zamawiajgcego.

G.3. SPRZET.

Wykonawca jest zobowigzany do uzywania jedynie takiego sprzetu, ktéry nie spowoduje
niekorzystnego wpltywu na jakos¢ wykonywanych robot. Sprzet uzywany do robét powinien byé
zgodny z projektem organizacji robét, zaakceptowanym przez Zamawiajgcego; w przypadku
braku ustaleh w takich dokumentach sprzet powinien by¢ uzgodniony i zaakceptowany przez
Zamawiajgcego.

Sprzet bedgcy wilasnoscia Wykonawcy lub wynajety do wykonania robét ma byc¢
utrzymywany w dobrym stanie i gotowosci do pracy. Bedzie on zgodny z normami ochrony
srodowiska i przepisami dotyczacymi jego uzytkowania, a Wykonawca dostarczy
Zamawiajgcemu kopie dokumentéw potwierdzajgcych dopuszczenie sprzetu do uzytkowania,
tam gdzie jest to wymagane przepisami.

Jakikolwiek sprzet, maszyny, urzadzenia i narzedzia nie gwarantujgce zachowania
warunkéw umowy, zostang przez Zamawiajgcego zdyskwalifikowane i niedopuszczone do
robot.

Dotyczy to miedzy innymi takich uzywanych w trakcie robét instalacyjnych narzedzi jak:
o Elektronarzedzia;
e Obcinarki krgzkowe;
o Zestawy spawalnicze;
e Kalibrowniki;

Do wykonania robét nalezy zastosowac sprzet i maszyny wtasciwe dla danego rodzaju
robot, przy uwzglednieniu przecietnej organizacji pracy. Nakfady pracy sprzetu winny wynikac z
katalogéw naktadow rzeczowych, z uwzglednieniem zatozen ogdlnych i szczegotowych.

G.4. TRANSPORT.

Wykonawca jest zobowigzany do stosowania jedynie takich srodkéw transportu, ktére nie
wptyng niekorzystnie na jakos¢ wykonywanych robét i wiasciwosci przewozonych materiatow.

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

G.5. WYKONANIE ROBOT.

G.5.1. Szczegotowy opis robot.

G.5.1.1. Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robét zgodnie z umowa oraz za jakosé
zastosowanych materiatdw i wykonywanych robét, za ich zgodnos¢ z dokumentacjg projektowa,

wymaganiami ST, projektu organizacji robo6t oraz poleceniami Zamawiajgcego.

G.5.1.2. Zakres robot obejmuje wykonanie:
a) instalacja gazéw medycznych tj.:

e tlenu
sprezonego powietrz,
o proézni

zasilanych z istniejgcych zrodet szpital
b) sygnalizacje zrédet zasilania gazow medycznych,
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w projektowanej Przebudowie pomieszczen na potrzeby Pracowni Bronchonawigacji w budynku
diagnostyczno-zabiegowym Centrum Onkologii w Bydgoszczy
Specyfikacja obejmuje w szczegdlnosci wymagania dotyczgce wiasciwosci materiatdw,
sposobu wykonania i oceny prawidlowosci poszczegolnych robot instalacyjnych, dla
projektowanych instalacji gazéw medycznych.
W szczegdlnosci wykonywanie robot instalacyjnych w  zakresie instalacji gazow
medycznych obejmuje:
- Prowadzenie i tgczenie przewodow instalacji;
- Mocowania przewodow instalacji;
- Montaz armatury;
- Prowadzenie przewoddéw przez przegrody budowlane;
- Czyszczenie rurociggow;
- Znakowanie rurociggéw;
- Uziemienie instalaciji;
- Regulacje instalacji;

G.5.1.3.1. Instalacje gazéw medycznych — rurociggi.

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

o Z wyjatkiem potgczen gwintowanych uzywanych do takich czesci jak zawory odcinajace,
regulatory cisnienia lub koncowki lub plastycznych materiatdw uzywanych w systemach
prézni, wszystkie potgczenia gazociggow powinny byé spawane lub lutowane na twardo.

