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OPIS TECHNICZNY

1. Podstawa opracowania

Podstawe niniejszego opracowania stanowia:
e Projekt architektoniczno-budowlany,
e Uzgodnienia z Inwestorem,
o Obowigzujgce normy i przepisy:

e Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz ustawa z dnia 11
wrzesnia 2015r o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych
ustaw,

o Dyrektywa Rady Wspdlnot Europejskich 93/42/EWG dotyczgca wyrobdéw medycznych
wraz z jej pézniejszymi zmianami,

e PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni,

e _Consensus statements” of Notified Bodies Medical Devices on Council Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC,

o Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pdzniejszymi
Zmianami,

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych,

¢ Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegoOtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalnosé lecznicza,

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

o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteriéw
raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentow medycznych i
dziatania z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie standardéw
postepowania medycznego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg (Dz.U. 2013 poz. 15),

e PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych,

e PN-EN 13348:2016 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do
gazow medycznych lub prézni (lub norma réwnowazna, ktorej zastosowanie zgodnie



z Dyrektywg 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z
wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw
medycznych -- Czes¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prozni,

PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw
medycznych — Czes¢ 2: Punkty poboru dla systemow odciggu gazéw
anestetycznych,

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogodlne,

. Zakres opracowania

Zakresem opracowania objete sg wewnetrzne instalacje gazéw medycznych

- instalacja tlenu medycznego 0,5 MPa,

- instalacja sprezonego powietrza medycznego 0,5 MPa

3. Opis instalacji

Zaprojektowano instalacje dla dystrybucji nastepujgcych mediow :
- tlen

- powietrze dla celow medycznych

Zasilanie poszczegolnych instalacji przewiduje sie z centralnego systemu gazéw
medycznych Szpitala. Miejsca wpiecia uzgodniono ze stuzbami technicznymi szpitala.

Wopiecie tlenu i sprezonego powietrza przewiduje sie z istniejgcego pionu biegngcego
w Srodkowej czesci kondygnacii.

Rozprowadzenie instalacji zaprojektowano poprzez strefowy zesp6t kontrolny i dalej
rurociggami do punktéw poboru zlokalizowanych w panelach nadtézkowych.



3.1. Elementy skiadowe instalacji

Przewody rurociggowe

Dla projektowanych instalacji ustala sie nastepujgce wartosci cisnienia
dystrybucyjnego:

- tlen = 5 bar (x 20 %),
- sprezone powietrze medyczne (AIR 5) = 5 bar (+ 20 %),

- Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 13348:2016-09, ISO 15223-1 i Dyrektywy
93/42/ECC nalezy stosowac rurociggi o statym, niezmywalnym srodkami
chemicznymi oznakowaniu, zawierajgcym informacije:

e nazwa wytworcy,
e nazwa wyrobu,

e zgodnos¢ z normg EN 13348,

oznaczenie stanu materiatu,

nominalne wymiary przekroju poprzecznego w mm: $rednice
wewnetrzng x grubos¢ scianki,

znak CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej, biorgcej udziat w
ocenie zgodnosci wyrobu, np.:

CPX rura miedziana EN 13348 R290 22x1.0 CE0987

- Do potaczen lutowanych w procesie lutowania zasadniczo nalezy uzywaé
wytgcznie ztgczek lutowania kapilarnego wg PN-EN 1254-1. Spoiny nalezy
lutowaé lutem nominalnie wolnym od kadmu (udziat kadmu w masie <
0,025%).

- Pofgczenia lutowane nalezy wykonywac jako lutowanie w ostonie gazu
ochronnego — np. azotu.

- Rurociagi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do
budynku. Same rurociggi nie moga by¢ uzywane do uziemiania urzgdzen
elektrycznych.

- Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastgpi¢ po ukonczeniu montazu
przewoddw wentylacyjnych. Uktadanie rurociggdéw przewiduje sie w
przestrzeniach miedzy stropowych na ciggach komunikacyjnych oraz pod
tynkiem lub w $ciankach g-k w pomieszczeniach funkcyjnych. Przewody na
korytarzach nalezy mocowac do stropéw za pomocg zawiesi niezaleznych od
innych instalacji, w odlegto$ciach podanych w normie PN-EN ISO 7396-1:



Srednica rury (mm)

Mocowanie poziome

-minimalny odstep (m)

Mocowanie pionowe

-minimalny odstep (m)

8x1 15 15
12x1 15 15
15x1 15 15

Przy przejsciach przez przegrody oraz w srodowiskach powodujgcych korozje
nalezy stosowac ostony. Ponadto przejscia przez przegrody stanowigce
granice stref pozarowych nalezy zabezpieczy¢ uszczelnieniami o odpornosci
ogniowej przegrody.

Rurociagi nalezy oznakowac¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z
nazwa gazu, ze wskazaniem kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno
wystepowac w sgsiedztwie zawordw odcinajgcych, rozgatezien, na
korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej
niz co 10 metréw. Kolory oznakowania dla instalacji poszczegdélnych gazéw
wg normy PN-EN ISO 7396-1:

- tlen: biaty;

- sprezone powietrze (AIR 5): czarno-biaty;

Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo-kontrolne, manometry, punkty
poboru muszg by¢ oznakowane w sposob czytelny i trwaty. Zawory w
skrzynkach zaworowo-kontrolnych powinny byé oznaczone przez podanie
nazwy lub symbolu gazu, okreslenie strefy odcinanej wyrazonej przez nazwe
(numer) zasilanych pomieszczen oraz liczbe i lokalizacje punktéw poboru.

Strefowy zespot kontrolny (SZK)

Dla odcinania i kontroli poszczegodlnych stref instalacji zaprojektowano strefowy
zespot kontrolny (skrzynka zaworowa), spetniajgce wymogi normy PN-EN ISO 7396-

1.

Strefowy zespdt kontrolny zaprojektowano na korytarzu, w miejscu ogdlnie
dostepnym co pozwala na odczytanie cisnienia w poszczegolnych odcinkach sieci
rurociggowej oraz na wytgczenie ich z systemu zasilania i przeprowadzenie
wymaganych prac konserwacyjnych i naprawczych bez konieczno$ci przerywania
ciggtosci zasilania dla pozostatych stref zaopatrzenia w gazy medyczne.



Kontrole poziomu cisnienia panujgcego w sieci umozliwiajg zainstalowane
manometry, oraz czujniki ci$nienia sterujgce sygnalizatorami umieszczonymi w
skrzynkach, lub — jezeli zachodzi taka potrzeba - jednoczesnie w skrzynkach i poza
nimi. Urzgdzenia te sygnalizujg odchylenia cisnienia o £ 20% od ci$nienia
nominalnego w przypadku gazéw sprezonych, oraz wzrost powyzej -40 kPa w
przypadku prozni, z dopuszczalng tolerancjg doktadnosci pomiaru cisnienia + 4%.

Alarmy wyzwalane sg pragdem spoczynkowym. Alarm optyczny (dioda LED) i
akustyczny (brzeczyk) pojawia sie na skutek przerwania przewodu tgczgcego
sygnalizator z zestykiem czujnika cisnienia. Przerwanie sygnatu akustycznego na
ok. 10 minut z jednoczesnym przejsciem ciggtego sygnatu optycznego w sygnat
migajacy nastepuje po wcisnieciu przycisku “Reset/Test”.

Ponadto przycisk “Reset/Test” stuzy do sprawdzenia funkcjonowania sygnatu
optycznego i akustycznego oraz do pobudzenia bezpotencjatowego przekaznika
meldunku o zakidceniach.

Strefowy zespét kontrolny zgodnie z wymogami normy PN-EN ISO 7396-1
wyposazony jest w patentowy zamek z zespotem awaryjnego otwierania.

