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	Załącznik nr 3 do SWZ

	Specyfikacja Techniczna Wykonania i Odbioru Robót Budowlanych
(STWiORB)


Instalacja gazów medycznych, a właściwie system rurociągowy do gazów medycznych, zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych oraz przepisami krajowymi (USTAWA O WYROBACH MEDYCZNYCH z dnia 7 kwietnia 2022 r. Dz. U. 2022 poz. 974), są wyrobem medycznym klasy IIa.
Wykonawca (producent) wyrobu medycznego zobowiązany jest do:

· Posiadania wdrożonego systemu zarządzania jakością w projektowaniu, produkcji, kontroli końcowej i nadzorze po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z wymaganiami Artykułu 10 (9) Rozporządzenia 2017/745 dla wyrobów medycznych, a ocena zgodności została przeprowadzona przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami załącznika IX Rozdziały I i III.
· Wykonania prób i badań zgodnych z normą PN EN ISO 7396-1:2016-07 lub równoważną
· wystawienia Deklaracji zgodności UE na przedmiot zamówienia.

Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazów medycznych obejmuje projektowanie, produkcję, kontrolę końcową i nadzór po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z wymaganiami Artykułu 10 (9) Rozporządzenia 2017/745 dla wyrobów medycznych, a ocena zgodności została przeprowadzona przez jednostkę notyfikowaną zgodnie z wymaganiami załącznika IX Rozdziały I i III.
Wytwórca instalacji gazów medycznych powinien spełniać następujące wymagania:
· posiada Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE zgodny z Rozporządzeniem 2017/745, Załącznik IX Rozdziały I, III (MDR) dla kategorii wyrobów klasy IIa
· Posiada certyfikat dla systemu zarządzania wg PN-EN ISO 13485:2016-04 lub równoważny
· Posiada aktualne zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych dla producenta wyrobów medycznych.
· Dla wyrobu wprowadzanego do obrotu wystawia Deklarację zgodności UE

1.  Ogólne wymagania dotyczące robót.

Wykonawca robót jest odpowiedzialny za jakość ich wykonania oraz za ich zgodność dokumentacją projektową, ST.  Wszystkie roboty należy wykonać wykonać wg Polskich Norm. Ponadto roboty należy wykonać zgodnie z obowiązującymi przepisami BHP, pod fachowym nadzorem. Przyjęte rozwiązania materiałowe i systemowe stanowią poglądowy standard techniczny i ustalają poziom rozwiązań. Rozwiązania inne niż w projekcie wymagają uzgodnień Zamawiającego. Kolejność robót i organizacja pracy na budowie musi być zgodna z warunkami formalnymi oraz nie może obniżać jakości robót budowlanych.

2. Ogólne wymagania dotyczące materiałów
Wszystkie materiały zastosowane do realizacji robót powinny odpowiadać, co do jakości wymogom wyrobów dopuszczonych do obrotu i stosowania w budownictwie, określonym w art. 10 ustawy Prawo budowlane oraz Przedmiaru robót. Na każde żądanie Zamawiającego Wykonawca obowiązany jest okazać w stosunku do wskazanych materiałów: certyfikat na znak bezpieczeństwa, deklarację zgodności lub certyfikat zgodności z Polską Normą lub aprobatą techniczną. Wszystkie materiały i urządzenia użyte do wykonania instalacji gazów medycznych muszą posiadać świadectwa dopuszczenia do obrotu i stosowania w budownictwie, wymagane certyfikaty zgodności z Polską Normą lub aprobatą techniczną, a przy ich stosowaniu muszą być spełnione zasady określone w załącznikach do tych dokumentów.

3. Instalacje gazów medycznych
Wszystkie materiały zastosowane do realizacji robót przewidzianych w zadaniu powinny posiadać wymagane certyfikaty zgodności z Polską Normą a wyroby medyczne powinny posiadać wymagane certyfikaty dla wyrobów medycznych 
Jakiekolwiek materiały, które nie spełniają tych wymagań będą odrzucone. Na każde żądanie Zamawiającego Wykonawca przedstawi szczegółowe informacje dotyczące proponowanego źródła zamawianych materiałów.
4. Materiały nie odpowiadające wymaganiom

Materiały nie odpowiadające wymaganiom zostaną przez Wykonawcę wywiezione z terenu budowy. Każdy rodzaj robót, w którym znajdą się niezbadane i nie zaakceptowane materiały, Wykonawca wykonuje na własne ryzyko, licząc się z jego nie przyjęciem i nie zapłaceniem.

5. Przechowywanie i składowanie materiałów

Wykonawca zadba, aby tymczasowo składowane materiały, do czasu, gdy będą one potrzebne do robót, były zabezpieczone przed zanieczyszczeniem, zachowały swoją jakość i były dostępne do kontroli. Miejsca czasowego składowania materiałów uzgodnione z Zamawiającym organizuje Wykonawca.
6. Sprzęt
Wykonawca jest zobowiązany do używania jedynie takiego sprzętu, który nie spowoduje niekorzystnego wpływu na jakość wykonywanych robót. Sprzęt używany do robót powinien być zaakceptowanym przez Zamawiającego. Sprzęt będący własnością Wykonawcy lub wynajęty do wykonania robót ma być utrzymywany w dobrym stanie i gotowości do pracy. Będzie on zgodny z normami ochrony środowiska i przepisami dotyczącymi jego użytkowania. Jakikolwiek sprzęt, maszyny, urządzenia i narzędzia nie gwarantujące zachowania warunków umowy, zostaną przez Zamawiającego zdyskwalifikowane i niedopuszczone do robót. Dotyczy to między innymi takich używanych w trakcie robót instalacyjnych narzędzi jak: 

• Elektronarzędzia;

 • Obcinarki krążkowe;

• Zestawy spawalnicze;

 • Kalibrowniki; 

Do wykonania robót należy zastosować sprzęt i maszyny właściwe dla danego rodzaju robót, przy uwzględnieniu przeciętnej organizacji pracy. Nakłady pracy sprzętu winny wynikać z katalogów nakładów rzeczowych, z uwzględnieniem założeń ogólnych i szczegółowych.
7. Wykonanie robót
Wykonawca jest odpowiedzialny za prowadzenie robót zgodnie z umową oraz za jakość zastosowanych materiałów i wykonywanych robót, zgodnie z poleceniami Zamawiającego.
Zakres robót obejmuje: Wykonanie instalacji gazów medycznych na terenie Zespołu Opieki Zdrowotnej w Bolesławcu.  W szczególności wykonywanie robót instalacyjnych w zakresie instalacji gazów medycznych m.in.  obejmuje:

· Prowadzenie i łączenie przewodów instalacji;
· Mocowania przewodów instalacji;


· Czyszczenie rurociągów;

· Znakowanie rurociągów;

· Ścienny panel nadłóżkowy dla jednego  stanowiska;

· Kolumna IT dla jednego  stanowiska;

Integralną częścią opisu przedmiotu zamówienia stanowią :

1) Przedmiar

2) Wyposażenie paneli i kolumn 