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

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

o Przewody instalacji powinny by¢ chronione przed uszkodzeniami fizycznymi, na przyktad
uszkodzeniami, ktéore mogg spowodowac ruchy przenosnego wyposazenia, takiego jak
wozKi, nosze i ciezaréwki, w korytarzach i innych miejscach.

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

o Uszkodzenia moggce powstawac na skutek kontaktu z materiatami powodujgcymi korozje
powinny zosta¢ zminimalizowane poprzez uzycie nieprzepuszczalnych niemetalicznych

o materiatow potgczonych z zewnetrzng powierzchnig rurociggu w miejscach, gdzie taki
kontakt moze sie zdarzyé.

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

o Przewody instalacji powinny by¢é mocowane do $cian lub stropéw z zachowaniem
podanych ponizej odlegtosci miedzy wspornikami. Rurociagi powinny by¢ odizolowane od
podpdr i uchwytow, szczegdlnie wykonanych z metali tworzgcych z miedzig ogniwa
galwaniczne.

o Podpory powinny zapewnic, ze gazocigg nie zmieni przypadkowo swojego potozenia.

o Podpory powinny by¢ z materiatu odpornego na korozje, ewentualnie powinny by¢
zabezpieczone przed korozjg. Powinno sie je chroni¢ takze przed korozjg elektrolityczng.

o W miejscach, gdzie gazociggi przecinajg sie z przewodami elektrycznymi, gazociggi
powinny by¢ podpierane w poblizu kabli.

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



INWESTOR: CENTRUM ONKOLOGI!I IM. F. LUKASZCZYKA 9
UL. | .ROMANOWSKIEJ 2; 85-796 BYDGOSZCZ
OBIEKT : ul. | .Romanowskiej 2 ; 85-796 Bydgoszcz
DZ. NR 1/25, OBREB 248, Bydgoszcz

INWESTYCJA:

PRZEBUDOWA POMIESZCZEN NA POTRZEBY PRACOWNI BRONCHONAWIGACJI W BUDYNKU

DIAGNOSTYCZNO-ZABIEGOWYM

o Gazociagi nie powinny by¢ uzywane jako podpory innych gazociggéw albo przewodéw
lub by¢ przez nie podpierane.

Zalecane odlegtosci pomiedzy wspornikami miedzianych rurociggéw 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

G.5.1.3.2. Instalacje gazow medycznych — armatura — zawory odcinajgce.

W instalacjach gazéw medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni, sprezonego powietrza
medycznego, podtlenku azotu i odciggu gazéw poanestetycznych, nalezy stosowaé
armature wykonang z mosigdzu o zawartosci miedzi minimum 58 % - MO58.
Zastosowane zawory kulowe, petnoprzelotowe, powinny mie¢ srednice nominalne jak
Srednice przewoddw, na ktorych bedg zainstalowane. Kula i trzpien powinny by¢
uszczelnione PTFE (teflonem). Zawory w wykonaniu na ci$nienie nominalne 2,5 MPa
(PN 25). Zawory powinny by¢ gwintowane i nalezy je fgczy¢ z przewodami instalacji za
pomocg srubunkdw.

Materiaty zastosowane do produkcji armatury powinny spetniaé kryteria okreslone w
normie EN ISO 15001. Zawory do tlenu i podtlenku azotu powinny posiadac¢ atest na
zgodnosc z tlenem.

Wszystkie zawory odcinajgce powinny by¢ zainstalowane w taki sposob, aby tatwo
byto dostrzegalne przez obserwacje czy zawdr 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 1: Wszystkie zainstalowane zawory odcinajgce powinny byé normalnie otwarte i

obstugiwane tylko przez personel roboczy i naprawczy i powinny by¢
niedostepne dla os6b niepowotanych. Zamkniecie zaworéw dozwolone jest
jedynie w sytuacja awaryjnych.

UWAGA 2: wszystkie materialy uzyte przy wykonywania instalacji gazéw medycznych powinny

by¢ odporne na korozje oraz posiada¢ zgodnos¢ z tlenem. Przez zgodnosc¢ z tlenem
nalezy rozumie¢ palnos¢ i tatwosé zaptonu. Wszystkie materialy powinny by¢
odporne na zapton w trakcie adiabatycznego sprezania tlenu.

