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lll. WYMAGANIA TECHNICZNE
1. Sie€ rozdzielcza gazéw medycznych



l. WSTEP

Instalacja gazéw 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 szczegdblnymi 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 0s6b 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 gazéw
medycznych klasie. Od firm wykonawczych wymaga sie réwniez fachowej wiedzy w zakresie

wykonawstwa i serwisu, potwierdzonej certyfikatami dotyczgcymi odbytych szkolen.

Wykonana instalacja gazéw medycznych powinna gwarantowac ciggto$¢ dostaw gazéw medycznych
do punktéw ich poboru w przypadku tzw. ,pierwszej awarii”, jak rowniez podczas przeprowadzania
prac naprawczych.

Wszystkie wchodzgce w skiad instalacji gazéw medycznych urzadzenia, jak réwniez armatura
powinny charakteryzowac sie duzg niezawodnoscig, a w swych rozwigzaniach uwzglednia¢ wymogi

obowigzujgcych norm.

1. WYMOGI OGOLNE

1. Przedmiot Specyfikacji Technicznej (ST)

Przedmiotem niniejszej ST sg wymagania dotyczace wykonania i odbioru instalacji gazéw
medycznych w Szpitalnej Izbie Przyjec, na podstawie zadania pn. Nadbudowa facznika dla Oddziatu
Anestezjologii i Intensywnej Terapii Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej MSWiA

we Wroctawiu przy ul. Otbinskiej 32

1.1. Zakres stosowania ST

Specyfikacja techniczna stosowana jest, jako dokument przetargowy i kontraktowy przy zlecaniu i
realizacji prac wymienionych w pkt. 1.

1.2. Zakres robot objetych ST

Ustalenia zawarte w niniejszej ST stanowig wymagania dotyczace:
1.2.1. wewnetrznych instalacji tlenu, sprezonego powietrza medycznego i prozni wraz z sygnalizacja
stanu gazéw medycznych
1.2.2. punktéw poboru gazéw i jednostek zasilajgcych



Ad 1.2.1 Zakres robdét przewiduje:
- proby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych

Ad 1.2.2 Zakres robdét przewiduje:

- montaz rurociggow dla gazéw medycznych i pr6zni oraz wpiecie ich do istniejgcej gazéw
medycznych i prézni,

- jednostek zasilajgcych, skrzynek zaworowo informacyjnych wraz sygnalizacjg stanu gazéw
medycznych

- préby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych

1.3. Okreslenia podstawowe

Okreslenia podane w niniejszej ST sg zgodne z obowigzujgcymi odpowiednimi normami.

1.4. Ogolne wymagania dotyczace robot

Wykonawca robot jest odpowiedzialny za jakos¢ ich wykonania oraz zgodnos$¢ z Dokumentacja
Wykonawczg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.

2. Materiaty
2.1. Instalowane elementy instalacji powinny odpowiada¢ ponizszym normom:

» Rurociagi z rur miedzianych - wg PN-EN 13348

* Punkty poboru gazéw medycznych i prézni - wg PN-EN ISO 9170-1

» Skrzynki zaworowo informacyjne gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1
» Sygnalizacja alarmowa gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1

2.2. Ze wzgledu na fakt, ze instalacje zasilajgce w gazy medyczne sg zakwalifikowane do klasy
wyrobow medycznych |l b, montowana armatura i wyposazenie powinny by¢ zarejestrowane jako
wyroby klasy Il a oraz Il b.

2.3. Podczas montazu nalezy zwrdci¢ uwage na stosowanie sie do biezacych zalecen producentéw
urzadzen i armatury.

2.4. Ponadto do wykonania robét instalacyjnych przewiduje sie zastosowanie nastepujgcych
materiatow:

2.4.1 Rury miedziane: & 8, 12, 15, 22 typu Cu-DHP.

2.4.2 Ztaczki miedziane: & 8, 12, 15, 22 (trdjniki, kolanka, mufy redukcje, itd).

2.4.3 Uchwyty do mocowania rurociggoéw: & 8, 12, 15, 22

2.4.4 Lut nominalnie wolny od kadmu (udziat kadmu w masie < 0,025%).

2.4.5 Topnik do lutowania twardego.

2.4.6 Tlen techniczny sprezony.

2.4.7 Azot.

Uwaga: Wszystkie materialy wchodzace w skiad armatury dla instalacji tlenowej powinny byé
odpowiednio zabezpieczone przed kontaktem ze smarami i ttuszczami !

