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1. Podstawa opracowania

Wizja lokalna, ustalenia z Inwestorem

Podktady architektoniczne

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 z jej p6zniejszymi zmianami,
Dyrektywa Rady Wspolnot Europejskich 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych wraz z jej pézniejszymi zmianami,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow raportowania zdarzen z
wyrobami, sposobu zgtaszania incydentbw medycznych i dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdéw - Dz.U. 2011 nr 33 poz. 167

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobow medycznych - Dz.U. 2011 nr 16 poz. 74

PN-EN ISO 14971:2010 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazow medycznych -- Cze$¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni

PN-EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazow medycznych -- Cze$¢ 2:
Systemy wyrzutowe odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne

PN-EN 13348:2009 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do
gazéw medycznych lub prézni

PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw
medycznych -- Czes¢ 1. Punkty poboru do uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi

i proznig
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* PN-EN ISO 9170-2:2008 Punkty poboru dla systemoéw rurociggowych do gazéw
medycznych -- Czes$¢ 2: Punkty poboru do systeméw odciggu gazéw anestetycznych

* PN-EN 980:2010 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw
medycznych

*  PN-EN ISO 11197:2009 Jednostki zaopatrzenia medycznego

e PN-EN 1041:2009 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem
medycznym

* PN-EN ISO 15001:2010 Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory -- Przydatnos¢ do
stosowania z tlenem

* Monograph on Medical Air, European Pharmacopoeia Commission, 2005

2. Przedmiot opracowania

Przedmiotem opracowania jest projekt instalacji gazéw medycznych i prézni dla
inwestycji pn. "Przebudowa sali operacyjnej znajdujgcej sie w obrebie bloku operacyjnego na
| pietrze budynku ,W" kliniki kardiochirurgii" na terenie Samodzielnego Publicznego Szpitala
Klinicznego nr 2 PUM 70-111, Szczecin, ul. Powstancéw Wielkopolskich 72 dziatka nr 36,
obreb 1057.

3. Wymagania dot. materiatéw i wykonania robét

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/[EWG oraz ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 z jej pézniejszymi zmianami, ustawg z dnia 15 kwietnia
2011r. o dzialalnosci leczniczej z jej pOzniejszymi zmianami, rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych ponizsze materialy i
urzgdzenia muszg posiada¢ aprobate CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy,
deklaracje zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do
Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

* punkty poboru gazéw medycznych
= zawory do gazébw medycznych

= skrzynki zaworowo-kontrolne z sygnalizatorem
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» jednostki zaopatrzenia medycznego (tablice poboru gazéw, panele nadtdzkowe,
kolumny, sufitowe jednostki zasilajgce)

» system rurociggowy do gazéw medycznych

Rury do gazéw medycznych muszg by¢ zgodne z normg PN-EN 13348:2009.
System rurociggowy do gazéw medycznych powinien by¢é wykonany zgodnie z wymaganiami
obowigzujgcych norm przez firmy majgce wiedze, doswiadczenie oraz certyfikaty

zezwalajgce na certyfikowanie systemow rurociggowych do gazéw medycznych.

4. Cisnienie rozprowadzania w instalacji

Nominalne cisnienie gazow w instalacji (w odniesieniu do cisnienia atmosferycznego)

WYynosi:

= tlen (O2): 5bar (0,5MPa)
= powietrze medyczne (AIR5): 5bar (0,5MPa)
* préznia (VAC): -0,6bar (-0,06MPa)

5. Opis instalaciji

Stan istniejgcy:

Na sali operacyjnej znajduje sie kolumna chirurgiczna i anestezjologiczna z punktami poboru
gazéw. W sali przygotowania pacjenta znajduje sie scienna tablica poboru gazow. Gazy
medyczne (tlen, powietrze, proznia, podtlenek azotu) doprowadzone ze skrzynki zaworowo-
kontrolnej znajdujgcej sie na gtbwnym korytarzu. Gazy prowadzone w przestrzeni sufitu

podwieszanego.

