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KODY ROBOT BUDOWLANYCH WG NUMERYCZNEGO SLOWNIKA
GLOWNEGO WSPOLNEGO SLOWNIKA ZAMOWIEN (CPV)

Zakres prac projektowych

71320000-7 Ustugi inzynieryjne w zakresie projektowania

74843000-0 Ustugi towarzyszace ustugom projektowym

Roboty budowlane w zakresie budynkéw.

45215140-0 Roboty budowlane w zakresie obiektow szpitalnych.
Roboty w zakresie instalacji elektrycznych

45310000-3 Roboty w zakresie instalacji elektrycznych

45316000-5 Instalowanie systemow oswietleniowych i sygnalizacyjnych
Hydraulika i roboty sanitarne

45333000-0 Roboty instalacyjne gazowe

45331200-8 Instalowanie urzadzen wentylacyjnych i klimatyzacyjnych.

Kod numeryczny sklada si¢ z 8 cyfr, podzielonych w nast¢pujacy sposob:
pierwsze dwie cyfry okreslaja dziaty (XX000000-Y)

pierwsze trzy cyfry okreslaja grupy (XXX00000-Y)

pierwsze cztery cyfry okreslajg klasy (XXXX0000-Y)

pierwsze pie¢ cyfr okreslaja kategorie (XXXXX000-Y)

Kazda z ostatnich trzech cyfr zapewnia wigkszy stopien precyzji w ramach kazdej
kategorii.

Dziewiata cyfra stuzy do zweryfikowania poprzednich cyfr.
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1. DANE EWIDENCYJNE.

1.1 Nazwa nadana zamoéwieniu przez Zamawiajacego:

ZADANIE NR Il - PRZEBUDOWA MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ

W BUDYNKU M1 KRAKOWSKIEGO SZPITALA SPECJALISTYCZNEGO

IM. SW. JANA PAWLA II W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80,

W RAMACH TRZECH ZADAN INWESTYCYJNYCH ZAPLANOWANYCH DO
REALIZACJI W OBIEKTACH MEDYCZNYCH KRAKOWSKIEGO SZPITALA
SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWEA II W KRAKOWIE.

Bedace przedmiotem niniejszego PFU zadanie inwestycyjne nr 1l obejmuje:

e demontaz urzadzen technologicznych oraz orurowania istniejagcej maszynowni
prézni medycznej;

e demontaz instalacji elektrycznych;

e demontaz urzadzen wentylacyjnych i klimatyzacyjnych oraz kanatéw wentylacji
mechanicznej;

e wykonanie niezb¢dnych robot budowlanych w pomieszczeniu przebudowanej
maszynowni prozni medycznej po demontazach urzadzen oraz instalacji;

e przebudowe 1 dostosowanie do nowych wymagan, instalacji elektrycznej w
pomieszczeniu maszynowni prozni medycznej;

e zabudowe¢ wurzadzen technologicznych, armatury oraz orurowania nowej
maszynowni prozni medycznej;

e wykonanie zasilania i1 okablowania systemu alarméw eksploatacyjnych
monitoringu i wizualizacji przebudowywanej maszynowni prozni medycznej;

e wykonanie skutecznej wentylacji mechanicznej pomieszczenia przebudowanej
maszynowni prozni medycznej;

e uruchomienie 1 oddanie do Uzytkowania przebudowane; maszynowni prozni
medycznej;

1.2 Adres obiektu budowlanego.
SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. JANA PAWLA II

UL. PRADNICKA 80, 31-202 KRAKOW, DZIALKA NR EW. 50/18, K-44
KROWODRZA, IDENTYFIKATOR DZIALKI: 126102 9.044.50/18.

1.3 Nazwa i adres Inwestora.

KRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. JANA PAWEA 11
UL. PRADNICKA 80, 31-202 KRAKOW

1.4 Jednostka projektowania.
PRACOWNIA PROJEKTOW ANDRZE] KOMISARZ,

OS. SIENKIEWICZA 1/3,
32-020 WIELICZKA
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2.

PODSTAWA OPRACOWANIA

Wytyczne programowe i uzgodnienia z Inwestorem;

Wizja lokalna, potaczona z inwentaryzacja do celow projektowych przeprowadzona
07.02.2025r.;

Informacje uzyskane w Dziale Technicznym Szpitala;

Obowigzujace normy i przepisy.

Ustawa z dnia 7 lipca 1994 — Prawo budowlane (Dz.U. 1994 nr 89 poz. 414
z pOzniejszymi zmianami), tekst jednolity wg Dz.U. 2023 poz. 682.
Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie
warunkow technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie
(Dz.U. 2002 nr 75 poz. 690 z pdézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. — 0 wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974,
z dnia 7 kwietnia 2022 r.).

Obwieszczenie ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 sierpnia
2003 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Pracy
i Polityki Socjalnej w sprawie ogolnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy
- Dz.U. nr 169 poz. 1650

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 20 grudnia 2021 r.
w sprawie szczegotowego zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikacji
technicznych wykonania i odbioru robot budowlanych oraz programu
funkcjonalno-uzytkowego (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 2454),

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2013 r. w sprawie
ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania - Dz.U. poz. 318;
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3. CEL OPRACOWANIA
3.1 Przedmiot opracowania.

Przedmiotem niniejszy Programu Funkcjonalno Uzytkowego jest opis wymagan
dla zaprojektowania oraz wykonania Zadania nr 11:
,,PRZEBUDOWA MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ W BUDYNKU M1
KRAKOWSKIEGO SZPITALA SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA 11
W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80”

Program stanowi podstawe do sporzadzenia ofertowej kalkulacji na kompleksowg
realizacj¢ zadania.

Niniejszy Program Funkcjonalno — Uzytkowy w sposob ogolny opisuje
wymagania i oczekiwania Zamawiajgcego stawiane przedmiotowej inwestycji.

Dzialanie Wykonawcy oraz wyniki jego pracy musza by¢ zgodne z
obowigzujacym porzadkiem prawnym.

Program Funkcjonalno — Uzytkowy stuzy do ustalenia planowanych kosztow prac
projektowych, wylonienia pelnego zakresu robdot budowlanych i instalacyjnych,
przygotowania oferty szczegdlnie w zakresie obliczenia ceny oferty - stanowi podstawe
do sporzadzenia ofertowej kalkulacji na kompleksowg realizacje zadania obejmujacego
wykonanie dokumentacji projektowej wraz ze wszystkimi wymaganymi prawem
uzgodnieniami, a takze wszystkich niezbednych rob6t budowlanych i instalacyjnych.

3.2 Efekty inwestycji.

Realizacja projektowanej inwestycji zapewni Szpitalowi zrodto zasilania instalacji
prézni medycznej, spetniajagce wymagania obowigzujacych przepisow, w szczegdlnosci
Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. — o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974, z
dnia 7 kwietnia 2022 r.)., o odpowiedniej dla systematycznie rosnacych potrzeb szpitala
w zakresie prozni medycznej, 0 wydajnosci, umozliwiajacej jednoczes$nie dalsza,
ewentualng rozbudowe tej instalacji.

Przebudowa maszynowni prézni medycznej w Budynku M1, wpisuje si¢ w
koncepcje budowy nowego, docelowego systemu zasilania catego Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego w préznie medyczng, obejmujagcg budowe nowych
maszynowni prozni. Bedaca przedmiotem niniejszego opracowania maszynownia
prozni medycznej, wraz z wczesniej przebudowang maszynownig prozni zlokalizowang
w budynku M2, sa potaczone rurociggiem tranzytowym prozni medycznej, ulozonym
migdzy budynkami M1 1 M2.