3. Sprzet

Do wykonania robot zwigzanych z wykonaniem instalacji przewiduje sie wykorzystanie
nastepujgcego sprzetu:



3.1. Sprzet do realizacji robét - zgodnie z technologig (obcinaki do rur, zestawy do lutowania
twardego, drabiny, mtotowiertarki, itp)

Sprzet stosowany do robét gazowych, w szczegblnosci stuzacy do wykonywania potgczen
lutowanych, powinien by¢ sprawny i zaakceptowany przez stuzby techniczne Inwestora.

4. Transport materiatow

Materiaty i elementy mogg by¢ przewozone dowolnymi srodkami transportu, z zastrzezeniem, ze beda
odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem oraz - w przypadku rur miedzianych i elementoéw
armatury - kontaktem z ttuszczami i smarami.

5. Wykonanie robét

5.1. Nalezy zapewnic bezpieczenstwo pracy robotnikéw oraz os6b postronnych mogacych znalezé
sie w poblizu miejsca (strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi BHP przy
wykonywaniu robét budowlanych.

5.2. Przewody nalezy wykonac¢ z rur miedzianych sztywnych wg PN-EN 13348 tgczac je przy uzyciu
ksztattek miedzianych za pomocg lutu nominalnie wolnego od kadmu (udziat kadmu w masie <
0,025%).

Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastapi¢ po ukonczeniu montazu przewodéw
wentylacyjnych. Uktadanie rurociggéw przewiduje sie w szachtach, przestrzeniach miedzystropowych i
w $cianach z ptyt gipsowo-kartonowych.

Przewody nalezy mocowac do stropéw za pomocg zawiesi niezaleznych od innych instalacji, w
odlegtosciach podanych dla réznych srednic rurociggdw, wg normy PN-EN ISO 7396-1.

Rurociggi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowac w sagsiedztwie zaworéw odcinajgcych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej, niz co
10 metrow. Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo-informacyjne, manometry, punkty poboru
musza by¢ oznakowane w sposo6b czytelny i trwaty.

5.3. Zawory w skrzynkach zaworowo informacyjnych, stacjach redukcyjnych powinny by¢ oznaczone
przez podanie nazwy lub symbolu gazu, okreslenie strefy odcinanej wyrazonej przez nazwe (numer)
zasilanych pomieszczen oraz liczbe i lokalizacje punktéw poboru.

5.4. Wysokos¢é montazu skrzynek zaworowo informacyjnych od gotowego podtoza wyrazona jako
odlegtosc¢ dolnej krawedzi skrzynki od gotowego podtoza powinna wynosi¢ 1375 mm.

5.6. Sygnalizacja gazoéw medycznych powinna by¢ zasilana z gwarantowanego zrédfa napigcia.
Alarm (akustyczny i optyczny) powinien by¢ wyzwalany, gdy wartos¢ cisnienia roboczego
nadzorowanego odcinka instalacji przekroczy dopuszczalng tolerancje (£ 20%) w przypadku gazoéw
sprezonych, oraz gdy nastgpi wzrost cisnienia ponad 60 kPa w przypadku prozni.

Jezeli sygnat akustyczny zostanie wytaczony i przyczyna alarmu nie zostanie usunieta, powinno
nastgpi¢ ponowne samoczynne witgczenie alarmu w czasie nie przekraczajgcym 15 minut. Usuniecie
przyczyny alarmu powinna spowodowaé samoczynne wytgczenie sygnatu akustycznego i optycznego.

6. Kontrola jakosci

6.1. Wymagana jakos$¢ materiatbw powinna by¢ potwierdzona przez producenta.

6.2. Poszczegdlne etapy wykonania prac instalacyjnych oraz uzyte materiaty powinny by¢ ocenione i

odebrane, zaakceptowane przez Inspektora Nadzoru.

Fakty te powinny znalez¢ odzwierciedlenie odpowiednim wpisem do Dziennika Budowy.