Stan projektowany:

W sali operacyjnej zdemontowac¢ istniejgce kolumny: chirurgiczng i anestezjologiczng. W ich
miejsce zamontowaé nowe kolumny. Istniejgce instalacje gazéw medycznych odcigé od
istniejgcych kolumn i przylutowaé¢ do zaworéw przy ptycie sufitowej stanowigcych
wyposazenie nowych kolumn. Przy kolumnie anestezjologicznej wykona¢ nowg scienng
tablice poboru gazdéw (3x02, VAC, AIR5, 2xAGSS) i podiaczy¢ do istniejgcych instalaciji.

Instalacje gazéw medycznych w sali przygotowania pacjenta bez zmian.
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6. Ruroci agi

6.1. Ruroci agi do gazéw medycznych

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wylgcznie do celéw opieki nad
pacjentem. Nie powinny by¢é wykonane zadne polgczenia z systemem rurociggowym
przeznaczonym do innych celéw.
Rurociggi nalezy uziemi¢ jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku. Same rurociggi
nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzgdzen elektrycznych.
Rurociggi nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi, na przykiad przed
uszkodzeniami, ktére moga by¢ spowodowane przez poruszajacy sie przenosny sprzet, taki

jak nosze czy rézne rodzaje wozkow, w korytarzach i innych lokalizacjach.

6.2. Wymagania dla rur

Rurociggi gazéw medycznych o srednicy mniejszej jak 108mm nalezy wykona¢ z rur
spetniajgcych wymagania normy PN-EN 13348:2009 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane
okrgglte bez szwu do gazéw medycznych lub prozni. Deklaracje zgodnosci potwierdzajacag

niniejsze wymagania zobowigzany jest dostarczy¢ wykonawca.

6.3. Skiadowanie i transport rur

Rury muszg by¢ transportowane w sposéb eliminujgcy ryzyka zwigzane z
uszkodzeniami takimi jak: zagiecia, przetarcia, pekniecia, zabrudzenia, zakurzenia,
zaolejenia, zamoczenia. W trakcie transportu rury powinny by¢ zabezpieczone zatyczkami,
aby zapobiec dostaniu sie do wewnatrz jakichkolwiek czgstek. Sktadowanie rur na terenie
budowy powinno by¢ w miejscu wykluczajgcym powstawanie powyzszych ryzyk, ponadto
powinien zostac¢ okreslony harmonogram kontroli i inspekcji rurociggu w przypadku, gdy rury
bedg przechowywane przez okres diuzszy jak 31 dni. Rury powinny by¢ sktadowane w
pomieszczeniu zadaszonym, zamknietym przed dostaniem sie 0s6b niepowotanych.
W przypadku zabrudzenia rurociggu nie nalezy ptuka¢ rury zadnymi ptynami. Nie wolno
wprowadza¢ do niej zadnych czastek statych, cieczy itp. Plukanie powinno by¢

przeprowadzane z uzyciem azotu, powietrza medycznego lub gazu docelowego.

6.4. Prowadzenie ruroci ggow
Instalacje gazéw medycznych nalezy ukladaé pod stropem w przestrzeni sufitu

podwieszanego. W przypadku braku sufitbw podwieszanych instalacje prowadzi¢ w tynku.
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Pionowe podejscia do skrzynek zaworowo-kontrolnych, $ciennych tablic poboru gazu, paneli

nadtézkowych wykonac¢ pod tynkiem.

6.5. Przejscia przez strefy po zarowe

Przejscia przeciwpozarowe przez Sciany, stropy nalezy uszczelni€ masg
przeciwpozarowg na diugosci 15mm po obu stronach przejscia. Przestrzen miedzy
uszczelnieniami wypetni¢ weing mineralng. Na rurach przy wyjsciu z przejs¢ zamontowac

opaske z welny mineralnej na dtugosci 50cm.

6.6. Laczenie i lutowanie ruroci ggu

Potgczenie nierozigczne rurociggdw nalezy wykonaé lutem twardym srebrnym przy
uzyciu odpowiednich ztgczek lub ksztattek zgodnych z normg PN-EN 1254-1:2004 Miedz i
stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -- Cze$¢ 1: Lgczniki do rur miedzianych z koricowkami
do kapilarnego lutowania migkkiego lub twardego. Zabrania sie kielichowania rur. 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.
Podczas lutowania twardego lub spawania potgczen rurociggébw powinny by¢ one w sposob
ciggly ptukane od wewnatrz gazem ostonowym.
Osoby wykonujgce taczenia lutowane rurociggdw muszg posiada¢ stosowne uprawnienia w
tym zakresie.
Potgczenia mechaniczne (np. potgczenia kotnierzowe lub gwintowane) mogg by¢ uzyte do
podigczenia do rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajgce, punkty poboru, reduktory
cisnienia, elementy sterowania i monitorowania oraz czujniki systemow alarmowych.
6.7. Podparcie ruroci agu

