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DANE OGOLNE

1.2 Adres Inwestycji :

Staszow ul. 11-go Listopada 78 Jednostka ewidencyjna Staszéw 261207_4 Obreb
Staszow 261207_4.0001

1.3 Inwestor :

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL ZAKLADOW OPIEKI ZDROWOTNEJ
W STASZOWIE, UL. 11-GO LISTOPADA 78, 28-200 STASZOW

1.4 Podstawa opracowania :

Zlecenie inwestora

Wizja lokalna
Ustalenia z inwestorem
Uzgodnienia miedzybranzowe

Obowigzujace normy i przepisy

1.5 Zakres opracowania :

Opracowanie obejmuje projekt budowlany instalacji gazéw medycznych dla 1 pietra

Zakres opracowania projektu obejmuje :

Instalacje tlenu O2

Instalacje prézni VACUM

Instalacje sprezonego powietrza medycznego
narzedzi System sygnalizacji stanow gazu

Opis technologiczny projektowanych instalacji gazéw medycznych :

Projektowana instalacja gazéw medycznych, zgodnie z Dyrektywa

93/42/EEC oraz przepisami krajowymi (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. -o
nr wyrobach medycznych Dz. U. 107, poz. 679 z dnia 17 czerwca 2010 . )
klasy zostata zaliczona do wyrobéw medycznych llb. Instalacja jako wyréb

medyczny z woli inwestora moze zosta¢ oznakowana znakiem CE.

Wszystkie przywotane w niniejszym projekcie normy zharmonizowane z

Dyrektywa 93/42/EEC w trakcie wykonywania instalacji muszg by¢ przestrzegane, a jej
wykonawca musi posiada¢ uprawnienia do nadania instalacji oznakowania CE.



3.0 Rozwiazania projektowe instalacji gazoéw medycznych

Zgodnie z wytycznymi technologicznymi oraz ustaleniami z Inwestorem projekt
przewiduje instalacje gazéw medycznych w czesci istniejgcej V pietra —oddziatu dzieciecego.
Powyzsze pietro jest zasilane z centralnych tranzytéw gazéw medycznych z poziomu piwnic.

Na pietrze istniejgca skrzynka gazéw medycznych

Wiaczenie instalacji do istniejacej skrzynki

Zamontowane w strefowych zespotach kontrolnych zawory odcinajace kulowe beda
umozliwiaty w sytuacjach awaryjnych odciecie danej strefy . czes¢ istniejgca od projektowanej

Strefowe zespoty kontrolne sg jednoczesnie elementem systemu sygnalizacji awaryjnej
gazéw medycznych i powinny spetnia¢é wymogi normy EN ISO 7396-1.

Instalacje przewiduje sie rozprowadzenie wzdiuz korytarzy, w przestrzeni stropow
podwieszanych, pod przewodami elektrycznymi i pod lub nad kanatami wentylacyjnymi. W
pozostatych pomieszczeniach (gdzie nie beda zainstalowane stropy podwieszane) przewody
instalacji oraz wszystkie odgatezienia od pozioméw do poszczegdélnych pomieszczen beda
prowadzone w bruzdach pod tynkiem. Instalacje gazéw medycznych w poszczegélnych
pomieszczeniach beda zakonnczone punktami poboru PPl umiejscowionych w scianach badz w
panelach, kolumnach sufitowych oraz tablicami TPG zgodnymi z normg EN ISO 7396-1.