G.5.1.3.3. Instalacje gazéw medycznych — oznakowanie rurociggéw.

Przewody instalacji powinny by¢ trwale oznakowane nazwg gazu (i / lub symbolem) w
poblizu zaworéw odcinajgcych, na skrzyzowaniach i zmianach kierunku, przed i za
Scianami i przepierzeniami itd. w przedziatach nie wiekszych niz 10 metrow oraz w
poblizu kohcowek. Takie oznakowanie moze byC wykonane np. z metalowych
tabliczek, za pomocg szablondéw, naklejek lub trwatymi markerami.
Oznakowanie powinno by¢:

a) Pisane literami nie mniejszymi niz 6 mm;
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b) Pofgczone z nazwg i / lub symbolem gazu i czytelne wzdtuz osi dtugosci
gazociggu;
c) Zawiera¢ strzatki wskazujgce kierunek przeptywu.

o Oznakowanie przewodow instalacji powinno zosta¢ wykonane na catej jego diugosci,
powinno by¢ zgodne z EN ISO 5359 i powinno by¢ trwate.

G.5.2. Obowiazki Wykonawcy.

G.5.2.1. Wykonawca obowigzany jest przedstawi¢ Inspektorowi Nadzoru do akceptacji
wszystkie rozwigzania robocze. Wykonawca ma prawo proponowac zastosowanie
innych niz specyfikowanych w projekcie materiatow i technologii, pod warunkiem, ze
bedg one réwnorzedne pod wzgledem jakosci i parametréw technicznych. Wszystkie
ewentualne odstepstwa od dokumentacji i Specyfikacji muszg zosta¢ uzgodnione przez
Gt. Projektanta.

G.5.2.2. Wykonawca ma obowigzek wykona¢ roboty i uruchomi¢ urzgdzenia, oraz usungc
wszelkie usterki i defekty z nalezytg starannoscig i pilnoscig, zgodnie z postanowieniami
projektu umowy, stanowigcej zatgcznik do SIWZ.

G.5.2.3. Wykonawca jest zobowigzany do wspotpracy i koordynacji robét z innymi wykonawcami
wytonionymi w odrebnych postepowaniach przetargowych obejmujgcych pozostate
roboty budowlane, az do catkowitego ukohczenia obiektu, umozliwiajgcego jego
przekazanie do uzytkowania.

G.5.24. Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy prowadzenie dokumentacji budowy i
przygotowanie oraz przekazanie dokumentacji powykonawczej w jednym egzemplarzu
Zamawiajgcemu.

G.6. KONTROLA JAKOSCI ROBOT.
G.6.1. Obowiagzki Wykonawcy.

G.6.1.1. Do obowigzkéow Wykonawcy nalezy opracowanie i przedstawienie do aprobaty
Zamawiajgcego programu zapewnienia jakosci (PZJ), w ktérym przedstawi on
zamierzony sposéb wykonywania robot, mozliwosci techniczne, kadrowe i organizacyjne
gwarantujgce wykonanie robdét zgodnie z dokumentacjg projektowg, SST oraz
poleceniami i ustaleniami przekazanymi przez Inzyniera.

G.6.1.2. Wykonawca jest odpowiedzialny za petna kontrole robét i jakosci materiatéw.
G.6.2. Zastosowane materiaty.

G.6.2.1. Inspektor nadzoru moze dopusci¢ do uzycia tyko te materiaty, ktére posiadaja:

Certyfikat na znak bezpieczenstwa;

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

° Produkty przemystowe muszg posiada¢ ww. dokumenty wydane przez producenta,
a w razie potrzeby poparte wynikami badan wykonanych przez niego. Kopie
wynikow tych badan bedg dostarczone przez Wykonawce Zamawiajgcemu.
Jakiekolwiek materiaty, ktére nie spetniajg tych wymagan bedg odrzucone.
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G.6.3. Dziennik budowy.

G.6.3.1. Dziennik budowy jest wymaganym dokumentem prawnym obowigzujgcym
Zamawiajgcego i Wykonawce w okresie od przekazania Wykonawcy terenu budowy do
konca okresu gwarancyjnego. Odpowiedzialnos¢ za prowadzenie dziennika budowy
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami spoczywa na Wykonawcy.