Dla kazdego rodzaju gazu medycznego w skrzynce zainstalowany jest blok
zaworowy, ktéry zgodnie z normg PN-EN I1SO 7396-1, poza mozliwoscig zamkniecia
strefy zasilania zaworem odcinajgcym, umozliwia réwniez fizyczne odcigcie zasilania,
a dodatkowo jeszcze wyposazony jest w specyficzne dla rodzaju gazu przytacze
NIST do podtgczenia zasilania awaryjnego.

Strefowy zespdt kontrolny przystosowany jest do montazu podtynkowego i
natynkowego, pomyslany jako system modutéw do indywidualnego wyposazenia co
do rodzaju gazu, sposobu pomiaru i nadzoru ci$nien.

Zalecana wysokos¢ montazu wyrazona jako odlegtos¢ dolnej krawedzi skrzynki od
gotowego podtoza:1375 mm.

Punkty poboru gazéw medycznych i prézni

Projekt przewiduje montaz punktéw poboru w medycznych jednostkach
zasilajgcych.

Przewiduje sie zastosowanie punkiéw poboru w standardzie szwedzkim SS
8752430 [tzw. AGA].

Punkty poboru gazéw medycznych — szybko zatrzaskowe ztgcza wtykowe -
umozliwiajg korzystanie z medidow centralnej instalacji zasilajgcej. Ztgcza wtykowe
spetniajg wymogi norm PN-EN ISO 9170-1 i PN-EN ISO 7396-1.

Przewidziane w projekcie ztgcza wtykowe zapewniajg jednoznaczny wybér rodzaju
gazu - osiggniety przez kod geometryczny miejsca poboru i wtyku, gwarantujgcy
mozliwos¢ sprzezenia tylko elementow tego samego rodzaju gazu, a tzw.
,wewnetrzne zabezpieczenie” rodzaju gazu zagwarantowane jest juz w trakcie
montazu przez zakodowanie istotnych elementéw montazowych identyfikujgcych
rodzaj gazu



Szybko zatrzaskowe ztgcza wtykowe posiadajg dodatkowo kodowang tulejke
odryglowujgcg. Wyposazone sg w specjalny zawor kontrolny umozliwiajgcy wymiane
elementéw zuzywalnych bez koniecznosci zamykania doprowadzenia gazu. Elementy
doprowadzajgce gaz wykonane sg z metalu.

Zalecana wysoko$¢ montazu wyrazona jako odlegtos¢ poziomej osi puszek
podtynkowych od gotowego podioza: 1200 - 1500 mm. Dopuszczalne sg odstepstwa
od powyzszych ustalen, o ile wymaga tego estetyka nawigzujgca do rozmieszczenia
gniazd innych branz, specyficzna aranzacja wnetrz.

Minimalna odlegto$¢ miedzy gniazdami tlenu, podtlenku azotu a gniazdami
elektrycznymi powinna wynosi¢ min. 20 cm.

4. Obliczenia

Bilans planowanych rozbioréw gazéw medycznych

Rodzaj pomieszczenia lub ‘x Rozbiér szczytowy
e . ‘s llosé .
ilos¢ stanowisk / 16zek [1/min]
02 AIR 5
ZAB - N (0O2,AIR)) 1 10 10
STANOWISKA IOM 4 140 140
NORMALNA OPIEKA / SALE
£ OZKOWE (02,AIR,VAC) 23 68 68
SUMA
ROZBIOROW 218 218
RURA 12x1 12x1

5. Ogdélne wymagania

Wykonawca robét jest odpowiedzialny za jako$¢ ich wykonania oraz zgodnoé¢ z
Dokumentacjg Wykonawczg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.