Podparcia powinny zapewnia¢, ze rurocigg nie moze zostaé przypadkowo
przemieszczony ze swego potozenia. Nalezy stosowac¢ system podparé rurociggow w
postaci obejm z wkladkami gumowymi montowanych do szyn. Nie dopuszcza sie
podpierania rurociggéw na samej szynie bez obejmy.
Tam gdzie rurociggi krzyzujg sie z przewodami elektrycznymi, rurociggi powinny byc¢
podparte w poblizu tych przewoddw.
Rurociggi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub kanatow

kablowych ani wspiera¢ sie na nich.
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Rurociggi powinny by¢ podparte w nastepujacych odlegtosciach:

Srednica zewn etrzna rury [mm] Maksymalny odst ep miedzy podparciami [m]
do 15 15
od 22 do 28 2,0
od 35 do 54 2,5
>54 3,0

Uszkodzenia wynikajgce z kontaktu z materiatami powodujgcymi korozje (np. uchwyty
rurociggéw) powinny by¢ zminimalizowane przez ostoniecie zewnetrznej powierzchni
rurociggu nieprzepuszczalnym materialem niemetalicznym w miejscach, gdzie taki kontakt

moze wystgpic.

6.8. Odlegto s$¢€ ruroci ggu od innych instalaciji
Rurociggi i instalacje elektryczne powinny by¢ oddalone od siebie o wiecej niz 50mm

lub przebiega¢ w osobnych kanatach.

6.9. Oznakowanie ruroci ggu

Rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane nazwg gazu (i/lub symbolem) w poblizu
zaworow odcinajgcych, przy polagczeniach, zmianach kierunku przebiegu, przed i za
Scianami i przegrodami itd., w odstepach nie wiekszych niz 10 m oraz w poblizu punktow
poboru.
Oznakowanie powinno by¢ zgodne z pkt. 10.1 normy PN-EN ISO 7396-1:2010.

7. Wytyczne monta zowe dla ruroci ggéw
7.1. Czystos¢

Montaz rurociggu musi odbywa¢ sie zgodnie z wymaganiami dot. BHP oraz nalezy
zastosowac takie procedury czystosci, azeby minimalizowaé ryzyka zwigzane ze skazeniem
rurociggu, przedostaniem sie do niego czgstek statych itp.
Zaleca sie, azeby monterzy byli przeszkoleni do wykonywania rurociggdéw o wysokim stopniu

czystosci.

7.2. Bezpiecze nstwo
Nalezy zachowac¢ wszystkie mozliwe srodki bezpieczenstwa przy wykonywaniu prac

W nowym i istniejgcym rurociggu uwzgledniajgc przy tym:
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- zabezpieczenie istniejgcego rurociggu na etapie przytgczenia nowego rurociggu w celu
zapobiegniecia przedostania sie jakichkolwiek czgstek do instalacji

- zabezpieczenie rezerwowych zrddet zasilania w przypadku odigczenia istniejgcego
rurociggu

- oznakowania i zabezpieczenia rurociggu, nad ktorym trwajg prace

- oznakowania i zabezpieczenia strefowych zaworéw kontrolnych oraz innych komponentow
instalacji w celu minimalizujgcym ich niepoprawne uzycie. Mozna zastosowac tabliczki,

naklejki informujace, ze trwajg prace, ze nie nalezy manipulowac¢ zaworami itp.

8. Punkty poboru gazéw medycznych

KohAcowymi elementami systeméw rurociggowych dla gazéw medycznych beda
punkty poboru tlenu, powietrza do oddychania, prézni, odciggu gazoéw anestetycznych
zamontowane w podtynkowych tablicach poboru gazu oraz kolumnach chirurgicznych i

anestezjologicznych.