Koncepcja zaktada, w kolejnym etapie, zostanie wybudowany rurociag
tranzytowy miedzy Budynkiem M2 a Budynku M3, za posrednictwem ktérego,
maszynownie prozni z budynkéw M1 (przebudowywana) i M2 (przebudowana), beda
docelowym zrodiem prozni medycznej dla kompleksu Budynkéw — M1, M2 oraz M3.
Obie maszynownie prozni beda si¢ wzajemnie rezerwowaly w sytuacjach krytycznych.

W zwiazku z powyzszym, w znaczacy sposob zwigkszy si¢ tez pewno$¢ zasilania
instalacji prozni medycznej w catym Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw.
Jana Pawtla II w Krakowie, a tym samym zwickszy si¢ bezpieczenstwo pacjentow,
poniewaz spelnienie wymagan podstawowych, czyli zapisow normy PN-EN ISO 7396—
1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do gazow medycznych — Cze$¢ 1: Systemy
rurociggowe do spr¢zonych gazéw medycznych 1proézni”, ograniczy ryzyko
wystepowania zagrozen dla zdrowia i zycia pacjentoéw do poziomu akceptowalnego.

PROGRAM FUNKCJONALNO - UZYTKOWY - CPV - 71.24.20.00-6 - PRZYGOTOWANIE PRZEDSIEWZIECIA,
OPRACOWANIE DOKUMENTACJI PROJEKTOWEJ WRAZ Z OSZACOWANIEM KOSZTOW - ZADANIE NR Il



INWESTOR: KRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. JANA PAWEA Il, UL. PRADNICKA 80, 31-202 KRAKOW
INWESTYCJA: ,,ZADANIE NR II- PRZEBUDOWA MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ W BUDYNKU M1 KRAKOWSKIEGO SZPITALA

SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA Il W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80’

4.  OPIS OGOLNY PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

4.1 Przedmiot zamowienia obejmuje:

opracowanie wielobranzowej dokumentacji projektowej wykonawczej z podaniem
wszystkich szczegdtow wykonania zrodta zasilania proézni medycznej, instalacji
elektrycznych, instalacji wentylacji mechanicznej i klimatyzacji a takze niezbgdnych
robot budowlanych;

wykonanie wszystkich robdt instalacyjnych, elektrycznych 1 budowlanych, opisanych
W opracowanej branzowej dokumentacji projektowej;

UWAGA:

W zwiazku z tym, ze bgdace przedmiotem PFU zadanie nr I, dotyczy instalacji gazow
medycznych. Zgodnie zobowigzujagcym prawnym stanem prawnym instalacje gazow
medycznych sa wyrobem medycznym ,,Ustawa 0 wyrobach medycznych” z dnia 7
kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974). Przebudowa maszynowni prézni medycznej
nie wymaga zmiany przeznaczenia oraz przebudowy pomieszczenia technicznego
maszynowni prozni, realizacja tego zadania nie wymaga opracowania Projektu
Budowlanego i uzyskania pozwolenia na budowg.

Przedmiotem PFU jest okre§lenie niezbednych wymagan dla kompleksowej
realizacji zadania inwestycyjnego, ktorej podstawa bedzie opracowanie niezbednej
dokumentacji projektowej wielobranzowej, czyli dokumentacji projektowe] w
nastepujacych branzach:

Instalacje gazéw medycznych — projekt technologiczny maszynowni prézni medycznej,
spetniajacej aktualnie obowigzujace przepisy prawa, wraz z doborem urzadzen oraz
okresleniem niezbe¢dnych wytycznych dla zwigzanych branz projektowych;

Instalacje elekiryczne — projekt instalacji elektrycznych, zasilania urzadzen
stanowigcych wyposazenie nowej, projektowanej maszynowni proézni medycznej.
Zakres obejmuje takze zasilanie urzadzen instalacji wentylacji mechanicznej oraz
zasilanie i okablowanie systemu alarméw eksploatacyjnych, monitoringu i wizualizacji
pracy urzadzen maszynowni prézni medyczne;.

Instalacja wentylacji mechanicznej — projekt instalacji wentylacji mechanicznej i
ewentualnie klimatyzacji, gwarantujacej skuteczny odbior ciepta od pracujacych
urzadzen maszynowni prozni.

Zakres opracowywanej przez poszczegllne branze, dokumentacji projektowej musi

uwzglednia¢ nastepujace dziatania;

e demontaz urzadzen technologicznych oraz orurowania istniejgcej maszynowni
prézni medycznej;

e demontaz instalacji elektrycznych;

e czeSciowy demontaz urzadzen wentylacyjnych i klimatyzacyjnych oraz kanatow
wentylacji mechanicznej;

e wykonanie niezbednych robdot budowlanych w pomieszczeniu przebudowanej
maszynowni prézni medycznej po demontazach urzadzen oraz instalacji;

e przebudowe 1 dostosowanie do nowych wymagan, instalacji elektrycznej w
pomieszczeniu maszynowni prozni medycznej;

e zabudow¢ wurzadzen technologicznych, armatury oraz orurowania nowej
maszynowni prozni medycznej;

e wykonanie zasilania 1 okablowania systemu alarmow eksploatacyjnych,
monitoringu i wizualizacji pracy urzadzen maszynowni prézni medyczne;.
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e wykonanie skutecznej wentylacji mechanicznej pomieszczenia przebudowanej
maszynowni prozni medycznej;
e uruchomienie i oddanie do Uzytkowania przebudowanej maszynowni prozni
medycznej;

Przedmiot zamowienia bedzie realizowany na podstawie:

—  niniejszego opracowania;

— wykonawczej dokumentacji projektowej wraz ze wszystkimi wymaganymi
prawem uzgodnieniami;

—  obowigzujacych przepisow prawa, zasadami wiedzy technicznej oraz sztuka
budowlang pod nadzorem 0sob posiadajagcych wymagane uprawnienia.

4.2 Informacje ogolne.

Zamawiajacy wymaga, aby w opracowywanej dokumentacji nie wprowadza¢
zmian w stosunku do Programu Funkcjonalno — Uzytkowego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wprowadzenia zmian, uzasadnionych
wzgledami organizacyjno-uzytkowymi oraz ekonomicznymi.

Inwestycja bedzie finansowana przez Zamawiajacego do wysokosci posiadanych
srodkow izgodnie z opracowanym przez Wykonawce harmonogramem realizacji
inwestycji, zatwierdzonym przez Zamawiajacego.

Wykonawca zobowigzany jest do weryfikacji PFU uwzgledniajac technologie
wykonania poszczego6lnych elementow i1 zgloszenia wszelkich niezgodnosci w trakcie
trwania procedury przetargowej.

4.3 Projektowana funkcja.

W wyniku realizacji planowanej inwestycji Krakowski Szpital Specjalistyczny im.
Sw. Jana Pawta II w Krakowie, uzyska spetiajace obowigzujace standardy, zrodto
zasilania instalacji pr6zni medycznej o odpowiedniej dla potrzeb wydajnosci.

Przebudowa maszynowni prézni medycznej w Budynku M1, wpisuje si¢ w
koncepcje budowy nowego, docelowego systemu zasilania catego Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego w prozni¢ medyczng, obejmujaca budowe nowych
maszynowni prozni.

Bedaca przedmiotem niniejszego opracowania maszynownia prézni medycznej,
bedzie zasilala instalacje prézni medycznej w Budynku M1, a jednocze$nie poprzez
istniejace potaczenie rurociggowe, moze, w sytuacjach awaryjnych zasila¢ instalacje
prozni medycznej w Budynku M2 Szpitala.

