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I. OPIS TECHNICZNY

1. DANE OGOLNE

1.1. Podstawa opracowania

1.1.1  Zlecenie z dnia 02.06.2019

1.1.2  Wytyczne zawarte w normach PN-EN ISO 7396-1 i -2 i PN-EN ISO 9170-1 i -2, Dyrektywie
93/42/EWG i normach zharmonizowanych dla instalacji gazéw medycznych.

1.1.3  Uzgodniony program uzytkowy, uzgodnienia miedzybranzowe.

1.1.4  Projekt technologiczny

1.1.5  Katalogi urzadzen i armatury zastosowanych w niniejszym projekcie

1.1.6  Analiza ryzyka z dnia 20.12.2018

1.2. Przedmiot i zakres opracowania

Przedmiotem opracowania jest projekt wykonawczy instalacji gazéw medycznych w Centrum
Diagnostyki Obrazowej, pn. "Przebudowa i dostosowanie do aktualnych wymogéw Regionalnego
Szpitala w Kotobrzegu”

2. Instalacje gazow medycznych

Instalacja gazéw medycznych jako wyrob medyczny podlega klasyfikacji i zgodnie z regutami
zatgcznika IX Dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG zakwalifikowana jest do klasy Il b, co wigze sie
ze szczegoblnymi warunkami wykonania i odbioru, okreslonymi w normie PN-EN 1SO 7396-1.

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

Wszystkie zaproponowane wchodzgce w skfad instalacji gazéw medycznych urzadzenia jak réwniez
armatura charakteryzuja sie duzg niezawodnoscig, a w swych rozwigzaniach uwzgledniajg wymogi
obowigzujgcych norm, a mianowicie:

- rurociggi z rur miedzianych - wg PN-EN 13348

- punkty poboru gazéw medycznych i prézni - wg PN-EN 1SO 9170-1

- gniazda odciggu gazow poanestetycznych - wg PN-EN ISO 9170-2

- skrzynki zaworowo-informacyjne gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1

- sygnalizacja alarmowa gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1

Dla projektowanych instalacji ustala sie nastepujgce wartosci cisnienia roboczego:
- tlen = 5 bar (+ 20 %),

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

- podtlenek azotu (N20) = 5 bar (x 20 %),

- préznia = -0,6 bar (£ 100 mbar).

Projektowany obszar zasilany bedzie z istniejgcej instalacji gazéw medycznych znajdujgcej na tym
samym poziomie w korytazu E/I Komunikacja



2.1. Przewody rurociggowe

2.1.1. Wytyczne ogolne

Przewody nalezy wykonac¢ z rur miedzianych sztywnych typu Cu-DHP wg PN-EN 13348.

Do potfaczen lutowanych w procesie lutowania zasadniczo nalezy uzywac wytacznie ztgczek lutowania
kapilarnego wg PN-EN 1254-1. Kielichowanie rur w celu ich tgczenia jest zabronione!

Spoiny nalezy lutowac lutem bezkadmowym.

Potagczenia lutowane nalezy wykonywac jako lutowanie w ostonie gazu ochronnego — np. azotu.
Rurociagi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku. Same rurociagi
nie moga byé uzywane do uziemiania urzgdzen elektrycznych.

2.1.2. Instalacje wewnetrzne

2.1.2.1 Media do obszar6w zasilania bedg doprowadzone z istniejacej sieci zlokalizowanej na tym
samym poziomie.

2.1.2.2 Projektowany obszar zasilany bedzie poprzez skrzynke zaworowo-informacyjng

2.1.2.3. Strefa zasilania bedzi wyposazona w skrzynke zaworowo-informacyjng, spetniajaca
wymagania normy PN-EN-ISO 7396-1 - nadzorujgcg poziom cisnienia gazéw medycznych w
wyznaczonym odbszarze zasilania. Nastepnie sie¢ gazéw i prézni ze skrzynki zaworowo-informacyjne;
bedzie doprowadzona do koricowych odcinkéw zasilania ( punkty poboru)

Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastapi¢ po ukonczeniu montazu przewodow
wentylacyjnych. Uktadanie rurociggdéw przewiduje sie w przestrzeniach miedzystropowych oraz pod
tynkiem. Zejscia do sciennych punktéw poboru prowadzone beda sciennymi bruzdami. W przypadku
Scian lekkich o konstrukcji kartonowo — gipsowej rurociggi beda przebiega¢ wewnatrz przestrzeni
miedzysciennych. Przewody na korytarzach nalezy mocowac do stropdw za pomoca zawiesi
niezaleznych od innych instalacji, w odlegtosciach podanych w normie PN-EN I1SO 7396-1:

Srednica rury (mm) Mocowanie poziome Mocowanie pionowe
- minimalny odstep (m) | - minimalny odstep (m)
8 x1 1,5 1,5
12 x1 1,5 1,5
15 x 1 1,5 1,5
22 x 1 2,0 2,0

Przy przejsciach przez przegrody oraz w srodowiskach powodujgcych korozje instalacje nalezy
prowadzi¢ w karbowanych rurach ostonowych. Ponadto przejscia przez przegrody stanowiagce granice
stref pozarowych nalezy zabezpieczy¢ uszczelnieniami o odpornosci ogniowej przegrody.

Instalacje nalezy prowadzi¢ w odlegtosci wiekszej niz 10 cm od kabli elektrycznych. W miejscach
styku z instalacjami elektrycznymi nalezy zastosowac karbowane rury ostonowe.

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

- tlen: biaty;

- sprezone powietrze, czarno-biaty;

- podtlenek azotu: niebieski;

- proznia: zétty.



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

2.2 Strefowe zespoty kontrolne (SZI) Skrzynki zaworowo-informacyjne

Dla odcinania i kontroli strefy instalacji zaprojektowano strefowy zespot6t kontrolny (skrzynke
zaworowo -informacyjna), spetniajgce wymogi normy PN-EN ISO 7396-1. Urzadzenie to jest
zarejestrowane jako wyrdéb medyczny w Rejestrze Wyrobéw Medycznych.

Skrzynka zaworowo-informacyjna (zaprojektowano jg w miejscu ogélnie dostepnym — na korytarzu
przy punkicie pielegniarskim) pozwalaja na odczytanie cisnienia w poszczego6lnych odcinkach sieci
rurociggowej oraz na wytgczenie ich z systemu zasilania i przeprowadzenie wymaganych prac
konserwacyjnych i naprawczych bez koniecznosci przerywania ciggtosci zasilania dla pozostatych
stref zaopatrzenia w gazy medyczne.

Budowa: czes¢ podtynkowa jest wykonana z tworzywa sztucznego lub blachy stalowej,
czes¢ natynkowa (drzwiczki) biate, emaliowane, wyposazone w zamek z
awaryjnym otwieraniem,zasilenie i wyjscie od gory.

Cisnienie: gazy sprezone 0 - 1000 kPa
proznia 0- -90 kPa

Alarmy: gazy sprezone 5 bar - ci$nienie za niskie 4 bary
- ciSnienie za wysokie 6 bar

proznia - ci$nienie alarmu -0,4 bar

Napiecie zasilajgce 12V DC, 0.2A

Skrzynka wyposazona jest w system analogowych przetwornikédw cisnienia 0-5Voraz posiada
wbudowany monitor gazéw. Sygnalizowany jest optycznie i dzwiekowo stan za wysoki i za niski oraz
ponad normatywny pobdr gazu (awaria polegajgca na uszkodzeniu przewoddéw rozprowadzajgcych
lub sprzetu medycznego).