6.2.1 Kontrole, ktore nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1, po wykonaniu

instalacji systemu rurociggdéw, zamontowaniu wszystkich gniazd punktéw poboru, ale przed

zatynkowaniem:

6.2.1.1 Kontrola szczelnos$ci rurociggow,

6.2.1.2 Kontrola oznakowania i zamocowan rurociggow,

6.2.1.3 Kontrola zgodnosci zainstalowanych na tym etapie elementéw ze specyfikacjg wykonania,
Dodatkowo dla sygnalizacji gazéw medycznych:



6.2.1.4 Pomiary elektryczne obwoddw (ciggtos¢ obwoddw).

6.2.2 Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN I1SO 7396-1, po wykonaniu
kompletnej instalacji i przed uzytkowaniem systemu:

6.2.2.1 Kontrola szczelnosci rurociggéw z punktami poboru gazéw medycznych,

6.2.2.2 Kontrola szczelnosci i kontrola funkcjonowania zaworéw odcinajgcych, podziatu obszaréw
odcinania i oznaczenia zaworéw,

6.2.2.3 Kontrola potgczen poprzecznych,

6.2.2.4 Kontrola niedroznosci,

6.2.2.5 Kontrola punktéw poboru i ztaczy NIST pod wzgledem ich funkcji mechanicznych, cech
specyficznych dla gazu i oznaczenia,

6.2.2.6 Kontrola zaworoéw odcigzajgcych,

6.2.2.7 Kontrola rodzaju gazu,

6.2.2.8 Kontrola systeméw alarmowych (sygnalizaciji).

7. Obmiar robot
7.1. Wymagania ogélne

Na wykonanie robot zostanie zawarty Kontrakt. Wynagrodzenie Wykonawcy za wykonanie przedmiotu
Umowy jest ryczattowe. Czynnos$ci obmiarowe beda prowadzone w wyjgtkowych przypadkach, na
whniosek kierownika projektu, w celach kontrolnych.

Obmiar powinien by¢ wykonany zgodnie z normami i przepisami szczeg6lnymi.

7.2. Jednostka obmiaru

Jednostkg obmiaru dla poszczegdinych prac zaliczanych do robét w zakresie wykonania rurociggoéw
gazow medycznych, w zakresie kazdej srednicy jest:
- 1 metr [m] utozonej instalacji rurociggowej gazéw medycznych.

Jednostkg obmiaru dla poszczegdinych prac zaliczanych do robét w zakresie montazu pozostatej
armatury gazéw medycznych, urzadzen kontrolno-pomiarowych i sygnalizacyjnych:
- 1 komplet [kpl.].

8. Odbior robot
8.1. W zaleznosci od ustalen, roboty podlegajg nastepujgcym etapom odbioru:
8.1.1. Odbidr robot zanikajgcych i ulegajgcych zakryciu

Odbior robot zanikajgeych i ulegajgcych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci wykonanych
robét, ktére w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbiér rob6t zanikajgcych i ulegajgcych
zakryciu bedzie dokonany w czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez
hamowania ogélnego postepu robét. Odbioru robét dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z
ramienia Inwestora. Gotowos¢ danej czesci robot zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i
jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbior bedzie przeprowadzony niezwiocznie, nie pdzniej
jednak niz w ciggu 3 dni od daty zgtoszenia wpisem do dziennika budowy i powiadomienia o tym
fakcie Inwestora. Jakos¢ i ilos¢ robét ulegajacych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie dokumentow
zawierajgcych komplet wynikow badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z
dokumentacjg projektowg i uprzednimi ustaleniami.

8.1.2. Odbidr czesciowy

Odbior czesciowy polega na ocenie ilosci i jakosci czesci robét. Odbioru czesciowego robdt dokonuje
sie wg zasad jak przy odbiorze ostatecznym robét. Odbioru rob6t dokonuje Inwestor.