Cisnienia robocze dla projektowanych instalacji wynoszg :

dla instalacji tlenu O2 - 0,5 MPa ( 5 bar)
dla instalacji sprezonego powietrza medycznego AIR5 - 0,5 MPa ( 5 bar)

dla instalacji prézni V - 0,06 MPa ( 0,06 bar)

Instalacje gazéw medycznych — rurociagi

Projektowane instalacje bedg wykonane z rur miedzianych typu SF — Cu (R290) wedtug

PN-EN 13348 , taczonych przez lutowanie twarde, przy uzyciu spoiwa L-AG 45 Sn
wedtug DIN/PN, przy zastosowaniu odpowiednich ztaczek i ksztattek miedzianych.
W trakcie lutowania twardego taczone rurociagi musza by¢ ptukane od wewnatrz
gazem ostonowym. Wykonanie poziomoéw instalacji gazéw medycznych nalezy
rozpocza¢ po zakonczonym montazu kanatéw wentylacji mechanicznej. Montaz
musi ponadto by¢ realizowany w scistej koordynacji z wykonawstwem instalacji
sanitarnych i elektrycznych. Przewody instalacji powinny by¢ uziemione.
Przewody instalacji powinny byé mocowane do scian lub stropéw z zachowaniem
wymaganych odlegtosci miedzy wspornikami. Rurociagi powinny by¢ odizolowane od
podpor i uchwytéw, szczegélnie wykonanych z metali tworzacych z miedzig ogniwa
galwaniczne. Przewody prowadzi¢ ze spadkiem 0,3 % w kierunku zgodnym z przeplywem.



Zalecane odleglosci pomiedzy wspornikami rurociggéw instalacji gazéw medycznych

Zewnetrzna srednica w mm Maksymalne odlegtosci w m
Do 15 mm 1,5m
22 do 28 mm 2,0 m
35 do 54 mm 2,5m

3.2 Instalacje gazéw medycznych — punkty poboru

Instalacje gazow medycznych beda zakonczone punktami poboru
PPl lub TPG wykonanymi zgodnie z normg EN ISO 9170-1.

3.3 Instalacje gazéw medycznych — armatura

W instalacjach gazéw medycznych tj. Instalacji tlenu, prézni, sprezonego powietrza
medycznego nalezy stosowa¢ armature wykonana z mosigdzu o zawartosci miedzi minimum 58
% - MO58. Materiaty zastosowane do produkcji armatury powinny spetnia¢ kryteria
okreslone w normie EN ISO 15001. Zawory do tlenu powinny posiada¢ atest na
zgodnos¢ z tlenem.
Zastosowane zawory kulowe, pelno przelotowe powinny mieé¢ srednice nominalne jak srednice
przewodéw, na ktérych beda zainstalowane. Kula i trzpien powinny byé uszczelnione PTFE
(teflonem). Zawory w wykonaniu na ci$nienie nominalne 2,5 MPa (PN25). Zawory powinny by¢
gwintowane i nalezy je taczy¢ z przewodami instalacji za pomocg $rubunkoéw.

Instalacje gazéw medycznych - ztgcze wtykowe Airmotor

Ztacza wtykowe Airmotor stuza do przesylania sprezonego powietrza wykorzystywanego

przy napedzie narzedzi i przyrzagdéw w pomieszczeniach medycznych. Zaréwno punkt

poboru jak i wtyk Airmotor sg tak skonstruowane, aby wyeliminowaé mozliwos¢ pomytki
- sprzezenia punktu poboru i wtyku réznych rodzajéw gazéw. Wtyk Airmotor pasuje

wylacznie do gniazda Airmotor. Wtyk Airmotor i podtaczone urzadzenie potaczone sa

wspotosiowym wezem. Sprezone powietrze dopltywa do turbinki urzagdzenia przez

wewnetrzny waz cisnieniowy .Zuzyte rozprezone powietrze jest odprowadzone z
urzadzenia przez waz zewnetrzny do przewodu odprowadzajacego. Powrét powietrza
rozprezonego do obiegu jest niemozliwy. Wtyk mozna taczyé z wezami przesytowymi o
réznych srednicach.



Punkty poboru Airmotor montowane beda w tablicy TPG oraz w
ruchomej jednostce zasilania KCH.