Instalacja gazow medycznych jako wyrob medyczny podlega klasyfikacji i zgodnie z
regutami zatgcznika IX Wytycznej Unii Europejskiej 93/42/EWG zakwalifikowana jest
do klasy Il b, co wigze sie ze szczegolnymi warunkami wykonania i odbioru,
okreslonymi w normach PN-EN 737-3 i ISO EN 7396-1.



Z uwagi na powyzszy stan rzeczy, a takze ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta,
personelu medycznego i 0sob trzecich instalacje gazéw medycznych powinny
wykonywac¢ firmy z duzym doswiadczeniem w realizacji obiektéw szpitalnych,
posiadajgce podpisane umowy z producentami urzadzen i armatury odnosnie
zagwarantowania dostaw elementéw w wymaganej dla instalacji gazow medycznych
klasie. Od firm wykonawczych wymaga sie rowniez fachowej wiedzy w zakresie
wykonawstwa i serwisu, potwierdzonej certyfikatami dotyczgcymi odbytych szkolen.

5.1. Wymagania materiatowe

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, Ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010 oraz Ustawg z dnia 11 wrzesnia 2015 o zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw, Ustawg z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej z jej pdzniejszymi zmianami, Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5
listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych ponizsze
komponenty, materiaty, potprodukty i urzgdzenia wystepujgce w instalacji gazéow
medycznych muszg posiadac¢ niezalezny certyfikat CE dla wyrobu medycznego
odpowiedniej klasy, deklaracje zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia
whiosku zgtoszenia wyrobu

do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych.

e Rury i zlgczki do gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu
gazéw,

e Punkty poboru gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu
gazéw,

o Strefowe zespoty kontrolne, zawory kulowe itd. Klasa lla/llb w zaleznosci
od typu gazow,

Dowdd na spetnienie wymagan powinien dostarczy¢ Wykonawca.

W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych, Wytworca instalacji gazéw
medycznych nie moze dokonac oceny zgodnosci wyzej wymienionych wyrobow,
jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobow.

Niniejsza dokumentacja projektowa oraz rozwigzania techniczne zostaty wykonane w
oparciu o wskazane w tresci, przykladowe urzgdzenia i materiaty spetniajgce
okreslone parametry techniczne i jakosciowe. Zastosowanie urzgdzen lub materiatéw
zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce rownowaznosci wyzej
okreslonych parametrow oraz akceptacji projektanta.

Wymagania dotyczace rurociggow do gazow medycznych oraz prozni

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do celéw opieki nad
pacjentami. Nie powinny by¢ wykonane zadne potfgczenia z systemem rurociggowym
przeznaczonym do innych celéw.

Powinny by¢ zlokalizowane tak, aby nie byt narazone na:



e uszkodzenia mechaniczne,

e uszkodzenia chemiczne,

e podwyzszong temperature,

e kontakt z olejami, smarami lub zwigzkami bitumicznymi,
e kontakt z instalacjami elektrycznymi.

Nieostonione rurociggi nie mogg by¢ zlokalizowane w miejscach, gdzie wystepuje
zagrozenie pozarowe. W przeciwnym wypadku nalezy zastosowa¢ materiat niepalny
do zabezpieczenia rurociggu, niewchodzgcy w reakcje z miedzig, co zapobiegnie
ewentualnemu uwolnieniu gazéw w przypadku uszkodzenia.

Rury miedziane do gazéw medycznych i prozni (dostarczane w postaci czystej o
grubo$ciach scianek wymaganych przez norme PN EN 13348) powinny by¢
dostarczone jako odrebny wyréb medyczny klasy lIb/lla (zgodnie z PD CR
14230:2001 nr 31273) wraz z dokumentami wymaganymi przez Dyrektywe
93/42/EWG, ustawg z 11 wrzesnia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych,
potwierdzajgcymi dopuszczenie do obrotu i uzywania tj. certyfikatem CE, deklaracjg
zgodnosci wytwdrcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobodjczych.