8.1.3. Odbidr ostateczny robdt

Odbidr ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania robét w odniesieniu do ich
ilosci, jakosci i wartosci. Catkowite zakonczenie robét oraz gotowos¢ do odbioru ostatecznego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwtocznym powiadomieniem na
pismie o tym fakcie Inwestora. Odbiér ostateczny robdt nastgpi w terminie ustalonym w dokumentach
umowy, liczac od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakonczenia rob6t. Odbioru ostatecznego robot
dokona komisja wyznaczona przez Zamawiajacego w obecnosci Inwestora i Wykonawcy. Komisja
odbierajgca roboty dokona ich oceny jakosciowej na podstawie przedtozonych dokumentow, wynikow
badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnosci wykonania robo6t z dokumentacjg projektowa.

8.1.4. Dokumenty do odbioru ostatecznego

Podstawowym dokumentem do dokonania odbioru ostatecznego robét jest protokét odbioru
ostatecznego rob6t sporzgdzony wg wzoru ustalonego przez Zamawiajgcego. Do odbioru
ostatecznego Wykonawca jest zobowigzany przygotowac¢ nastepujgce dokumenty:

- dokumentacje powykonawcza,

- certyfikaty, deklaracje zgodnosci i karty katalogowe zastosowanych urzgdzen,

- instrukcje obstugi oraz skrécong instrukcje obstugi systemu,

- wyniki pomiarow i testow.

W przypadku, gdy wg komisji, roboty pod wzgledem przygotowania dokumentacyjnego nie bedg
gotowe do odbioru ostatecznego, komisja w porozumieniu z Wykonawca wyznaczy ponowny termin
odbioru ostatecznego robdt.

9. Podstawa ptatnosci

Ogolne ustalenia dotyczace podstawy ptatnosci podano w OST ,Wymagania ogoine”.

Rozliczenie robét montazowych dotyczacych instalacji gazéw medycznych bedzie dokonane etapowo
po wykonaniu okreslonego zakresu robét i ich koncowym odbiorze. Podstawe rozliczenia oraz
ptatnosci wykonanego i odebranego zakresu robét stanowi warto$¢ tych rob6t obliczona na podstawie
ustalonej w umowie kwoty ryczattowej za okreslony zakres robét.

W przypadku instalaciji rurociggowej gazéw medycznych podstawe ptatnosci stanowi cena
jednostkowa utozenia 1 m instalacji rurociggowej, ktéra obejmuje:
- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- wykonanie bruzd $ciennych;

- montaz rurociggow wraz z ksztattkami, potgczeniami i armaturg;
- wykonanie przejs¢ przez przegrody;

- wykonanie wszystkich wymaganych normami préb i kontroli;

- przeprowadzenie pomiaréw oraz badan laboratoryjnych;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robét;
- dokumentacje powykonawcza;

- usuniecie odpadow powstatych podczas prac.

W przypadku urzgdzen kontrolno-pomiarowych — skrzynek zaworowo informacyjnych - podstawe
ptatno$ci stanowi rozbicie ceny jednostkowej ich zamontowania w nastepujgcych proporcjach:
a) 50%, ktére obejmuje:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz wstepny urzadzen;

- przytaczenie do instalacji rurociggowej gazéw medycznych;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robét;

- usuniecie odpaddéw powstatych podczas prac.
b) pozostate 50%, ktére obejmuije:

- roboty przygotowawcze;




- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz kohcowy urzgdzen;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robét;
- dokumentacje powykonawczg;

- usuniecie odpaddéw powstatych podczas prac.

W przypadku jednostek zasilajgcych / lamp operacyjnych podstawe ptatno$ci stanowi cena
jednostkowa ich zamontowania, ktéra obejmuije:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz urzgdzen;

- przytgczenie do instalacji rurociggowej gazéw medycznych;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robét;

- dokumentacje powykonawcza;

- usuniecie odpadow powstatych podczas prac.