G.6.3.2. Zapisy w dzienniku budowy bedg dokonywane na biezgco i bedg dotyczy¢ przebiegu
robot, stanu bezpieczenstwa ludzi i mienia oraz technicznej i gospodarczej strony
budowy.

G.6.3.3. Kazdy zapis w dzienniku budowy bedzie opatrzony datg jego dokonania, podpisem
osoby, ktora dokonata zapisu, z podaniem jej imienia i nazwiska oraz stanowiska
stuzbowego. Zapisy bedg czytelne, dokonane trwatg technikg, w porzadku
chronologicznym, bezposrednio jeden pod drugim, bez przerw.

G.6.3.4.Zatgczone do dziennika budowy protokoty i inne dokumenty bedg oznaczone kolejnym
numerem zatgcznika i opatrzone datg i podpisem Wykonawcy i Inzyniera.

G.7. OBMIAR ROBOT.

G.7.1. Obmiar robot bedzie okresla¢ faktyczny zakres wykonywanych robét zgodnie z
dokumentacjg projektowg i ST, w jednostkach ustalonych w przedmiarze i kosztorysie.

G.7.2. Jednostkg obmiaru rurociggdéw oraz elementéw instalacji jest sztuka oraz mb liczony po
0si rurociggu.

G.7.3. Obmiaru rob6t dokonuje Wykonawca po pisemnym powiadomieniu Zamawiajgcego o
zakresie obmierzanych robét i terminie obmiaru, co najmniej na 3 dni przed tym
terminem.

G.7.4. Wyniki obmiaru bedg wpisane do ksiegi obmiaru.

G.7.5. 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 robo6t zgodnie z dokumentacjg. Btedne dane
zostang poprawione wedtug instrukcji Inzyniera na pismie.

G.7.6. Obmiar gotowych Robét bedzie przeprowadzony z czestoscia wymagang do celu
miesiecznej ptatnosci na rzecz Wykonawcy lub w innym czasie okreslonym w umowie
lub oczekiwanym przez Wykonawce i Inzyniera.

G.7.7. llosci robot podane w Przedmiarach robét zostaty wyliczone na podstawie Projektu
Wykonawczego i uzgodnionego zakresu robét do wykonania, w ramach niniejszego
postepowania przetargowego.

G.7.8. Rozliczenia robét nastepowac winny w rozbiciu na wykonane i odebrane elementy robat,
zgodnie z projektem umowy stanowigcym zatgcznik do SIWZ.

G.7.9. Ogodlne zasady obmiaru robot okreslajg zatozenia ogdlne i szczegdétowe do katalogow,
oraz jednostki obmiaru podane w poszczegolnych tablicach.

G.8. ODBIOR ROBOT.
G.8.1. Etapy odbioru robét.

G.8.1.1. W zaleznosci od ustalen odpowiednich SST, roboty podlegajg nastepujacym etapom

odbioru:

o Odbiorowi robot zanikajgcych i ulegajgcych zakryciu,
° Odbiorowi czesciowemu,

. Odbiorowi kornicowemu,

° Odbiorowi pogwarancyjnemu.
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G.8.1.2. Odbiér robdt zanikajgcych i ulegajgcych zakryciu.

Odbidr robot zanikajgeych i ulegajgcych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci
wykonywanych robdt, ktére w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu.

Odbior robét zanikajgcych i ulegajgcych zakryciu bedzie dokonany w czasie
umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez hamowania ogoélnego postepu
robot.

Odbioru roboét dokonuje Zamawiajacy.

Gotowos¢ danej czesci robot do odbioru zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika
budowy i jednoczesnym powiadomieniem Zamawiajgcego. Odbiér bedzie przeprowadzony
zgodnie niezwtocznie, jednak nie pozniej niz w ciggu 3 dni od daty zgtoszenia wpisem do
Dziennika Budowy i powiadomienia o tym fakcie Inzyniera.