5.2. Zawory odcinajagce montowane na rurociggach

Zawory montowane na rurociggach gazéw medycznych oraz prézni powinny byé
zgodne z normg
PN-EN ISO 7396-1:2016 oraz posiadac¢ certyfikat CE dla wyrobu medycznego.

Zawory odcinajgce nalezy przewidzie¢ pod projektowanymi pionami gazow
medycznych i prozni.

5.3. Prowadzenie rurociggow.

Przewody gazéw medycznych uktadane sg jako ostatnia instalacja i rzedne ich
prowadzenia sg dostosowane do rurociggoéw uktadanych wczesniej (m.in. kanaty
wentylacyjne). Nalezy zapewni¢ bezproblemowy dostep do rurociggéw gazéw
medycznych w obrebie sufitu podwieszanego.

UWAGA:

Nalezy zapewniC uziemienie instalacji gazow medycznych w najnizszym punkcie
instalacji.

- Prowadzenie przewoddw ze wzg. na typ przegrody budowlanej:

a) Sciany G-K



Przewody instalacji gazoéw medycznych oraz prézni powinny by¢ uktadane w
pustych przestrzeniach scian gipsowo — kartonowych zanim wykonane zostanie
poszycie. Srednica otworéw lub szczelin, ktérymi bedg prowadzone przewody,
powinna by¢ o min. jedng srednice od nich wieksza. Przejscia przewodow przez
Sciane nalezy dodatkowo zabezpieczy¢ trwale plastyczng masg uszczelniajgca lub w
przypadku stref pozarowych zgodnie z ich wymaganiami.

b) Sciany murowane

W pomieszczeniach technicznych instalacje rurociggowg gazéw medycznych
nalezy prowadzi¢ po scianie lub pod sufitem, uzywajgc do tego uchwytow
systemowych.

W pozostatych pomieszczeniach rurociggi nalezy prowadzi¢ w bruzdach.
Przed otynkowaniem $ciany rurocigg w bruzdzie nalezy umocowacé. Rurociggi nie
powinny mie¢ kontaktu z materiatami budowalnymi zawierajgcymi domieszki
amoniaku lub azotanéw, stosowanymi jako srodki przyspieszajace wigzanie,
chronigce przed zamarzaniem, uplastyczniajgce itd.

c) Szachty instalacyjne

Pionowe odcinki rurociggéw do gazoéw medycznych oraz prozni nalezy
prowadzi¢ w przygotowanych do tego celu szachtach instalacyjnych. Przewody
prowadzone w szachtach instalacyjnych powinny by¢ mocowane za pomocg
metalowych uchwytéw do specjalnej konstrukcji nosnej. Szczegét szachtu
instalacyjnego w czesci rysunkowe.

Przewody wyrzutowe dla instalacji gazéw po anestetycznych podtgczyé do kanatéw
wentylacji wywiewnej.

5.4. Strefy pozarowe — zabezpieczenie rurociggow

Zabezpieczenia przej$é PPOZ przez stropy i $ciany nalezy wykonac z izolacjg z
weftny mineralnej i masy uszczelniajgcej. Przejscie przez sciane uszczelni¢ masg 15
mm z obu stron przejscia, przy przejsciu przez strop uszczelnienie z gory i z dotu i
gory 15 mm. Przestrzen miedzy uszczelnieniami wypetni¢ wetng mineralng.

Na rurach na wyjsciu i wejsciu z przejs¢ zamontowac na dtugosci 50 cm opaske z
wetny mineralne;.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiadac¢ budynki i ich usytuowanie z dnia 12
kwietnia 2002r. (Dz. U. Nr 75, poz. 690) wraz z pdzniejszymi zmianami:

e Przepusty instalacyjne w elementach oddzielenia przeciwpozarowego
powinny mie¢ min klase odpornosci ogniowej (El) wymagang dla tych
elementow.

e Przepusty instalacyjne o srednicy wiekszej niz 0,04 m w Scianach i
stropach pomieszczenia zamknietego, dla ktérych wymagana klasa
odpornosci ogniowej jest nie nizsza niz EI 60 lub REI 60, a niebedacych
elementami oddzielenia przeciwpozarowego, powinny mie¢ klase
odpornosci ogniowej (El) scian i stropow tego pomieszczenia.