Koncepcja zaktada, w kolejnym etapie, zostanie wybudowany rurociag
tranzytowy miedzy Budynkiem M2 a Budynku M3, za posrednictwem ktérego,
maszynownie prozni z budynkéw M1 (przebudowywana) i M2 (przebudowana), beda
docelowym zrodiem prozni medycznej dla kompleksu Budynkéw — M1, M2 oraz M3.
Obie maszynownie prozni beda si¢ wzajemnie rezerwowaly w sytuacjach krytycznych.

W zwiagzku z powyzszym, w znaczacy sposob zwiekszy sie tez pewnos¢ zasilania
instalacji prozni medycznej w catym Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw.
Jana Pawla I w Krakowie, a tym samym zwigkszy si¢ bezpieczenstwo pacjentow,
poniewaz spelnienie wymagan podstawowych, czyli zapisow normy PN-EN ISO 7396—
1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do gazow medycznych — Cze$¢ 1: Systemy
rurociggowe do spr¢zonych gazéw medycznych 1proézni”, ograniczy ryzyko
wystepowania zagrozen dla zdrowia i zycia pacjentow do poziomu akceptowalnego.
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5.2

SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA Il W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80’

Nowe, spelniajgce wymagania aktualnie obowigzujacych przepiséw, zrodto prozni
medycznej, zlokalizowane w Budynki M1 Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Sw.
Jana Pawla II w Krakowie, powinno, po spelnieniu wszystkich wymagan
podstawowych, uzyskac certyfikat dla wyrobu medycznego.

CHARAKTERYSTYCZNE PARAMETRY OKRESLAJACE WIELKOSC
DZIALOW I ZAKRES ROBOT BUDOWLANYCH.

Lokalizacja.

Bedace przedmiotem PFU Zrodio zasilania instalacji prozni medycznej bedzie
zlokalizowane, w wydzielonym pomieszczeniu technicznym zlokalizowanym w poziomie
piwnic Budynku M1, w ktorym, w chwili obecnej, jest zlokalizowana istniejaca
maszynownia proézni medyczne;.

Budynek M1 jak i pozostate budynki Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im.
Sw. Jana Pawta II, sa zlokalizowane przy ul. Pradnickiej 80, 31-202 Krakéw, dziatka nr
ew. 50/18, k-44 Krowodrza, identyfikator dziatki: 126102 9.044.50/18.

Wytyczne projektowe.

Realizowany przedmiot zamowienia musi spelnia¢ wymagania obowigzujacych
norm i przepisow, w tym okreslonych w pkt. 2. Realizowane dziaty i elementy budowlano-
instalacyjne muszg spetnia¢ warunki ochrony przeciwpozarowej, bezpieczenstwa
konstrukcji 1 uzytkowania, ochrony s$rodowiska, wymagan sanitarno-higienicznych,
ochrony zdrowia, przepisOw bezpieczefnstwa i1 higieny pracy oraz pokrewnych, a takze
aktualnych i aktualizowanych w czasie realizacji oraz oczekiwania Zamawiajgcego
zawarte w niniejszym PFU.

Zrealizowany przedmiot zamoOwienia musi zosta¢ wykonany przy uzyciu takich
technologii i $rodkow technicznych, aby do minimum ograniczy¢ niekorzystne
oddziatywanie inwestycji na srodowisko.

Uzyte materialty budowlane, instalacyjne i1 wykonczeniowe oraz technologie musza
zapewni¢ niskie koszty eksploatacji 1 utrzymania obiektu przy zapewnieniu wymaganego
przez Zamawiajacego wysokiego standardu wykonczenia i uzytkowania.

UWAGA:
Dla calosci zadania inwestycyjnego w kazdej jego fazie, Wykonawca zobowigzany jest
uzyskac¢ akceptacj¢ Zamawiajacego.

5.5.1. Zagospodarowanie terenu.

Zakres niniejszego opracowania nie przewiduje zmian w istniejgcym zagospodarowaniu
terenu,

OGOLNE WELASCIWOSCI FUNKCJONALNO - UZYTKOWE

Bedaca przedmiotem Zadania inwestycyjne nr 11, przebudowywana
maszynownia prozni medycznej, jest elementem wyposazenia technologicznego
szpitala i jednoczesnie wyrobem medycznym, a zatem powinna zosta¢ zaprojektowana
I wykonana, zgodnie z wymaganiami ,,Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
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SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA Il W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80’

1223/2009 oraz przepisami krajowymi - ,,Ustawa o wyrobach medycznych” z dnia 7
kwietnia 2022 r. Dz. U. 2022 poz. 974, przy uzyciu takich technologii i sSrodkoéw
technicznych, aby do minimum ograniczy¢ niekorzystne oddziatywanie inwestycji na
srodowisko.

Uzyte materialy budowlane, instalacyjne i wykonczeniowe oraz technologie musza
posiada¢ wymagane certyfikaty dla wyrobéw medycznych oraz uzytych materiatow,
- opisane w punkcie 7.1. niniejszego opracowania, a takze zapewni¢ niskie koszty
eksploatacji i utrzymania przy zapewnieniu wymaganego przez Zamawiajgcego Wysokiego
standardu wykonania i uzytkowania.

Przedmiot inwestycji nalezy zaprojektowaé i wykona¢ zgodnie z wymaganiami
obowigzujacych norm i przepisoOw, przywotanych w punkcie 10.0 ,,Przepisy zwigzane”.

WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO W STOSUNKU DO PRZEDMIOTU
ZAMOWIENIA.

Wymagania podstawowe dotyczace instalacji gazéw medycznych.

Projektowane instalacje gazow medycznych, a wilasciwie system rurociggowy do
gaz6w medycznych, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i93/42/EWG, oraz przepisami krajowymi
(,,Ustawa o wyrobach medycznych” z dnia 7 kwietnia 2022 r. Dz. U. 2022 poz. 974), sa
wyrobem medycznym klasy 11b (11a).

Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazéw medycznych
obejmuje zaréwno projektowanie jak 1 montaz instalacji.

Wytworca instalacji gazow medycznych powinien spetnia¢ nastepujace wymagania:

e powinien posiada¢ wdrozony system ISO 13485, w zakresie projektowania,

montazu oraz atestacji instalacji gazéw medycznych potwierdzona posiadanym
certyfikatem CE;

e musi uzyska¢ aprobate CE lub inaczej certyfikat CE dla sprzedawanego wyrobu

medycznego;

e wyrdb, ktory wprowadza do obrotu jest okreslony przez posiadang przez niego

aprobate CE, oraz zakres zgloszenia do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produkcji Biobojczych.

7.1.1. instalacje gazow medycznych — rurociagi.

Projektowane w obrebie projektowanych zrodet zasilania gazéw medycznych
instalacje rurociggowe gazéw medycznych nalezy wykona¢ z rur miedzianych typu SF —
Cu (R290) wg PN-EN ISO 13348. Rury wykonane zgodnie z normg PN-EN ISO 13348,
posiadajace stosowne oznaczenia, zgodnie ze stanowiskiem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Medycznych nie podlegaja ,,Ustawie
0 wyrobach medycznych” z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974) i nie musza
posiada¢ odrgbnego certyfikatu dla wyrobu medycznego.

Rury nalezy taczy¢ przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa LS 45 (L-AG 45Sn)
wedlug normy PN-EN ISO 17672. Proces lutowania nalezy wykonywa¢ zgodnie
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z wymaganiami normy PN-EN ISO 13585:2012. W trakcie lutowania twardego tgczone
rurociagi musza by¢ plukane od wewnatrz gazem ostonowym.

Ztaczki 1 ksztattki miedziane stosowane do Igczenia rur miedzianych powinny by¢
zgodne z normg PN-EN 1SO 1254-1 lub PN-EN ISO 1254-4.

