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	Załącznik nr 3 do SWZ

	PROGRAM FUNKCJONALNO- UŻYTKOWY 

(PFU)


Dla zadania: Wykonanie robót budowlanych w formule „zaprojektuj i wybuduj” dla zadania „Wykonanie gazów medycznych w remontowanym budynku „C” Zespołu Opieki Zdrowotnej w Bolesławcu na potrzeby Stacji Dializ (I piętro) i Oddziału Wewnętrznego (II i III piętro)”
Zakres zadania obejmuje wykonanie instalacji gazów medycznych w remontowanym budynku „C” Zespołu Opieki Zdrowotnej w Bolesławcu na potrzeby Stacji Dializ ( I piętro) i Oddziału wewnętrznego ( II i III piętro). Zadanie w formule „ zaprojektuj i wybuduj”.

Projektowane instalację gazów medycznych, a właściwie system rurociągowy do gazów medycznych , zgodnie z Dyrektywą 93/42/EEC oraz przepisami krajowymi ( Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. Nr 107 z poz. 679), są wyrobem medycznym klasy IIb.

Instalacja gazów medycznych jest medycznych jest uznawana za wyrób medyczny wtedy, kiedy jego projektowanie, instalowanie oraz odbiór końcowy odbywa się na podstawie normy EN ISO  7396-1:2016-07 „Systemy rurociągowe gazów medycznych- Część 1: Systemy rurociągowe do sprężonych gazów medycznych i próżni”

Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazów medycznych obejmuje zarówno projektowanie jak i montaż instalacji. Wytwórca instalacji gazów medycznych powinien spełniać następujące wymagania:

·  Musi posiadać wdrożony system jakości ISO 13485, w zakresie projektowania, montażu oraz atestacji instalacji gazów medycznych;

·  Musi posiadać certyfikat CE dla wyrobu medycznego zgodny z Rozporządzeniem 2017/745 (MDR) potwierdzony przez Jednostkę Notyfikowaną.

· Musi posiadać niepowtarzalny numer rejestracyjny EUDAMED w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Odpowiednie certyfikaty należy dołączyć do wglądu.

Przed przystąpieniem do realizacji prac, należy przedstawić Inwestorowi projekt budowlany wykonawczy.

Projekt w branży instalacji gazów medycznych będzie obejmował :

a) Instalację rurociągowe gazów medycznych tj.:

· Instalację tlenu,

· Instalację próżni,

· Instalację sprężonego powietrza medycznego o ciśnieniu 5 bar,

· Sygnalizację awaryjną gazów medycznych;

b) Instalacja gazów medycznych na wszystkich piętrach zasilana Bedzie istniejącego pionu gazów medycznych „P1” z podziałem na sekcje. 

c) Na salach chorych nad wszystkimi łóżkami przewiduję się jednostki  zaopatrzenia medycznego ( panele elektryczno-gazowe) wyposażone w :

·  Punkt poboru ( O,A,V)

· Oświetlenie ogólne technologii LED; temp. Barwy 4000K, 2200 lm,

· Oświetlenie miejscowe technologii LED; temp. Barwy 4000K, 2200 lm,

· Oświetlenie nocne w technologii LED; 220 lm,

· Wyłączniki  w panelu klawiszowe

· Gniazda elektryczne 230V zlicowane białe np. Legrand , sztuk: 4

· Gniazda ekwipotencjalne PE, sztuk: 4

· Gniazdo teleinformatyczne rj 45 kat. 6, sztuk :1

·  Otworowanie pod przyzyw, sztuk: 1

d) Na salach chorych IT przy wszystkich łóżkach przewiduje się jednostki zaopatrzenia medycznego ( kolumny elektryczno-gazowe IT) wyposażone w :

·  Głowicę obrotową,

· Punkty poboru ( 2xO, 2xA, 2xV )

· Gniazda elektryczne 230V zlicowane białe np. Legrand, sztuk: 8

· Gniazda ekwipotencjalne PE, sztuk: 4

· Gniazda teleinformatyczne RJ 45 kat. 6, sztuk: 1

· Otworowanie pod przyzyw, sztuk: 1

· Drążek do mocowania półek, sztuk: 2

· Półkę z szufladą, sztuk: 1

· Szyny medyczne boczne, sztuk: 2

e) W gabinetach zabiegowych przewiduje się punkty poboru gazów medycznych i próżni.

f) Obowiązuje system punktów poboru w szpitalu typu  AGA. 