5.5. Przejscia i przebicia przez przegrody

Przejscia przewoddéw gazéw medycznych przez Sciany i stropy nalezy wykona¢ w
rurach ochronnych z tworzywa sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna
zastosowanej tulei ochronnej powinna by¢ wieksza od srednicy zewnetrznej
przewodu:

o w przypadku przejscia przez sciany — o min. 2 cm,
e w przypadku przejscia przez strop — 0 min. 1 cm.

Tuleja ochronna zamocowana w przegrodzie pionowej powinna by¢ na tyle
dtuga, aby jej konce znajdowaty sie w odlegtosci okoto 20mm od przegrody. W
przypadku przej$¢ przez przegrody poziome odlegtos¢ ta powinna wynosi¢ okoto
50mm liczagc od posadzki oraz okoto 20mm od spodniej powierzchni stropu.

Przestrzen pomiedzy rurociggiem, a tulejg ochronng nalezy zabezpieczy¢
odpowiednim szczeliwem, itd. kitem elastycznym. Potgczenia przewoddéw nalezy
wykonac poza obszarem tulei ochronnej.

5.6. Laczenie rurociagu

Potgczenie nieroztgczne rurociggéw nalezy wykonaé lutem twardym srebrnym przy
uzyciu odpowiednich ztgczek lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien
zawiera¢ wiecej niz 0,025 % (g/g) kadmu. Przy systemach rurociggowych gazéw
medycznych uzywa sie lutu twardego o wysokiej zawartosci srebra typu LS 45 lub
innego spetniajgcego wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy
rurociggowe do gazéw medycznych — Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych
gazéw medycznych i prézni.

Podczas lutowania twardego lub spawania potgczen rurociggdw muszg by¢ one w
Sposob ciggly ptukane od wewnatrz gazem ostonowym.

Potgczenia mechaniczne (itd. potgczenia kotnierzowe lub gwintowane) mogg by¢
uzyte do podigczenia do rurociggu takich elementdéw jak zawory odcinajgce, punkty
poboru, reduktory cisnienia, elementy sterowania i monitorowania oraz czujniki
systemoéw alarmowych. Nie dopuszcza sie kielichowania i rozttaczania rur oraz giecia
w celu uzyskania tukéw na $rednicach powyzej 42mm. Do wszystkich w/w potgczen
nalezy uzywac ksztattek takich jak, mufy, kolana i trojniki z certyfikatem CE dla
wyrobéw medycznych.

5.7. Wymagania dotyczace elementéw do mocowania przewodow i urzadzen
instalacyjnych

e Elementy muszg by¢ wykonane ze stali ocynkowanej, z powiokg cynkowg
0 grubosci nie mniejszej niz 12um. Z uwagi na wymagania w zakresie



odpornosci na korozje elementy mocowan powinny by¢ odpowiednio
zabezpieczone powtokami antykorozyjnymi w zaleznosci od kategorii
korozyjnosci atmosfery wg PN-EN ISO 12944-2:2001.

o Elementy systemu powinny by¢ zgodne z instrukcjg producenta.

6. Przepisy zwigzane

Instalowane elementy instalacji powinny odpowiada¢ ponizszym przepisom i
normom:

1.

Prawo Zamowien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z pozniejszymi
Zmianami)

. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z p6zniejszymi

Zmianami)

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie

szczegotowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobdw
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu

klasyfikowania wyrobéw medycznych

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w sprawie

sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobéw

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru

znaku CE

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie wysokosci

optat za zgtoszenia i powiadomienia dotyczgce wyrobéw oraz wysokosci optaty za
ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie kryteriow

raportowania zdarzenh z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentow medycznych i
dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow

10. Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z p6zniejszymi zmianami)

11.

Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobow

medycznych (wraz ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE)

12.

Norma PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych

— czesc¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni

13.

Norma PN-EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych

— czesc¢ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne



14. Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemow rurociggowych
gazéw medycznych -- Czes¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i
prézni

15. Norma PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemow rurociggowych

do gazéw medycznych -- Czes¢ 2: Punkty poboru dla systeméw odciggu gazéw
anestetycznych

16. Norma PN-EN ISO 21969:2009 Wysokocisnieniowe elastyczne potgczenia do
stosowania z gazami medycznymi

17. Norma PN-EN ISO 10524-1:2006 Reduktory cisnienia do stosowania z gazami
medycznymi — czes¢ 1: Reduktory cisnienia i reduktory cisnienia z przyrzgdami
mierzgacymi przeptyw

18. Norma PN-EN ISO 10524-2:2006 Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami
medycznymi — cze$¢ 2: Reduktory ciSnienia rozgatezne i sercowe

19. Norma PN-EN ISO 10524-3:2006 Reduktory cisnienia do stosowania z gazami
medycznymi — czes¢ 3: Reduktory cisnienia zintegrowane z zaworami butli

20. Norma PN-EN ISO 10524-4:2008 Reduktory cisnienia do stosowania z gazami
medycznymi -- Czes$¢ 4: Reduktory niskocisnieniowe

21. Norma PN-EN ISO 5359:2008 Zespoty wezy niskocisnieniowych do gazéw
medycznych

22. Norma PN-EN ISO 11197:2009 Jednostki zaopatrzenia medycznego

23. Norma PN-EN 13348:2009 Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragte bez
szwu do gazéw medycznych lub prozni

24. Norma PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy miedzi -- Laczniki instalacyjne --
Czes$¢ 1: Laczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania
miekkiego lub twardego

25. Norma PN-EN 1254-2:2004 Miedz i stopy miedzi -- £aczniki instalacyjne --
Cze$c¢ 2: taczniki do rur miedzianych z koncéwkami zaciskowymi

26. Norma PN-EN 1254-3:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne --
Cze$c¢ 3: taczniki do rur z tworzyw sztucznych z koncowkami zaciskowymi

27. Norma PN-EN 1254-4:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne --
Czes¢ 4: Laczniki z koncéwkami innymi niz do potgczen kapilarnych lub
zaciskowych

28. Norma PN-EN 1254-5:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne --
Cze$¢ 5: Laczniki do rur miedzianych z krotkimi koncéwkami do kapilarnego
lutowania twardego

29. Norma PN-EN 286-1:2001 + A2:2006 Proste, nieogrzewane ptomieniem
zbiorniki cisnieniowe na powietrze lub azot -- Cze$¢ 1: Zbiorniki ciSnieniowe
0golnego przeznaczenia

30. Norma PN-EN ISO 14971:2011 Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych



31. Norma PN-EN ISO 13485:2012 Wyroby medyczne — Systemy zarzgadzania
jakoécig — Wymagania dla celéw przepiséw prawnych

32. Norma PN-EN ISO 9001:2009 + AC:2009Systemy zarzgdzania jakoscig -
Wymagania

33. Norma PN-EN 1041:2010 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw
medycznych

34. Norma PN-EN 980:2010 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobow
medycznych

35. Norma PN-EN 15001-2:2011 Infrastruktura gazowa -- Orurowanie instalacji
gazowych o ci$nieniu roboczym wiekszym niz 0,5 bar dla instalacji przemystowych i
wiekszym niz 5 bar dla instalacji przemystowych i nieprzemystowych -- Cze$¢ 2:
Szczegodtowe wymagania funkcjonalne dotyczgce uruchomienia, uzytkowania i
konserwacji

36. Norma PN-EN ISO 15002:2008 Urzadzenia pomiaru przeptywu do potgczenia
z jednostkami koncowymi systemow rurociggowych gazéw medycznych

37. Norma PN-EN ISO 19054:2006 Systemy szynowe do podtrzymywania
wyposazenia medycznego

38. Norma PN-EN ISO 62366:2008 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie
inzynierii uzytecznosci do urzgdzen medycznych

39. Norma PN-EN ISO 10993-1:2010 + AC:2010 Biologiczna ocena wyrobow
medycznych -- Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem.