W zaleznosci od kontrolowanych obszaréw zasilania, planuje sie zastosowanie nastepujacych
strefowych zespotow kontrolnych:
- SZI 4 —dla trzec gazéw sprezonych i jednej prozni;

Zasilanie skrzynki zaworowo-kontrolnej (strefowego zespotu kontrolnego) SZI nalezy wykonac ze
zrodta napiecia gwarantowanego wg PN-EN 1SO 7396-1.

W projekcie zawarto wariant sygnalizacji gazéw medycznych:

- sygnalizacja gazéw w SZI;

W miejsce mocowania SZI nalezy doprowadzi¢ przewody zasilajgce 230V zgodnie z ich DTR.
W przypadku wspétpracy SZI z sygnalizatorami zewnetrznymi nalezy poprowadzi¢ dodatkowo
przewody pomiedzy SZI a sygnalizatorem.

UWAGA: Przy projektowaniu zasilania ww. urzadzen nalezy dodatkowo uwzgledni¢ wytyczne
elektryczne producentéw zastosowanych urzadzen.




2.3. Punkty poboru gazow medycznych i prozni

Przewiduje sie zastosowanie punktéw poboru w standardzie szwedzkim (AGA). Projekt przewiduje
montaz punktéw poboru w $cianach oraz w medycznych jednostkach zasilajacych.

Punkty poboru gazéw medycznych - szybko zatrzaskowe ztgcza wtykowe - umozliwiajg
korzystanie z medidw centralnej instalacji zasilajgcej. Ztgcza wtykowe spetniajg wymogi normy PN-EN
ISO 9170-1, sg zarejestrowane jako wyrob medyczny w Rejestrze Wyrobéw Medycznych.

Przewidziane w projekcie ztagcza wtykowe zapewniajg jednoznaczny wybér rodzaju gazu -
osiggniety przez kod geometryczny miejsca poboru i wtyku, gwarantujagcy 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

Ztgcza wtykowe posiadajg dodatkowo kodowang tulejke odryglowujgca. Wyposazone sg w
specjalny zawor kontrolny umozliwiajgcy wymiane elementéw zuzywalnych bez koniecznosci
zamykania doprowadzenia gazu.

Wykonane w standardzie DIN ztgcza wyposazone sg dodatkowo w dwustopniowg blokade wtyku
(pozycja parkowania oraz pozycja czerpania gazu).

Elementy prowadzace gaz wykonane sg z metalu, natomiast obudowa ztgcza wykonana jest z
tworzywa sztucznego wzmocnionego wtéknem szklanym.

W przypadku gniazd podtynkowych istnieje mozliwos¢ bezstopniowego wyréwnania z ptaszczyzna
tynku (do 25 mm), a do 50 mm przez dodatkowy element.

Zalecana wysokos¢ montazu wyrazona jako odlegto$¢ poziomej osi puszek podtynkowych od
gotowego podtoza: 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.

2.4. Gniazda odciggu gazéw poanestetycznych (NA)

Projekt przewiduje montaz gniazd odciggu gazéw poanestetycznych w $cianach.

Zadaniem odciggu jest bezpieczne odprowadzanie zbednych gazéw narkozowych bezposrednio do
atmosfery lub do kanatu wywiewnego wentylacji. Sprawne funkcjonowanie odciggu chroni personel
medyczny przed szkodliwym dla zdrowia dziataniem gazéw narkozowych wydostajacych sie z
otworéw nadmiarowych lub wydechowych systeméw do znieczulania wziewnego. Uktad odciggu
dostosowany jest do wszystkich rodzajéw inhalacyjnych srodkéw narkozowych.

Uktad inzektorowy odciggu gazéw narkozowych napedzany sprezonym powietrzem skfada sie z
przytacza zasysajgcego potaczonego ze wskaznikiem pracy, zintegrowanego z nim inzektora oraz
pokrywy zamykajgcej. Zbedny gaz narkozowy, wystepujacy pulsacyjnie, mieszany jest z powietrzem
napedowym i moze byé odprowadzany bezposrednio do atmosfery lub do kanatu powietrza
wylotowego instalacji klimatyzacyjnej. Instalacja inzektorowa montowana w jednostkach zasilajgcych
rézni sie od zestawu sciennego sposobem rozmieszczenia elementéw sktadowych odciggu gazéw
narkozowych.