Rurociagi instalacji powinny by¢ mocowane do $cian lub stropéw z zachowaniem
wymaganych odleglo$ci migdzy wspornikami. Rurociggi powinny by¢ odizolowane od
podpor 1 uchwytow, szczegdlnie tych, ktore sa wykonane z metali tworzacych z miedzig
ogniwa galwaniczne.

Przewody instalacji gazow medycznych powinny by¢ uziemione.

7.1.2. Instalacje gazéw medycznych — armatura.

W instalacjach gazow medycznych tj. instalacjach tlenu, prézni, prézni medycznej
oraz podtlenku azotu nalezy stosowac armaturg wykonang
z mosiadzu o zawarto$ci miedzi minimum 58 % — MOS58. Materialy zastosowane do
produkcji armatury powinny spetnia¢ kryteria okreslone w normie EN ISO 15001. Zawory
do tlenu powinny posiada¢ atest na zgodnos$¢ z tlenem.

Zastosowane zawory kulowe, petlnoprzelotowe, powinny mie¢ $rednice nominalne
jak $rednice przewodoéw, na ktorych beda zainstalowane. Kula i trzpien powinny by¢
uszczelnione PTFE (teflonem). Zawory w wykonaniu na ci$nienie nominalne 2,5 MPa (PN
25). Zawory powinny by¢ gwintowane i nalezy je taczy¢ z przewodami instalacji za
pomoca Srubunkow.

7.1.3. Instalacje gazéw medycznych — certyfikaty materialowe.

Wszystkie materiaty zastosowane do realizacji robot przewidzianych zakresem PFU
powinny posiada¢ wymagane certyfikaty zgodnos$ci z Polska Norma lub / oraz posiadac
wymagane certyfikaty dla wyrobow medycznych klasy Ila lub IIb. Dotyczy to
nastepujacych urzadzen:

W przypadku rur miedzianych wykonanych zgodnie z normg PN-EN ISO 13348,
zlaczek 1 ksztattek miedzianych stosowanych do taczenia rur miedzianych wykonanych
zgodnie znormg PN-EN ISO 1254-1 lub PN-EN ISO 12544 oraz materialow do
faczenia rur (lut twardy bezkadmowy), wymagany jest certyfikat na zgodno$¢
Z odpowiednig norma, tj.:

e Agregat prozni medycznej — certyfikat dla wyrobu medycznego klasy Ila;

e Rury miedziane — certyfikat na zgodnos¢ z normg PN EN 13348;

e  Zlgczki i ksztattki miedziane stosowane do tgczenia rur miedzianych — certyfikat na
zgodno$¢ z normg PN-EN ISO 12541 lub PN-EN ISO 1254—4;

e Lut twardy bezkadmowy, np. LS45 — certyfikat na zgodnos$¢ z normg PN-EN ISO
17672.

Pozostate materialty 1 urzadzenia, poza wymienionymi powyzej, a uzyte do
wykonania instalacji powinny odpowiada¢, co do jakos$ci, wymogom wyrobow
dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownictwie, okreslonym w art. 10 ustawy
,Prawo budowlane”, wymaganiom Projektu Wykonawczego i Przedmiaru robdt oraz
STWIORB.

Wszystkie pozostate materialy i urzadzenia uzyte do wykonania instalacji gazow
medycznych muszg posiadac:

e  Certyfikat na znak bezpieczenstwa;
e Deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci z Polska Normg lub aprobatg
techniczna;
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e  Produkty przemystowe musza posiada¢ ww. dokumenty wydane przez producenta,
a w razie potrzeby poparte wynikami badan wykonanych przez niego.

e Przyrzady kontrolno — pomiarowe, powinny posiada¢ certyfikaty potwierdzajace
przeprowadzenie kalibracji przez ich producenta.

e Jakiekolwiek materialy, ktore nie spelniaja tych wymagan powinny zostaé
odrzucone.

Wymagania technologiczne w zakresie projektowanego zrodla zasilania instalacji
prozni medycznej.

7.2.1. Istniejaca maszynownia prozni medycznej — opis stanu istniejacego.

7.2.

Podstawowym, w chwili obecnej, Zrodtem zasilania instalacji prozni medycznej
w budynku M1 Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Sw. Jana Pawla II w
Krakowie, jest istniejagca maszynownia prozni medycznej, zlokalizowana w wydzielonym
pomieszczeniu technicznym , zlokalizowanym w poziomie piwnic Budynku M1. Istniejaca
maszynownia prozni medycznej jest wyposazona w nastepujace urzadzenia:

e dwoch zestawow po dwie pompy prozniowe wodne typu PW.4.23 firmy Hydro -

Vacum, oraz mocy silnikéw 5,5 kW kazda, pracujacych naprzemiennie;

e instalacje cyrkulacji wody roboczej dla pomp, ktéra sktada si¢ ze zbiornika
wody roboczej, pompy cyrkulacyjnej oraz agregatu wody lodowe;j, stuzagcego do
chlodzenia wody roboczej w instalacji typu otwartego;
jednego zbiornika buforowego prézni, o pojemnosci 1,5 m?;
zestawu filtrow antybakteryjnych oraz naczyn obserwacyjnych;
dwoch agregatow prozni medycznej typu AGREVAC 160;

w sterownik nadrzgdny przeznaczony do sterowania pracg agregatow
prozniowych;

Istniejaca maszynownia prézni medycznej, mimo iz jest wyposazona w_odpowiednia iloS¢
urzadzen, to jednak nie posiada wymaganego dla maszynowni prézni medycznej
certyfikatu dla wyrobu medycznego, a tym samym nie spelnia wymagan aktualnie
obowigzujacych przepisow.

UWAGA

ZGODNIE ZWYTYCZNYMI INWESTORA, PFU NIE ZAKLADA
WYKORZYSTANIA DEMONTOWANYCH URZADZEN STANOWIACYCH
WYPOSAZENIE ISTNIEJACEJ MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ.

Z istniejacej maszynowni prozni medycznej, jest wyprowadzony glowny rurociag
zasilajacy prozni medycznej o Srednicy 54x1,5 mm, poprzez ktory zasilana jest instalacja
prozni medycznej W budynku M1.

Instalacja prozni medycznej w budynku M1, jest potgczona poprzez utozony w
terenie rurociag tranzytowy o $rednicy 35 x 1,5mm z Budynkiem M2.

Wymagania technologiczne dla przebudowywanej maszynowni prozni medycznej.

Bedaca przedmiotem PFU przebudowana maszynownia prozni medycznej, ma by¢
docelowym zrodtem zasilania dla instalacji prézni medycznej. Zrédto to bedzie zasilato
instalacj¢ prozni medycznej w Budynku M1, o jednocze$nie poprzez istniejace potaczenia
rurociggowe, moze, w sytuacjach awaryjnych zasila¢ instalacje prozni medycznej W
Budynku M2 Szpitala.
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Wg wymagan Inwestora, stacja ma pozostaé w tej samej lokalizacji, co istniejgca
maszynownia prézni medycznej, czyli w tym samym pomieszczeniu, w poziomie piwnic
Budynku M1

Wszystkie wylaczenia istniejacego zrédla zasilania prézni medycznej, konieczne
dla zrealizowania zadania, musza by¢ wczesSniej uzgodnione i protokolarnie
potwierdzone prze przedstawiciela Szpitala. Wykonawca dolozy wszelkich staran aby
okres wylaczen, za kazdym razem byl skracany do niezbednego minimum. Jezeli
bedzie istniala taka mozliwos¢ Wykonawca w porozumieniu z Uzytkownikiem dolozy
wszelkich staran aby zapewni¢ cigglos¢ zasilania szpitala w prézni¢e medyczna.