Instalacje gazow medycznych — certyfikaty materiatlowe:

Wszystkie materiaty zastosowane do realizacji roboét przewidzianych zakresem projektu
instalacji gazow medycznych, powinny posiada¢ wymagane certyfikaty zgodnosci z

Polska Norma oraz posiada¢ wymagane certyfikaty dla wyrobéw medycznych klasy lib.
Dotyczy to nastepujgcych materiatéw i urzadzen :

Rury certyfikat na zgodnos¢é z norma PN EN
13348 Lut — LS 45

Strefowe zespoty kontrolne — certyfikat dla wyrobu medycznego klasy llb
Punkty poboru gazéw medycznych - certyfikat dla wyrobu medycznego klasy IIb

Pozostate materialy powinny odpowiadaé, co do jakosci wymogom wyrobéw
dopuszczonych do obrotu | stosowania w budownictwie, okreslonym w art. 10
ustawy “ Prawo budowlane”. Wszystkie pozostate materialy | urzadzenia uzyte
do wykonania instalacji gazéw medycznych muszg posiada¢ :

Certyfikaty na znak bezpieczenstwa
Deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci z Polska Norma lub aprobata techniczng



Przyrzady kontrolno — pomiarowe, powinny posiadac¢ certyfikaty
potwierdzajgce przeprowadzenie kalibracji przez ich producenta. Kopie
certyfikatow beda dostarczone przez wykonawce zamawiajagcemu
Jakiekolwiek materialy, ktére nie spetniajg tych wymagan beda odrzucone.

Na kazde zadanie Zamawiajacego (Inspektora Nadzoru) Wykonawca przedstawi
szczegobtowe informacje dotyczace proponowanego zrédta zamawiania tych materiatéw
| odpowiednie certyfikaty, atesty, aprobaty techniczne, swiadectwa dopuszczenia etc.

4. Wytyczne sygnalizacji stanu gazow medycznych

Zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 7396-1, projektowana instalacja gazow
medycznych bedzie wyposazona w system alarmowy automatycznej sygnalizacji stanu
gazéw medycznych. Na system skladajg si¢ Strefowe zespoty alarmowo kontrolne SZKG
wyposazone w czujniki ci$nienia, podtaczone do przewodéw instalacji gazéw
medycznych na ktérych zamontowane sg awaryjne oraz sygnalizator gazéw
medycznych do sygnalizowania stuzbom medycznym stanéw pracy i stanéw
awaryjnych tych instalacji. SZKG montowane sa we wnekach o wymiarach
podanych w kartach katalogowych na wysokosci 150 cm od posadzki.

Zakresy cisnienia po przekroczeniu, ktérych nastepuje alarm swietiny i akustyczny :

Cisnienie tlenu : ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa
Cisnienie sprezonego powietrza medycznego : ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa
Cisnienie prézni : powyzej 0,006 MPa i ponizej 0,009 MPa

UWAGA! Sygnaly alarmowe trwaja dopoki cisnienia lub podcisnienia w instalacjach
nie wréci do normy. Sygnalizatory sygnalizujg alarmem zaréwno przekroczenie o

20% jak i spadek 20% cisnienia roboczego. Zastosowany system sygnalizacji
powinien spetnia¢ wymogi normy EN ISO 7396-1

5. Wytyczne dla branz projektowych

Wykona¢ zasilanie elementdéw sygnalizacji awaryjnej gazéw medycznych to
jest strefowych zespotow kontrolnych SZKG napieciem 24 V DC
Uziemi¢ instalacje gazéw medycznych

Wykona¢ zasilanie elektryczne oraz teletechniczne paneli sufitowych oraz
kolumny chirurgicznej i anestezjologicznej zgodnie z DTR producenta.