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



3. Ogolne wytyczne elektryczne

3.1 Rurociagi

Rurociagi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodza do budynku.
Same rurociagi nie moga by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych.

3.1 Sygnalizacja gazé6w medycznych

Zasilanie strefowych zespotéw informacyjnych
SZI nalezy wykonac¢ ze zrédia napiecia gwarantowanego wg PN-EN ISO 7396-1.

W miejsce mocowania SZI nalezy doprowadzi¢ przewody zasilajgce zgodnie z ich DTR.

UWAGA: Przy projektowaniu zasilania ww. urzadzen nalezy dodatkowo uwzgledni¢ wytyczne
elektryczne producentéw zastosowanych urzadzen.

4. Przepisy zwigzane

Warunki techniczne wykonania robo6t okreslaja:

1. Prawo Zamoéwien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z p6zniejszymi zmianami)

2. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z pdzniejszymi zmianami)

UWAGA! 20 lutego 2016 weszta w zycie Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 o zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektdrych innych ustaw.

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczeg6towych warunkéw,
jakim powinna odpowiadac¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych

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

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw

7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat za ztozenie
zgtoszen dotyczgcych wyrobow oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa
wolnej sprzedazy

9. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriéw raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobow

10.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczeg6towych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
lecznicza

11.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie standardéw postepowania
medycznego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla podmiotéw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg

12.Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z pézniejszymi zmianami)

13.Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobéw medycznych
(wraz ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE)

14.Norma PN-EN ISO 7396-1:2016-07 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — czes¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni

15.Norma PN-EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — czes¢ 2: Systemy
wyrzutowe odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne

16.Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociagowych do gazéw
medycznych -- Czes$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prozni



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

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

19.Norma PN-EN ISO 5359:2015-01 Zespoty wezy niskocisnieniowych do gazéw medycznych

20.Norma PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego

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

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

23.Norma PN-EN 1254-2:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -- Czes¢ 2: Laczniki do rur
miedzianych z koncéwkami zaciskowymi

24.Norma PN-EN 1254-4:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -- Cze$c¢ 4: Laczniki z
koncéwkami innymi niz do potaczen kapilarnych lub zaciskowych

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

26.Norma PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

27.Norma PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —
Wymagania dla celéw przepiséw prawnych

28.Norma PN-EN ISO 9001:2015-10 Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania

29.Norma PN-EN 1041 + A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

30.Norma EN 980-2008 Symbols for use in the labelling of medical devices

31.Norma PN-EN ISO 15223-1:2012 Symbole do stosowania na etykietach wyrob6éw medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogoine

32.Norma PN-EN 15001-2:2011 Infrastruktura gazowa -- Orurowanie instalacji gazowych o cisnieniu
roboczym wiekszym niz 0,5 bara dla instalacji przemystowych i nieprzemystowych -- Czes¢ 2:
Szczegotowe wymagania funkcjonalne dotyczace uruchomienia, uzytkowania i konserwagciji

33.Norma PN-EN ISO 15002:2008 Urzadzenia pomiaru przeptywu do potaczenia z jednostkami
koncowymi systeméw rurociggowych gazéw medycznych

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

35.Norma PN-EN 62366:2008 + A1:2015-09 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do urzgdzen medycznych

36.Norma PN-EN ISO 10993-1:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 1: Ocena i
badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem.

37.Norma PN-EN 60601-1:2011 + A1:2014-02 + A12:2014-12 Medyczne urzadzenia elekiryczne —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

38.Norma PN-EN 60601-1-6:2010 + A1:2015-09 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czgsc¢ 1-6:
Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
-- Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc.

39.Norma PN-EN ISO 13585:2012 Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lutowaczy i operatoréw
lutowania twardego.