Przebudowywana maszynownia prézni medycznej, zlokalizowana w Budynku M1
zgodnie z wymaganiami PN EN ISO 7396-1:2016-07 powinna zosta¢ wyposazona w
w jeden agregat prozniowy, skladajacy si¢ z trzech pomp prézniowych, olejowych,
podtaczonych do wspdlnego kolektora, a za jego posrednictwem do dwodch zbiornikow
wyrownawczych o pojemnosci 1,2 m? kazdy.

Kazda z pomp projektowanego agregatu powinna mie¢ wydajno$¢ okoto 250 m3/h
przy ci$nieniu atmosferycznym.

Praca agregatu prézniowego, ma by¢ sterowana automatycznie, w funkcji
podcisnienia, przez sterownik, zainstalowany na ramie agregatu prézniowego.

Dostarczony agregat prozniowy musi by¢ wyposazony przez Producenta w interfejs
umozliwiajagcy komunikacje z nowym, tworzonym szpitalnym systemem monitoringu i
wizualizacji maszynowni prézni medyczne;.

System ten docelowo ma objaé wszystkie maszynownie prézni medycznej — czyli
istniejace, juz wykonane i dzialajagce oraz projektowane, w tez bedaca przedmiotem
niniejszego PFU przebudowywang maszynowni¢ prézni medycznej w Budynku M1.

Pomieszczenie przebudowywanej maszynowni prézni medycznej ze wzgledu na
zyski ciepta pochodzace od silnikow elektrycznych oraz relatywnie niewielka kubature
musi by¢ wentylowane mechanicznie.

Schemat technologiczny nowej maszynowni prézni medycznej musi by¢ zgodny z
wymogami normy EN - ISO 7396-1:2016-07 — ,Systemy rurociggowe dla gazdéw
medycznych — Cze$¢ 1: Rurociagi dla sprezonych gazéw medycznych i prozni”.

UWAGA

BUDOWA MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ NIE MOZE SPOWODOWAC
NIEKONTROLOWANYCH PRZERW W ZASILANIU BUDYNKU M1 W PROZNIE
MEDYCZNA, DLATEGO TEZ PROJEKT WYKONAWCZY, MUSI
UWZGLEDNIAC TEN WYMOG, A TECHNOLOGIA WYKONYWANIA ROBOT
MONTAZOWYCH URZADZEN NOWEJ MASZYNOWNI, MUSI ZOSTAC
ZORGANIZOWANA W UZGONIENIU Z UZYTKOWNIKIEM.

UWAGA

WSZYSTKIE WYLACZENIA ISTNIEJACYCH ZRODEL ZASILANIA GAZOW
MEDYCZNYCH, KONIECZNE DLA ZREALIZOWANIA ZADANIA, MUSZA BYC
WCZESNIEJ UZGODNIONE I PROTOKOLARNIE POTWIERDZONE PRZEZ
PRZEDSTAWICIELA SZPITALA. WYKONAWCA DOLOZY WSZELKICH
STARAN ABY OKRES WYLACZEN, ZA KAZDYM RAZEM BYE SKRACANY DO
NIEZBEDNEGO MINIMUM. JEZELI BEDZIE ISTNIALA TAKA MOZLIWOSC
WYKONAWCA W POROZUMIENIU Z UZYTKOWNIKIEM DOLOZY
WSZELKICH STARAN ABY ZAPEWNIC CIAGLOSC ZASILANIA W PROZNIE
MEDYCZNA.

7.2.1. System alarméw eksploatacyjnych, czyli monitoring zrodel zasilania gazow
medycznych — wymagania technologiczne.
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Zgodnie z wymaganiami Inwestora oraz wymaganiami normy PN EN ISO 7396-
1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do gazow medycznych — Czg$¢ 1: Systemy rurociggowe
do sprezonych gazow medycznych 1 prézni”, przebudowywana w ramach zadania nr |l
maszynownia prézni medycznej, zlokalizowana w Budynku M1, musi zosta¢ wlaczona do
systemu alarméw eksploatacyjnych. W zwigzku z tym Inwestor wymaga, aby
przebudowywana maszynownia prozni w budynku M2 zostata wiaczona do tworzonego w
Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw. Jana Pawta II, szpitalnego systemu
monitoringu i wizualizacji pracy urzadzen maszynowni prézni medyczne;.

Monitoring zrddet zasilania gazoéw medycznych stuzy do cigglego monitorowania
stanu urzadzen oraz parametrdw pracy wszystkich zrodet zasilania instalacji gazow
medycznych bedacych przedmiotem PFU, czyli, przebudowywanej maszynowni prozni
medycznej w Budynku M1 a takze przebudowywanych stacji spre¢zarek powietrza
medycznego w Budynkach M1 oraz M2.

System monitoringu i sygnalizacji awaryjnej zrodet zasilania opiera si¢ na kontroli
parametréw pracy 1 sygnalizuje stuzbom technicznym obiektu stanéw awaryjnych
urzadzen zainstalowanych w zrodtach zasilania. Umozliwia to Uzytkownikowi
bezposredni wglad w stan techniczny Zrddet zasilania, a takze umozliwia podejmowanie
szybkich decyzji w sytuacjach awaryjnych.

7.2.1.1. Szpitalny system monitoringu i wizualizacji maszynowni prézni medycznej.

Zgodnie z wymaganiami Inwestora przebudowywana maszynownia prozni
medycznej w Budynku M1, ma zosta¢ wiaczona do szpitalnego systemu monitoringu i
wizualizacji wszystkich maszynowni prézni medycznej, aktualnie pracujacych na terenie
szpitala, oraz tych, ktore zostang wybudowane.

7.2.1.2. Szpitalny system monitoringu i wizualizacji stacji pomp proézniowych — zalozenia.

Zatozenia:

- wizualizacja nowej stacji pomp prozniowych (ok. 30-40 zmiennych, lacze RS485,
protokot Modbus TCP.

Lacznie system wizualizacji ma obstugiwa¢ ok. 300 zmiennych.

7.2.1.3. System wizualizacji.

System SCADA.

System SCADA to oprogramowanie umozliwiajace zestawienie potaczen do
sterownikow wszystkich monitorowanych maszynowni proézni medycznej (stacji pomp
prozniowych), przygotowanie oprogramowania i stron graficznych dla wizualizacji pracy
urzadzen.

7.3.  Wymagania dla branz projektowych w zakresie przebudowywanej maszynowni
prozni medyczne;j.

Zadanie nr 1, czyli ,,Przebudowa maszynowni prézni medycznej w Budynku M1
Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. $w. Jana Pawta Il w Krakowie przy ul.
Pradnickiej 80”, bedace czescig ,, TRZECH ZADAN INWESTYCYJNYCH
ZAPLANOWANYCH DO REALIZACJI W OBIEKTACH MEDYCZNYCH
KRAKOWSKIEGO SZPITALA SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA 1.
bedzie realizowane w formule zaprojektuj i wybuduj i wymaga przygotowania
dokumentacji projektowej ktora bedzie obejmowata:
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7.3.2.

7.3.3.

SPECJALISTYCZNEGO IM. SW. JANA PAWLA Il W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80’

J projekt technologiczny maszynowni proézni medycznej opracowany w branzy

gazy medyczne;

o projekt wentylacji mechanicznej pomieszczenia maszynowni proézni medycznej

dostosowany do nowych pomp prozniowych, o wigkszej mocy silnikéw
elektrycznych, a co za tym idzie wymaganej wigkszej iloSci powietrza
wentylacyjnego;

J projekt instalacji elektrycznych dla zasilania urzadzen technologicznych oraz

wentylacji, w przebudowywanej maszynowni prézni medycznej;

Przebudowywana maszynownia prézni medycznej - wymagania dla branzy
elektrycznej.