10 .Przepisy zwigzane

1. Prawo Zaméwien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z pdzniejszymi zmianami)

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

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

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 dotyczacych wyrobdw oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku o
wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy

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

10.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegoétowych
wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza

11.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie standardu
organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii

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

13.Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobow 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 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociagowych do gazéw
medycznych -- Czes¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prézni

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

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

18.Norma PN-EN 13348:2016-09 Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragte bez szwu do
gazéw medycznych lub prézni

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

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

21.Norma PN-EN 1254-3:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -- Czes¢ 3:
taczniki do rur z tworzyw sztucznych z koncodwkami zaciskowymi

22.Norma PN-EN 1254-4:2004 + Ap1:2015-07 Miedz i stopy miedzi -- Laczniki instalacyjne --
Czesc¢ 4: Laczniki z koncowkami innymi niz do potgczen kapilarnych lub zaciskowych

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

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

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

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

27.Norma PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1:

Wymagania ogoine

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

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

30.Norma PN-EN ISO 19054:2006 + A1:2017-02 Systemy szynowe do podtrzymywania
wyposazenia medycznego

31.Norma PN-EN 62366-1:2015-07 + AC:2016-02 + AC:2018-08 Urzgdzenia medyczne —
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzerh medycznych

32.Norma PN-EN ISO 10993-1:2010 + AC:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych --

Czesc¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem.



33.Norma PN-EN 60601-1:2011 + A1:2014-02 + A12:2014-12 + AC1:2015-01 Medyczne
urzagdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

34.Norma PN-EN 60601-1-6:2010 + A1:2015-09 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$c¢
1-6: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego -- Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc.

35.Norma PN-EN ISO 13585:2012 + Ap1:2017-04 Lutowanie twarde — Kwalifikowanie

lutowaczy i operatoréw lutowania twardego.

lll. WYMAGANIA TECHNICZNE

W zwigzku z tym, Ze instalacje gazéw medycznych zakwalifikowane zostaty do wyrobéw medycznych
klasy Il b, wszystkie elementy sktadowe powinny posiada¢ odpowiednig jako$¢, przeznaczenie oraz
posiada¢ wymagane certyfikaty, atesty, deklaracje zgodnos$ci CE oraz rejestracja w Rejestrze
Wyrobéw Medycznych, zgodnie z zasadami okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2004r. w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia.

Przy wykonaniu instalacji wymagane jest spetnienie nastepujgcych warunkéw:

- sie¢ rozdzielczag gazédw medycznych (rurociggdw) nalezy wykonaé z rur miedzianych sztywnych wg
PN-EN 13348 odttuszczonych i dostarczonych na budowe z zaslepionymi koncami, fgczac je przy
uzyciu ksztattek miedzianych za pomoca lutu nominalnie wolnego od kadmu (udziat kadmu w masie <
0,025%),

- potaczenia lutowane nalezy wykonywac¢ w ostonie gazéw ochronnych (np. azot),

- rurociggi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodza do budynku,

- same rurociggi nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych,

- zaprojektowana sie¢ rozdzielcza musi wyklucza¢ wystepowanie szumow oraz zagwarantowaé w
punktach poboru wymagang objeto$é strumienia 0 wymaganym poziomie cisnienia,

- sie¢ rozdzielcza za pomoca skrzynek zaworowych dzielona jest na strefy, ktére moga by¢
niezaleznie od siebie kontrolowane i wytgczane z centralnej magistrali zasilajacej,

- w projektowanej instalacji nalezy uwzgledni¢ wymég zachowania ciggtosci dostaw gazéw do
punktéw ich poboru, réwniez podczas prac naprawczych i konserwacyjnych,

- gtéwne rozprowadzenie rurociggéw przewidziane jest w przestrzeni miedzystropowej,

- doprowadzenie instalacji do skrzynek zaworowych, sciennych punktow poboru, medycznych
jednostek zasilajgcych nalezy uktada¢ pod tynkiem w bruzdach lub w $ciankach prefabrykowanych,
- nalezy zachowac¢ odlegtos$¢ rurociggéw od instalacji elektrycznej min. 5 cm, a w przypadku
krzyzowania sie z instalacjg elektryczng stosowac tuleje ochronne z PCV,

- przewody nalezy mocowac do stropdw za pomoca zawiesi niezaleznych od innych instalacji, w
odlegtosciach podanych nizej dla r6znych $rednic rurociggoéw, wg normy PN-EN ISO 7396-1:

Srednica zewnetrzna rury [mm] Maksymalna odlegto$¢ miedzy uchwytami [m]
do 15 1,5
22 2,0

- rurociggdéw nie mozna uzywac jako zawiesi dla innych instalacji.