Jakosé i ilos¢ robdt ulegajgcych zakryciu ocenia Inzynier na podstawie dokumentow
zawierajgcych komplet wynikdw badan laboratoryjnych i w oparciu o przeprowadzone pomiary,
w konfrontacji z dokumentacjg projektowg, SST i uprzednimi ustaleniami.

G.8.1.3. Odbior czgsciowy.

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

G.8.1.4. Odbior koncowy robot.

Catkowite zakonczenie robét oraz gotowo$¢é do odbioru kohcowego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwtocznym powiadomieniem
na pismie o tym fakcie Zamawiajgcego.

Odbidr koncowy robot nastgpi w terminie ustalonym w dokumentach umowy, liczac od
dnia potwierdzenia przez Zamawiajgcego zakonczenia robét i przyjecia dokumentéw, o ktérych
mowa ponize;.

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

W toku odbioru koncowego robét komisja zapozna sie z realizacjg ustalen przyjetych w
trakcie odbioréw robdét zanikajgcych i ulegajgcych zakryciu, zwltaszcza w zakresie wykonania
robét uzupetniajgcych i robot poprawkowych.

W przypadkach niewykonania wyznaczonych robét poprawkowych Ilub robét
uzupetniajgcych w warstwie Scieralnej lub robotach wykonczeniowych, komisja przerwie swoje
czynnosci i ustali nowy termin odbioru kohcowego.

G.8.2. Termin zakonczenia roboét.

G.8.2.1. Zamawiajgcy wyznacza termin i rozpoczyna odbiér przedmiotu odbioru zgodnie z
warunkami zawartymi w projekcie umowy stanowigcym zatgcznik do SIWZ.

G.8.3. Badania odbiorcze.
G.8.3.1. Badania odbiorcze — testy po zakonczeniu montazu instalacji rurociggowych
gazow medycznych i zainstalowaniu punktoéw poboru obejmuija:
- Probe cisnieniowa;
- Prbébe szczelnosci;
- Kontrole zawordéw odcinajacych;
- Kontrole podwieszen uchwytéw i wspornikéw;
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- Kontrole oznakowania rurociggéw;

- Kontrole uziemienia instalaciji;

- Prébe na obecnosé potgczen krzyzowych;

- Prbébe na obecnosé przeszkdd w przeptywie;

- Badanie lub sprawdzanie wydajnosci systemu;

- Badanie zaworéw nadmiarowych;

- Probe na obecnos$¢ zanieczyszczen statych w rurociggach instalacj;
- Napetnienie instalacji wtasciwym rodzajem gazu;

- Prébe na tozsamos¢ gazu;

- Préby instalacji kontrolnych i alarmowych;

- Prébe na obecnos¢ zanieczyszczeh statych w rurociggach instalacj;

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

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

Préba szczelnosci - spadek ciSnienia podczas testu trwajgcego od 2 do 4 godzin
powinien by¢é mniejszy niz 0,025% / h. Spadek cisnienia powinien by¢ neutralizowany
poprzez zmiany temperatury zgodnie z prawami gazu doskonatego. Cidnienie testowe
powinno by¢ 1,5 razy wieksze od nominalnego cisnienia roboczego w przypadku
gazociggéw sprezonych gazow medycznych, albo réwne 500 kPa w przypadku
gazociggdéw prozni.

Kontrola zaworéw odcinajacych — wszystkie zawory odcinajgce powinny zostac
sprawdzone ze wzgledu na prawidtowos$¢ dziatania, oznaczenia oraz czy kontrolujg tylko
te kohcowki, ktore

majg obstugiwaé wedtug projektu. Dla odcinka instalacji znajdujgcego sie powyzej
zamknietego zaworu testowanego przy nominalnym cisnieniu roboczym, przy obnizeniu
cid$nienia w instalacji bedacej ponizej, do 100 kPa i wszystkich koncdéwkach znajdujacych
sie ponizej zamknietych, wzrost cisnienia po okresie 15 minut nie powinien przekroczyé
5 kPa.

Kontrola oznaczen i podwieszen uchwytéw i wspornikdw - oznaczenia i podpory
przewodow instalacji gazow medycznych powinny by¢ zgodne z punktem 5.1.3.1.