W zwigzku z zastosowaniem spre¢zarek Srubowych, wyposazonych w silniki
elektryczne o mocy okoto 5,5 kW, nalezy przebudowaé istniejaca instalacje
elektryczng w pomieszczeniu istniejgcej maszynowni  prozni  medycznej,
dostosowujac ja do rozwigzan i wymagan zawartych w projekcie technologicznym.
W pomieszczeniu przebudowywanej maszynowni  prézni medycznej nalezy
przewidzie¢ wymiane oswietlenia i gniazd wtykowych 230V.

W pomieszczeniu przebudowywanej maszynowni  proézni medycznej nalezy
przewidzie¢ wymiang tablicy rozdzielczej.

Nalezy przewidzie¢ wykonanie uziemienia urzadzen technologicznych maszynowni
prézni medycznej;

UWAGA
ZASILANIE SYSTEMU ALARMOW EKSPLOATACYJNYCH MUSI BYC
REZERWOWANE Z UPS.

Przebudowywana maszynownia prozni medycznej - wymagania dla wentylacji
mechanicznej.

Pomieszczenie maszynowni prézni medycznej, ze wzgledu na zyski ciepta
pochodzace od silnikow elektrycznych oraz pracujagcych pomp, musi by¢
wentylowane mechanicznie.

Wymagana dla sprezarek z silnikami o mocy silnika 5,5 kW taczna ilo$¢ powietrza
chtodzacego, wynosi minimum 1500 m?/h, czyli 25 m*/min;

System wentylacji mechanicznej musi zapewni¢, ze temperatura w pomieszczeniu
maszynowni proézni medycznej nie przekroczy +35°C.

Temperatura w pomieszczeniu maszynowni prézni medycznej W zimie nie powinna
by¢ nizsza niz + 8°C;

Przebudowywana maszynownia prozni medycznej - wymagania dla branzy
budowlanej.

Projektowana przebudowa istniejacej maszynowni prozni medycznej, spowoduje, ze

istniejace urzadzenia technologiczne stanowigce wyposazenie maszynowni prozni
medycznej, jak i pozostale, zwigzane z nimi urzadzenia oraz instalacje elektryczne i
wentylacyjne zostang zdemontowane. W pomieszczeniu zostang zainstalowane nowe
urzadzenia technologiczne, zostang ulozone nowe instalacje rurociggowe instalacji prozni
medycznej, a takze nowe instalacje elektryczne i wentylacyjne.
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Powyzsze powoduje konieczno$¢ wykonania niezbednych i koniecznych prac
budowlanych, ktore trzeba bedzie wykona¢ w pomieszczeniu przebudowywanej
maszynowni prézni medyczne;j.

Zakres robot budowlanych bedzie obejmowat:

— Zamurowanie powstatych po demontazach otworéw w §cianach;

— Uzupelnienie ubytkow w tynku §cian po wykonanych robotach
demontazowych;

— Skucie i uzupetnienie ghuchych tynkéws;

— Naprawa posadzki, obejmujaca wykonanie nowej wylewki, oraz nowej,
trwatej nawierzchni posadzki np. z ptytek gresowych;

— Malowanie $cian, sufitu pomieszczenia;

8. OGOLNE WARUNKI WYKONANIA I ODBIORU ROBOT PROJEKTOWYCH.
8.1 Zakres prac projektowych:

— Projekty wykonawcze w pelnym zakresie dla poszczegdlnych branz.

— Szczegotowe specyfikacje techniczne wykonania 1 odbioru robot.

— Przedmiary robot oraz kosztorysy inwestorskie;

— Wszelkie inne opracowania i projekty wymagane przepisami prawa lub niezbedne
dla realizacji robot, wymagane przez Zamawiajacego.

8.2 Warunki odbioru prac projektowych:

Dokumentacja projektowa zostanie opracowana W pelnej problematyce, zgodnie
z programem funkcjonalno — uzytkowym, wymaganiami przepiséw Prawa Budowlanego,
Polskich Norm 1 przepisow branzowych oraz zasadami wiedzy technicznej.
Dokumentacja projektowa zostanie sporzadzona w jezyku polskim..

Projekt wykonawczy wraz ze szczegétowymi specyfikacjami technicznymi musi zostac
pisemnie zaakceptowany przez Zamawiajacego pod wzgledem funkcjonalnym 1 jakosSci
proponowanych rozwigzan i materiatow.

Wykonawca zapewni:

— sprawdzenie dokumentacji projektowej w zakresie zgodnosci i kompletnosci
Z obowigzujagcymi przepisami 1 normami oraz warunkami technicznymi przez osobe
uprawniong (uprawnienia bez ograniczen w odpowiedniej specjalnosci) lub
rzeczoznawce¢ budowlanego;

— dolaczenie do kazdego etapu dokumentacji wykazu opracowan oraz pisemnego
o$wiadczenia o kompletno$ci 1 wykonaniu zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Wykonawca dostarczy:

— projekt wykonawczy — 4 egzemplarze,

— specyfikacje techniczne wykonania i odbioru robot. — 4 egzemplarze;

— wersje elektroniczne kazdego etapu projektu w wersji edytowalnej oraz pdf;

Projekt wykonawczy musi zosta¢ pisemnie zaakceptowany przez Zamawiajgcego
W ciggu czternastu dni od daty ich przekazania protokotem zdawczo - odbiorczym.

W razie uwag Zamawiajacego do danej fazy projektowej, Wykonawca bedzie
zobowigzany do wprowadzenia w dokumentacji poprawek, a nastepnie przedstawienia jej
powtornie do akceptacii.
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9. WARUNKI WYKONANIA I ODBIORU ROBOT BUDOWLANYCH |
INSTALACYJINYCH.

9.1. Wymagania dotyczace wykonawcy wyrobu medycznego jakim jest maszynownia
prozni medycznej.

Przebudowywane zrodto prozni medycznej, zlokalizowane w Budynku M1

Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Sw. Jana Pawta II

w Krakowie, powinno, po spehlieniu wszystkich wymagan podstawowych, uzyskac

certyfikat dla wyrobu medycznego. Aby to bylo mozliwe wykonawca - nazywany takze

wytworcg instalacji gazow medycznych powinien spetnia¢ nastepujace wymagania:

e  powinien posiada¢ wdrozony system ISO 13485, w zakresie projektowania, montazu
oraz atestacji instalacji gazow medycznych, potwierdzona posiadanym certyfikatem
CE;

e dla sprzedawanego wyrobu medycznego musi uzyska¢ aprobatg CE lub inaczej
certyfikat CE;

e  wyrob, ktory wprowadza do obrotu jest okre§lony przez posiadang przez ten wyrdb
aprobate CE, oraz zakres zgloszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkcji Biobojczych.

9.1.1. Wymagania dotyczace certyfikatu CE.

W zwigzku z powyzszym w SWZ nalezy zapisa¢ wymaganie, o obowigzku
dotgczenia do oferty certyfikatu CE zgodnego z dyrektywa 93/42/EWG (MDD) na
zasadach opisanych w MDR 2017/745 art. 120 - przepisy przej$ciowe lub certyfikat na
zgodnos$¢ z MDR 2017/745 dla wyrobu medycznego klasy IIb "Instalacja gazow
medycznych" w zakresie systemy rurociggowe gazow medycznych".