- przy przejsciach przez przegrody oraz w srodowiskach powodujgcych korozje nalezy stosowacé
ostony. Ponadto przejscia przez przegrody stanowigce granice stref pozarowych nalezy zabezpieczy¢
uszczelnieniami o odpornosci ogniowej przegrody,

- rurociagi nalezy oznakowac odpowiednimi wg normy PN-EN ISO 7396-1 barwnymi identyfikatorami
Z nazwa gazu, ze wskazaniem kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé w
sgsiedztwie zawordéw odcinajgcych, rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na




prostych odcinkach nie rzadziej, niz co 10 metrow. Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo -
kontrolne, manometry, punkty poboru muszg by¢ oznakowane w sposéb czytelny i trwaty,

Uwaga: Wszystkie materialy wchodzace w skiad armatury dla instalacji tlenowej powinny byé
odpowiednio zabezpieczone przed kontaktem ze smarami i ttuszczami !

- przewody ewakuacyjne w instalacji gazéw poanestetycznych i w instalacji napedu narzedzi
chirurgicznych powinny odprowadzaé¢ gazy do atmosfery. Przewody wyrzutowe dla instalacji gazéw
poanestetycznych w niniejszym zadaniu nalezy wyprowadzi¢ poza elewacje budynku, z kolankiem
skierowanym do dotu.

- maksymalne dtugosci przewoddw ewakuacyjnych w instalacji gazéw poanestetycznych w zaleznosci
od ich srednic:

Maksymalna dftugo$c przewodu wyrzutowego [m] Srednica rury [mm]
10 15x1
30 22x1

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ wg normy PN-EN ISO 7396-1, po wykonaniu instalacji systemu
rurociggdéw, zamontowaniu wszystkich gniazd punktéw poboru, ale przed zatynkowaniem:

- kontrola szczelnosci rurociggow,

- kontrola oznakowania i zamocowan rurociggow,

- kontrola zgodnosci zainstalowanych na tym etapie elementéw ze specyfikacjg wykonania;

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ wg normy PN-EN ISO 7396-1, na kompletnej instalaciji i przed
uzytkowaniem systemu:

- kontrola szczelnosci rurociggéw z punktami poboru gazéw medycznych,

- kontrola szczelnosci i kontrola funkcjonowania zawordéw odcinajacych, podziatu obszaréw odcinania i
oznaczenia zaworéw,

- kontrola potgczen poprzecznych (stwierdzenie ich braku),

- kontrola niedroznosci (stwierdzenie ich braku),

- kontrola punktéw poboru i ztaczy NIST pod wzgledem ich funkcji mechanicznych, cech
specyficznych dla gazu i oznaczenia,

- kontrola zawordéw bezpieczenstwa,

- kontrola rodzaju gazu,

- kontrola systeméw alarmowych (sygnalizaciji).

1. Skrzynki zaworowo-kontroln
- powinny spetnia¢ wymogi normy PN-EN ISO 7396-1, co w szczegdélnosci oznacza, ze:
- powinny pozwala¢ na odczytanie cisnienia w poszczegdélnych odcinkach sieci rurociggowej oraz na
wytgczenie ich z systemu zasilania i przeprowadzenie wymaganych prac konserwacyjnych i
naprawczych bez koniecznosci przerywania ciagtosci zasilania dla pozostatych stref zaopatrzenia w
gazy medyczne,
- kontrole poziomu cisnienia panujgcego w sieci majg umozliwia¢ manometry i wakuometry
- czujniki ci$nienia powinny wyzwala¢ sygnat alarmowy w przypadku odchylenia cisnienia o £ 20% od
cisnienia nominalnego w przypadku gazéw sprezonych, oraz wzrost powyzej -40 kPa w przypadku
prozni, z dopuszczalng tolerancjg doktadnosci pomiaru cisnienia + 4%,
- wymagane jest zamkniecie kluczem z mozliwoscig awaryjnego otwierania bez uzycia klucza,
- dla kazdego rodzaju gazu medycznego w skrzynce, poza mozliwoscig zamkniecia strefy zasilania
zaworem odcinajgcym, powinna istnie¢ mozliwosc¢ tzw. fizycznego rozdzielenia stron zasilania,
- zawory w skrzynkach powinny by¢ oznaczone przez podanie nazwy lub symbolu gazu, okreslenie
strefy odcinanej okreslonej przez nazwe (numer) zasilanych pomieszczen oraz liczbe i lokalizacje
punktéw poboru.
- niezbednym elementem jest specyficzne dla rodzaju gazu przytgcze stuzace do podtgczenia
zasilania awaryjnego (ztagcze NIST).