Sprawdzenie przepustowosci instalacji — ten test powinien by¢ wykonywany na
jednym gazociggu w tym samym czasie. Wszystkie zawory odcinajgce powinny byc¢
otwarte. Nalezy podtgczyé zrodio gazu testowego do zrédita zasilania o odpowiednigj
pojemnosci w celu dostarczenia do systemu projektowanego przeptywu na okres
kilkunastu minut. System =zasilania préznig powinien by¢ uzywany do testu
gazociggowego systemu prozni;

Préby instalacji kontrolnych i alarmowych - sprawnos¢ wszystkich systemoéw
monitoringu i alarmowych powinna zosta¢ przetestowana we wszystkich mozliwych
roboczych i awaryjnych warunkach pracy.

G.8.4. Protokét z wykonanych badan.

G.8.4.1. Z przeprowadzonych badan odbiorczych nalezy sporzadzi¢ protokét. Roboty uznaje sie

za zgodne z dokumentacjg 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.

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



INWESTOR: CENTRUM ONKOLOGII IM. F. tUKASZCZYKA 14

UL. | .ROMANOWSKIEJ 2; 85-796 BYDGOSZCZ

OBIEKT : ul. | .Romanowskiej 2 ; 85-796 Bydgoszcz
DZ. NR 1/25, OBREB 248, Bydgoszcz

INWESTYCJA: PRZEBUDOWA POMIESZCZEN NA POTRZEBY PRACOWNI BRONCHONAWIGACJI W BUDYNKU
DIAGNOSTYCZNO-ZABIEGOWYM

G.9.

G.91.

G.9.2.

G.9.3.

G.94.

PODSTAWA PLATNOSCI.

Podstawg pfatnosci jest faktura VAT wystawiona na podstawie protokotu odbioru robét.
Przy dokonywaniu rozliczen obowigzujg postanowienia zawarte w umowie pomiedzy
Zamawiajgcym a Wykonawca.

Wykonawca zobowigzany jest wnies¢ 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 mogg wplynaé lub dotyczyé Oferty Przetargowej. Przyjmuje sig, ze
Wykonawca opiera swojg Oferte Przetargowg na danych udostepnionych przez
Zamawiajgcego, 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 witasciwego wykonania i
uruchomienia obiektu oraz usuniecia usterek.
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G.10. PRZEPISY ZWIAZANE.

Przepisy dotyczace urzadzen medycznych 2017/745

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EEC,

- Ustawa z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
-Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych

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

-Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteriéw raportowania
zdarzeh z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatania z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdw,

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci opfat za
zgtoszenie dotyczgce wyrobow oraz wysokosci opfat za ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa
wolnej sprzedazy

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie dokonywania zgtoszen i
powiadomien dotyczgcych wyrobow

1.Manual on borderline and classification in the community regulatory framework for medical
devices - Version 1.22 (05-2019)

(Podrecznik dotyczacy pogranicza i klasyfikacji we wspdélnotowych ramach regulacyjnych
dotyczgcych wyrobéw medycznych Wersja 1.11 (05-2019))

2. MEDDEV 2.7.1 rev. 4 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and Notified Bodies
under Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

(MEDDEYV 2.7.1 wer. 4 Ocena kliniczna: przewodnik dla producentéw i jednostek
notyfikowanych na mocy dyrektyw 93/42/EWG i 90/385/EWG)

3.MEDDEYV 2.1/6 Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used
in healthcare within the regulatory framework of medical devices

(MEDDEV 2.1/6 Wytyczne dotyczgce kwalifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania
uzywanego w opiece zdrowotnej w ramach regulacyjnych dotyczgcych wyrobéw medycznych)
4. MEDDEYV 2.4/1 rev.9 Guidelines relating to the application of the council directive 93/42/EEC
on medical devices

(MEDDEYV 2.4/1 rev.9 Wytyczne dotyczgce stosowania dyrektywy rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych)

5. MEDDEYV 2.12/1 rev.8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System

(MEDDEYV 2.12/1 rev.8 Wytyczne dotyczgce systemu monitorowania wyroboéw medycznych)