Artykut 120 rozporzadzenia MDR 2017/745 reguluje okres przejsciowy pomig¢dzy
dyrektywa 93/42/EWG (MDD) a nowym rozporzadzeniem MDR. Aby certyfikat wydany
zgodnie z MDD mégt zachowa¢ waznos¢ po rozpoczeciu stosowania MDR (tj. po 26 maja
2021 r.), konieczne jest posiadanie przez Wykonawce dokumentu "Confirmation letter"
wydanego do przeterminowanego certyfikatu EC - na wzorze okre§lonym
Rozporzadzeniem (UE)2023/607 (https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-
confirmation-letter-framework-regulation-eu-2023607-2023-05-24_en) - wzor jest
dostepny tylko i wyltacznie w jezyku angielskim 1 w takim tez jezyku wystawiaja ten
dokument jednostki notyfikowane. W mysl PZP - Wykonawca powinien ztozy¢ dokument
w jezyku Polskim - np. thumaczenie - zgodnie z Art. 20. ust. 2 PZP

9.1.2. Wymagania dotyczace posiadanego doSwiadczenia.

Zamawiajacy wymaga, aby wykonawca instalacji gazéw medycznych, dotaczyt do
oferty, referencje potwierdzajace realizacje przebudowy, w dziatajagcych obiektach
szpitalnych, co najmniej dwoch maszynowni proézni medycznej o wydajno$ci nie mniejszej
niz bedaca przedmiotem PFU, przebudowywana maszynownia prozni medycznej w
Budynku ML1.

9.2. Wymagania dotyczace wykonania robot.

Wszystkie wykonane roboty beda zgodne 2z dokumentacjg projektowsa i
specyfikacjami technicznymi, a takze z innymi obowigzujgcymi przepisami.
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9.4.

9.5.
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W przypadku zaistnienia rozbieznosci Wykonawca nie moze wykorzystywaé btedow
lub opuszczen w dokumentacji, a o ich wykryciu winien natychmiast powiadomié
Zamawiajgcego. Dane okre§lone w dokumentacji projektowej i w specyfikacjach
technicznych beda uwazane za wartosci docelowe, od ktérych dopuszczalne sa odchylenia
w ramach okre§lonego przedziatu toleranc;ji.

Przy wykonywaniu robot nalezy uwzglednia¢ instrukcje producenta materialow oraz
przepisy zwigzane i obowigzujace, w tym rowniez te, ktore uleglty zmianie lub aktualizacji.
W przypadku istnienia norm, atestow, certyfikatow, instrukcji, aprobat technicznych,
swiadectw  dopuszczenia nie  wyszczegdlnionych  dokumentacji  projektowe;]
i specyfikacjach technicznych a obowigzujacych, Wykonawca ma réwniez obowigzek
stosowania si¢ do nich.

Decyzje Zamawiajacego dotyczace akceptacji lub odrzucenia materiatow i
elementow robot beda oparte na wymaganiach sformutowanych w Programie
Funkcjonalno- Uzytkowym, dokumentacji projektowej i specyfikacjach technicznych. Przy
podejmowaniu decyzji Zamawiajacy uwzgledni wyniki badan materialow 1 robét, rozrzuty
normalnie wystepujace przy produkcji i przy badaniach materiatéw, doswiadczenia
z przesztosci, wyniki badan naukowych oraz inne czynniki wplywajace na rozwazane
kwestie.

Kontrola, badania oraz odbior wyrobow i robot budowlanych.

Wykonawca jest odpowiedzialny za pelng kontrolg jakosci robdt, materiatlow i wyrobow
budowlanych.

Wykonawca zapewni odpowiedni system kontroli, wlaczajac personel, sprzet,
zaopatrzenie 1 wszystkie urzadzenia niezb¢dne do badan materiatow oraz robot.
Wykonawca bedzie przeprowadza¢é pomiary i badania materialtdbw oraz robot
z czestotliwo$cia zapewniajaca stwierdzeniem, ze roboty wykonano zgodnie
z wymaganiami zawartymi w dokumentacji projektowej i specyfikacjach technicznych.

Ochrona Srodowiska w czasie wykonywania robdét.

Wykonawca ma obowigzek znac 1 stosowaé w czasie prowadzenia robot wszelkie przepisy
dotyczace ochrony srodowiska naturalnego.

Ochrona przeciwpozarowa w czasie wykonywania robot.

Wykonawca be¢dzie przestrzegac przepisow ochrony przeciwpozarowe;.

Wykonawca bedzie utrzymywaé sprawny sprze¢t przeciwpozarowy, wymagany przez
odpowiednie przepisy. Materialy tatwopalne beda skladowane w sposob zgodny
z odpowiednimi przepisami i zabezpieczone przed dostepem osob trzecich. Wykonawca
bedzie odpowiedzialny za wszelkie straty spowodowane pozarem wywolanym jako
rezultat realizacji robot albo przez jego personel.

Ochrona wlasnosci publicznej i prywatne;j.

Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie naruszenia praw i szkody wyrzadzone
Zamawiajacemu, a takze osobom trzecim poprzez wykonywanie inwestycji lub jej czgsci.

Wykonawca odpowiada za ochrong instalacji na powierzchni ziemi i za urzadzenia
podziemne, takie jak rurociagi, kable itp. oraz uzyska od odpowiednich wtadz bgdacych
wlascicielami tych wurzadzen potwierdzenie informacji dostarczonych mu przez
Zamawiajacego w ramach planu ich lokalizacji. Wykonawca zapewni wlasciwe
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oznaczenie i zabezpieczenie przed uszkodzeniami tych instalacji iurzadzen w czasie
trwania budowy.

Wykonawca bedzie odpowiadaé za wszelkie spowodowane przez jego dziatania
uszkodzenia instalacji na powierzchni ziemi i urzadzen podziemnych.

W  przypadku uszkodzenia tych instalacji Wykonawca bezzwlocznie powiadomi
Zamawiajacego 1wlasciwe wiadze oraz bedzie z nimi wspdlpracowal dostarczajac
wszelkiej pomocy potrzebnej przy dokonywaniu napraw.

Wykonawca zobowigzany jest umie$ci¢ w swoim harmonogramie rezerwe¢ czasowa dla
wszelkiego rodzaju robodt, ktore majg by¢ wykonane oraz powiadomi¢ Zamawiajgcego
1 wladze lokalne o zamiarze rozpoczg¢cia robot.

Bezpieczenstwo i higiena pracy przy wykonywaniu robét.

Podczas realizacji robdt Wykonawca bedzie przestrzegaé przepisow dotyczacych
bezpieczenstwa i higieny pracy. W szczeg6lnosci Wykonawca ma obowigzek zadbac, aby
personel nie wykonywat pracy w warunkach niebezpiecznych, szkodliwych dla zdrowia
oraz nie spetniajacych odpowiednich wymagan sanitarnych. Wykonawca zapewni 1 bedzie
utrzymywal wszelkie urzadzenia zabezpieczajace, socjalne oraz sprzg¢t i odpowiednia
odziez dla ochrony zycia i zdrowia oséb zatrudnionych na budowie oraz dla zapewnienia
bezpieczenstwa publicznego.

Stosowanie si¢ do przepisow prawa.

Prawem umowy bedzie prawo polskie. Wykonawca zobowigzany jest zna¢ wszystkie
przepisy powszechnie obowigzujacego, lokalne oraz inne przepisy i1 wytyczne, ktére sa
w jakikolwiek sposob zwigzane z robotami 1 bedzie w pelni odpowiedzialny za
przestrzeganie tych praw, przepisow 1 wytycznych podczas prowadzenia robot.
Wykonawca bedzie przestrzega¢ praw patentowych oraz autorskich i1 bedzie w pelni
odpowiedzialny za wypetnienie wszelkich wymagan prawnych odno$nie wykorzystania
opatentowanych urzadzen lub metod 1 w sposdb ciagly bedzie informowa¢ Zamawiajacego
o swoich dziataniach, przedstawiajac odno$ne dokumenty.