2 Punkty poboru gazéw medycznych
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- powinny spetnia¢ wymogi normy PN-EN ISO 9170-1:2009, co w szczegdlnosci oznacza, ze:

- powinny zapewnia¢ wydajnosci: 40 I/min przy cisnieniu roboczym 5 bar - dla gazéw sprezonych oraz
25 |/min przy cisnieniu —0,7 bar - dla prozni,

- powinny by¢ zbudowane tak, by istniata mozliwosé wymiany elementéw zuzywalnych bez
koniecznosci zamykania doprowadzenia gazu,

- powinny by¢ zbudowane tak, by jednoznaczny wybér rodzaju gazu osiggniety byt przez kod miejsca
poboru i wtyku, gwarantujgc mozliwos¢ sprzezenia elementéw wytgcznie tego samego rodzaju gazu,
- powinny by¢ zbudowane tak, by ,wewnetrzne zabezpieczenie” rodzaju gazu gwarantowane byto juz
w trakcie montazu przez zakodowanie istotnych elementéw montazowych identyfikujgcych rodzaj
gazu.

Dodatkowo

- wymagane jest rowniez wyposazenie w dwustopniowg blokade wtyku (pozycja ,,spoczynku - bez
czerpania gazu” i pozycja ,czerpania gazu”)

3 Gniazda odciagu gazéw narkozowych (poanestetycznych)

- powinny spetnia¢ wymogi normy PN-EN ISO 9170-2, co w szczegdlnosci oznacza, ze:

- powinny odprowadzaé gazy narkozowe (poanestetyczne) poprzez rurociggi ewakuacyjne
bezposrednio do atmosfery lub do kanatu wywiewnego klimatyzacji (za pomocg potaczenia nie
przenoszacego drgan),

- muszg chroni¢ personel medyczny przed szkodliwym dla zdrowia dziataniem gazéw narkozowych
wydostajacych sie z otworéw nadmiarowych lub wydechowych systeméw do znieczulania wziewnego.
Uktad odciggu powinien dostosowany by¢ do wszystkich rodzajow inhalacyjnych srodkow
narkozowych,

- ewakuacje gazow powinien zapewnia¢ napedzany sprezonym powietrzem (5 bar + 0,5 bar) uktad
inzektorowy z mozliwoscig regulacji wydajnosci ssania,

- gniazdo powinno wyposazone by¢ w dwustopniowg blokade wtyku (pozycja ,spoczynku” (uktad
roztgczony) i pozycja ,pracy” (uktad wiaczony),

Dodatkowo

- 0 stanie pracy uktadu powinien informowac¢ wskaznik optyczny.

4 Sygnalizatory gazéw medycznych

- powinny spetnia¢ wymogi normy PN-EN ISO 7396-1, co w szczegdélnosci oznacza, ze:

- muszg sygnalizowa¢ odchylenia cisnienia o £ 20% od cisnienia nominalnego w przypadku gazéw
sprezonych, oraz wzrost powyzej -40 kPa w przypadku prézni, z dopuszczalng tolerancjg doktadnosci
pomiaru cisnienia * 4%,

- alarmy wyzwalane dla w/w sytuacji powinien przejawia¢ sie optycznie (np. dioda LED) i akustycznie,
- powinna istnie¢ mozliwosc¢ ,wygaszenia” sygnatu akustycznego na czas do 15 minut z jednoczesnym
przejsciem do ciggtego sygnatu optycznego.

Wymagana jest réwniez mozliwos¢ sprawdzenia funkcjonowania sygnatu optycznego i akustycznego
(stest”),

- usuniecie przyczyny alarmu powinno spowodowac samoczynne wytgczenie sygnatu akustycznego i
optycznego,

- sygnalizacja gazéw medycznych powinna by¢ zasilana z gwarantowanego zrédta napiecia.
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