Zaprojektowano punkty poboru w standardzie AGA, kompatybilne z istniejgcym systemem w

szpitalu.
Punkty poboru muszg spetnia¢ nastepujgce wymagania:

e PN-EN ISO 9170-1:2010 Punkty poboru dla systemoéw rurociggowych do gazéw
medycznych - Czes¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi
i préznig

e PN-EN ISO 9170-2:2008 Punkty poboru dla systemoéw rurociggowych do gazéw

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

9. Jednostki zasilaj ace

9.1. Podtynkowe tablice poboru gazéw

Podtynkowe tablice poboru gazéw bedg montowane w $cianie, w tynku / ptycie g-k.
Tablica powinna sktadac sie z:
- podtynkowej puszki, w ktérej umieszczone sg punkty poboru gazéw

- maskujgcej ptyty czotowe]

Punkty poboru gazéw w standardzie AGA.
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'i VAL m— 317,
]

Przyktadowa tablica poboru gazéw, np. firmy Awamed Medizintechnik

10. Badania ko ncowe, instrukcje obstugi, odbiory (atestacja)

Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badan zgodnych, kazdy punkt poboru w
systemie, podlegajgcy badaniu powinien by¢ etykietowany, w celu wskazania, ze system
znajduje sie w trakcie badan i ze punkty poboru nie powinny by¢ uzywane.

Wszystkie przyrzady pomiarowe stosowane do atestacji, powinny by¢ kalibrowane w

odpowiednich odstepach czasu.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazow
medycznych -- Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni
zalgcznik C i D nalezy wykonac¢ nastepujgce badania (o ile sg wymagane):

» Znakowanie i podparcia (przed zakryciem instalaciji)

» Specyfikacja projektu (przed zakryciem instalacji)

* Szczelno$¢ systemu prozni

*  Wyciek wewnatrz systemu prézni

* Szczelno$¢ systemu gazéw sprezonych

*  Wyciek z systemu gazéw sprezonych (przed strefowym zaworem odcinajgcym)
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*  Wyciek z systemu gazéw sprezonych (za strefowym zaworem odcinajgcym)

* Potgczone badania wycieku i szczelnosci systemu gazow sprezonych (przed
zamontowaniem)

* Potgczone badania wycieku i szczelnosci systemu gazéw sprezonych (po
zamontowaniu)

» Badanie strefowych zaworow odcinajacych pod katem zamykania, identyfikacji i
przynaleznosci do stref

» Polgczenia krzyzowe

e Zator i przeptyw, funkcje mechaniczne, dedykowalnos$¢ i identyfikacja punktéw
poboru gazow

* Przytgcza typu NIST i DISS : badania zatoroéw i przeptywu, funkcji mechanicznych,
dedykowalnosci i identyfikacji

* Wykonanie systemu

» Zawory nadmiarowe cisnienia

« Zrodho zasilania

» Awaryjne alarmy kliniczne i eksploatacyjne

» Awaryjne alarmy eksploatacyjne

e Zanieczyszczenie czgstkami statymi

» Jakos$c¢ powietrza do oddychania dostarczanego ze zrédia zasilania sprezarka

» Jakos$c¢ powietrza do napedu narzedzi chirurgicznych ze zrodta zasilania sprezarka

* Napelnienie gazem przeznaczenia

» Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora tlenu

» Badanie tozsamosci gazu z uzyciem réznych cisnien

» Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora dedykowanego do okreslonego gazu

Badania muszg przeprowadzi¢ jednostki posiadajgce do tego uprawnienia w przedmiocie
badan.

11. Warto sci nieuregulowane niniejszym projektem

Wszystkie nieuregulowane i nieopisane sytuacje, przedmioty i wartosci w niniejszym
projekcie nalezy konsultowaé 2z projektantem oraz zarzgdcg szpitala. Wszystkie

wprowadzane zmiany muszg byé zgodne z wymaganiami prawnymi i mie¢ wylgcznie
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charakter poprawiajgcy bezpieczenstwo pacjentdow i personelu, zmniejszajacy ryzyka lub
udoskonalajgcy przedmiot zamowienia.
W przypadku sytuacji nieuregulowanych niniejszym opisem, a znajdujgcych swoje

odzwierciedlenie w innych dokumentach np. rysunkach nalezy stosowac sie do nich.

12. Rysunki
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