40. Norma PN-EN 60601-1:2011 + A11:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne --
Czesc¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

7. Wytyczne branzowe

- elektryczne
Zaprojektowac zasilanie strefowych zespotéw kontrolnych SZK ( 230 V/12 V).

Zaprojektowac potgczenie przewodami sygnatowymi strefowe zespoty kontrolne z
sygnalizatorami stanu gazéw zlokalizowanymi w pomieszczeniach o funkcji
medycznej.

8. Warunki wykonania i odbioru robét

- OgoIne wymagania dotyczace robot

Wykonawca robét jest odpowiedzialny za jako$¢ ich wykonania oraz zgodnosc¢ z
Dokumentacjg Wykonawczg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.


http://enormy.pl/?m=doc&v=met&nid=PN-01.080.20-00068
http://enormy.pl/?m=doc&v=met&nid=PN-01.080.20-00068
https://sklep.pkn.pl/?a=show&m=product&pid=569605&page=1
https://sklep.pkn.pl/?a=show&m=product&pid=569605&page=1
https://sklep.pkn.pl/?a=show&m=product&pid=569605&page=1

- Materiaty

Instalowane elementy instalacji powinny odpowiada¢ ponizszym normom:
Rurociagi z rur miedzianych - wg PN-EN 13348

Punkty poboru gazéw medycznych i prézni - wg PN-EN 1SO 9170-1
Skrzynki zaworowo-kontrolne gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1
Sygnalizacja alarmowa gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1

Ze wzgledu na fakt, ze instalacje zasilajgce w gazy medyczne sg zakwalifikowane do
klasy wyrobow medycznych Il b, nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednig jako$¢,
przeznaczenie oraz posiadane certyfikaty i atesty montowanej armatury i
wyposazenia.

- Kontrola jakosci

Kontrole nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN 1SO 7396-1 w trakcie
realizacji robét oraz po ich zakonczeniu.

9. Obstuga i eksploatacja

- Instalacje gazoéw medycznych nalezy przekaza¢ Inwestorowi / Uzytkownikowi pod
cisnieniem roboczym.

- Po przejeciu instalacji przez Inwestora / Uzytkownika, Wykonawca oddeleguje
swoich wykwalifikowanych pracownikéw, celem zaznajomienia sie wyznaczonego do
obstugi technicznej Personelu z funkcjonowaniem wszystkich instalaciji.

- Podczas obstugi i eksploataciji instalacji gazéw medycznych nalezy przestrzegac
instrukcji obstugi poszczegdlnych elementéw instalaciji oraz postepowaé zgodnie z
,Wytycznymi eksploatacji Zrodet zasilania oraz instalacji niepalnych gazéw
medycznych” wprowadzonych do stosowania decyzjg Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej (TIN - 26 - 4 - 22/93).

10. Uwagi koicowe

Wszystkie nieuregulowane i nieopisane sytuacje, przedmioty i wartosci w niniejszym
projekcie nalezy konsultowac z projektantem oraz zarzgdcg szpitala. Wszystkie
wprowadzane zmiany muszg by¢ zgodne z wymaganiami prawnymi i mie¢ wytgcznie
charakter poprawiajgcy bezpieczehstwo pacjentéw i personelu, zmniejszajgcy ryzyka
lub udoskonalajgcy przedmiot zamowienia.

Andrzej Kochan