6. MEDDEV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up studies. A guide for manufacturers and
notified bodies

(MEDDEYV 2.12/2 rev.2 Badania kliniczne po wprowadzeniu na rynek. Przewodnik dla
producentow i jednostek notyfikowanych)

7. Recommendation NB-MED/2.5.1/Rec5_rev4 Technical Documentation

(Zalecenie NB-MED/2.5.1/Rec5_rev4 Dokumentacja techniczna)

8. Recommendation NB-MED/2.12/Rec1_rev11 Post-Marketing Surveillance (PMS)

post market/production

(Zalecenie NB-MED/2.12/Rec1_rev11 Nadzér po wprowadzeniu do obrotu (PMS)
postmarket/produkcja)

9. Recommendation NB-MED/2.7/Rec3 rev5 Evaluation of clinical data

(Zalecenie NB-MED/2.7/Rec3_rev5 Ocena danych klinicznych)
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10. Recommendation NB-MED/2.2/Rec4 rev5 Software and Medical Devices
(Zalecenie NB-MED/2.2/Rec4_rev5 Oprogramowanie i urzagdzenia medyczne)

11. COMMISSION REGULATION (EU) No 207/2012 of 9 March 2012 on electronic instructions
for use of medical devices

(ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie
elektronicznych instrukcji uzytkowania wyrobow medycznych)

Lista norm stosowanych w ocenie zgodnosci wyrobu SRGM z wymaganiami
Rozporzadzenia MDR 2017 /745

-ENISO 13485:2016 EN ISO 13485:2016/A11:2021
Wyroby Medyczne. Systemy Zarzgdzania Jakoscig. Wymagania do celdw przepiséw prawnych
- ENISO 14971:2019 EN ISO 14971:2019/A11:2021
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
- EN ISO 9170-1:2020
Punkty poboru dla systemdw rurociggowych gazéw medycznych -- Czes$¢ 1: Punkty poboru
sprezonych gazéw medycznych i prézni
-EN ISO 9170-2:2008
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych -- Czesé 2: Punkty poboru
do
systemow odciggu gazow anestetycznych
- EN ISO 7396-1:2016, EN I1SO 7396-1:2016/A1:2019
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych
gazow medycznych i prézni,
- EN ISO 7396-2:2007 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 2: Systemy
wyrzutowe odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne ,
- EN-ISO15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
- ENISO 20471:2021 Wyroby medyczne — Informacje dostarczone przez Wytwoérce
- EN 13348:2016 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych lub prézni
- EN 60601-1:2006 EN 60601-1:2006/A1:2013, A12:2014; A2:2021
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1: Ogdlne wymagania. Bezpieczenstwa
-EN 60601-1-2:2015 EN 60601-1-2:2015/A1:2021
Elektryczne urzgdzenia medyczne -- Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych -- Norma uzupetniajgca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -- Wymagania i badania
-EN 60601-1-6:2010 EN 60601-1-6:2010/A1:2015, A2:2021
Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc
- EN 62366:2015-1 EN 62366-1:2015/A1:2020
Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzen medycznych . - -
EN 60601-1-8:2007 EN 60601-1-8:2007/AC:2010, A2:2021
Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 1-8: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa — Norma
uzupetniajgca: Ogoélne wymagania, badania i wytyczne dotyczgce systemow alarmowych w
medycznych urzgdzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych
- EN ISO 11197:2019 Jednostki zaopatrzenia medycznego
-EN 1SO 109993-1:2020 Biologiczna ocean wyrobéw medycznych- Cze$¢ 1: Ocena | badanie w
procesie zarzadzania ryzykiem
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-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezjologiczne | respiratory- Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem

-EN 1S0O10524-2:2019 Redukcja ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi -czes¢
2:Reduktory cisnienia panelu rodzielczego i reduktory cisniania linii gazowych

-EN ISO 5359:2014 EN ISO 5359: 2014/A1:2017

Urzadzenia do anestezji | oddychania — Zespoty wezy niskocisnieniowych do gazéw
medycznych

Pozostate

- PN-EN ISO 15223-1:2022-01

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
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