Dokumenty odniesienia.

W przypadku rozbiezno$ci pomiedzy postanowieniami zawartymi w poszczegolnych

dokumentach, przyjmuje si¢ nastepujaca hierarchie¢ waznosci dokumentoéw odniesienia:

— umowa zawarta pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajacym.

— specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia, w tym Program Funkcjonalno —
Uzytkowy.

— oferta wykonawcy.

— zaakceptowany przez Zamawiajacego projekt wykonawczy.

— przepisy powszechnie obowigzujacego prawa.

— aktualne normy techniczne.

— aprobaty techniczne, atesty, certyfikaty, deklaracje, §wiadectwa dopuszczenia itp.,

— inne dokumenty i ustalenia techniczne prowadzone w trakcie trwania inwestycji.
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PRZEPISY ZWIAZANE

Ustawa z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz.U. 1994 nr 89 poz. 414 z
pOZniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie
warunkow technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie
(Dz.U. 2002 nr 75 poz. 690 z p6ézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974, z
dnia 7 kwietnia 2022 r.).

Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. 2015, poz. 1918 z dnia 19 listopada 2015 r.).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie standardu
organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
(Dz.U. 2016 poz. 2218 z pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu
wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza (Dz.U. 2019 poz. 595 z p6ézniejszymi zmianami).
Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 — Prawo ochrony srodowiska (Dz.U. 2001 nr 62 poz.
627 z p6zniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 3 pazdziernika 2008 o udostgpnianiu informacji o $rodowisku i jego
ochronie, udzialem spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na $rodowisko (Dz.U. 2008 nr 199 poz. 1227 z podzniejszymi
zmianami).

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 10 wrze$nia 2019 r. w sprawie przedsiewziec
mogacych znaczaco oddziatywa¢ na Srodowisko (Dz.U. 2019 poz. 1839 =z
pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23 czerwca 2003 r. w sprawie
informacji dotyczacej bezpieczenstwa 1 ochrony zdrowia oraz planu bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia (Dz.U. 2003 nr 120 poz. 1126).

Rozporzadzenie Ministra Pracy 1 Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r. w
sprawie ogolnych przepisow bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U. 1997 nr 129 poz.
844 z pdzniejszymi zmianami).

Norma PN-EN [ISO 13485:2016-04 ,Wyroby Medyczne. Systemy Zarzadzania
Jakoscig. Wymagania do celow przepisow prawnych”.

Norma EN ISO 14971:2019/A11:2021 ,Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych” — wersja polska, wycofana i
zastgpiona przez PN-EN 1SO 14971:2020-05 ,,Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych” — wersja angielska.

Norma PN-EN 1SO 7396-1:2016-07 ,,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —
Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni”.

Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 ,,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych.
Czgs¢ 1: Punkty poboru do sprezonych gazow medycznych i prozni” — wersja polska,
wycofana i zastgpiona przez PN-EN ISO 9170-1:2020-12 ,,Punkty poboru dla
systemow rurociggowych do gazéw medycznych — Czgs¢ 1: Punkty poboru
sprezonych gazow medycznych i prézni” — wersja angielska.

Norma PN-EN 13348:2016-09 ,,Miedz i1 stopy miedzi. Rury miedziane okragle bez
szwu do gazéw medycznych lub prozni”.

Norma PN-EN ISO 17672:2010 ,,Lutowanie twarde — Spoiwa” — wersja polska,
wycofana 1 zastgpiona przez PN-EN ISO 17672:2016-12 ,Lutowanie twarde —
Spoiwa” — wersja angielska.

PROGRAM FUNKCJONALNO - UZYTKOWY - CPV - 71.24.20.00-6 - PRZYGOTOWANIE PRZEDSIEWZIECIA,
OPRACOWANIE DOKUMENTACJI PROJEKTOWEJ WRAZ Z OSZACOWANIEM KOSZTOW - ZADANIE NR Il

22



INWESTOR: KRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. JANA PAWEA I, UL. PRADNICKA 80, 31-202 KRAKOW
INWESTYCJA: ,ZADANIE NR II- PRZEBUDOWA MASZYNOWNI PROZNI MEDYCZNEJ W BUDYNKU M1 KRAKOWSKIEGO SZPITALA
SPECJALISTYCZNEGO IM. $W. JANA PAWLA Il W KRAKOWIE PRZY UL. PRADNICKIEJ 80’

e Norma PN-EN ISO 13585:2012 — ,Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lutowaczy
| operatorow lutowania twardego”.

e Norma PN-EN 1254-1:2004 ,,Miedz i stopy miedzi — Laczniki instalacyjne — Cze$¢ 1:
Laczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania migkkiego lub
twardego” — wersja polska, wycofana i1 zastgpiona przez PN-EN 1254-1:2021-10
»Miedz 1 stopy miedzi — Laczniki instalacyjne — Czg$¢ 1: Laczniki do kapilarnego
lutowania migkkiego lub twardego rur miedzianych” — wersja angielska.

e Norma PN-EN 1254-4:2004 ,,Miedz i stopy miedzi — Laczniki instalacyjne — Cze$¢ 4:
Laczniki z koncéwkami innymi niz do potaczen kapilarnych lub zaciskowych” —
wersja polska, wycofana i zastgpiona przez PN-EN 1254-4:2021-10 ,,Miedz i stopy
miedzi — Laczniki instalacyjne — Cze$¢ 4: Laczniki gwintowane” — wersja angielska.

e Norma PN-EN ISO 11197:2020-04 ,,Jednostki zaopatrzenia medycznego” — wersja
polska.

e Norma EN ISO 15001:2011 ,,Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Przydatnos¢
do stosowania z tlenem” — wersja angielska.

e Norma EN ISO 15223-1:2017-02 ,,Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne” — wersja polska, wycofana i zastgpiona
przez PN-EN ISO 15223-1:2022-01 ,,Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1: Wymagania ogolne”
— wersja angielska.

e Norma EN 1041:2008 ,,Informacje dostarczane przez producenta wraz z wyrobem” —
wersja polska, wycofana 1 zastgpiona przez PN-EN 1SO 20417:2021-10 ,,Wyroby
medyczne — Informacje dostarczane przez wytworcg” — wersja angielska.

e Norma EN ISO 62366-1:2015/A1:2021-03 — ,,Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do instalacji gazow medycznych” — wersja angielska.

e Norma PN-EN 60601-1-6:2010/A2:2021-12 ,Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1-6: Wymagania ogo6lne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupehliajaca: Uzyteczno$é.” — wersja
angielska.

e Norma PN-EN 60601-1-8:2011/A2:2021-12 — ,Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1-8: Wymagania ogo6lne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca: Wymagania ogélne, badania i
wytyczne dotyczace systeméw alarmowych w medycznych urzadzeniach
elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych” — wersja angielska.

e Norma PN-EN 60601-1:2011/A2:2022-03 ,Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego” — wersja angielska.

e Norma EN 980:2008 ,,Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobdw
medycznych” — wersja polska, wycofana i zastgpiona przez PN-EN 1SO 15223-
1:2022-01 ,,Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czeg$¢ 1: Wymagania ogolne” — wersja angielska.

e  Warunki techniczne wykonywania i odbioru robdt budowlano—montazowych —
Ministerstwo Gospodarki przestrzennej i Budownictwa; Instytut Techniki Budowlanej
— Warszawa 1989 — tom I-IV.

Opracowal:
mgr inz. Andrzej Komisarz

21.03.2025 .
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