6. Wytyczne montazu

Instalacje gazéw medycznych nalezy wykonaé zgodnie z normg EN — ISO 7396-
1,,Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Czes¢ 1 : Rurociagi gazéw
medycznych i prézni” Roboty montazowe nalezy wykonaé¢ wg ,,Wytycznych
budowy i eksploatacji instalacji tlenowych w zakladach leczniczych” oraz wg
poradnika ,Instalacje z rur miedzianych” - wydanego przez COBRTI ,,Instal”

Cisnienie prébne dla przewodoéw instalacji wynosi 1,0 MPa — czas trwania
proby — 24h instalacje mozna zatynkowaé po przeprowadzeniu prob cisnienia
z wynikiem pozytywnym Badania odbiorcze :
kontrole podwieszen i uchwytow
kontrole oznakowania rurociggow

probe wytrzymatosci mechanicznej — proba

ciSnieniowa préobe szczelnosci
kontrole zaworéw odcinajacych — strefowych
probe na obecnos¢ potaczen krzyzowych
probe na obecnos¢ przeszkéd w przeptywie

sprawdzenie mechanicznego dziatania punktéw poboru i przyporzadkowania do
odpowiadajacej instalacji oraz mozliwosci identyfikacji:
badanie wydajnosci systemu
proby instalacji kontrolnych i alarmowych

probe na obecnosé zanieczyszczen statych w

rurociggach instalacji badanie jakosci sprezonego

powietrza medycznego napetnienie instalacji wtasciwym

rodzajem gazu prébe na tozsamosé gazu
sprawdzenie prawidlowosci oznakowania rurociagéw i armatury

Badania odbiorcze po zakonczeniu montazu instalacji rurociaggowych gazéw
medycznych i zainstalowaniu punktéw poboru nalezy wykona¢ wg procedur
opisanych w Zalaczniku ,,C” do normy EN ISO 7396-1

Przewody instalacji gazow medycznych powinny by¢ oznakowane wg
normy EN 5359 etykietami w nastepujacych kolorach :

Tlen — biaty, symbol 02
Sprezone powietrze medyczne - biato czarny,
symbol AIR Podtlenek azotu — niebieski, symbol
N20 Préznia — z6ity, symbol VAC
Sprezone powietrza do napedu narzedzi — biato czarny, symbol AIR800

Wyrzut gazéw po anestetycznych — kolor czerwony, symbol AGSS

Oprocz oznakowania barwnego na rurociggach nalezy opisa¢ w sposéb trwaly
prowadzone medium — nazwe gazu i zaznaczy¢ kierunek jego przeptywu. Naklejki i
napisy powinny by¢ naniesione na rurociggach przy zachowaniu odstepow nie



wiekszych niz 10m. Dodatkowo, oznaczenia powinny zostaé
naniesione przed scianami i przegrodami oraz w poblizu punktéw poboru.

Instalacje nalezy przekazaé¢ uzytkownikowi pod ciSnieniem roboczym
trakcie ustalonym w rozruchu instalacji gazéw medycznych

Przejscia, przepusty i piony instalacyjne przechodzace przez sciany nie bedace
oddzieleniem przeciwpozarowym nalezy wykonac¢ w plastikowych tulejach ostonowych
Przejscia, przepusty i piony instalacyjne przechodzace przez sciany i stropy (oddzielenia
przeciwpozarowe — granice stref pozarowych) nalezy wykona¢ w stalowych tulejach
ochronnych oraz zabezpieczyé¢ pozarowo uszczelnieniami o odpornosci ogniowej jak dany
element budowlany. Przepusty instalacji prowadzone przez sciany i stropy nie bedace
elementami oddzielenia przeciwpozarowego, ale ktore posiadajg klase odpornosci
ogniowej co najmniej El 60, wymagaja takiego zabezpieczenia jezeli posiadajg srednice
wiekszg niz 4 cm oraz znajduja sie w elementach wydzielajgcych pomieszczenia zamkniete
(wentylatornia, wydzielone klatki schodowe itp.)
Dla rur z materiatéw niepalnych — ognioochronna peczniejaca masa
uszczelniajg lub peczniejgce opaski ognioochronne.

7. Przepisy zwigzane

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679)

Zmiany do ustawy:
- ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r. o zmianie ustawy o systemie oceny
zgodnosci oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2011, Nr 102, poz. 586)

- ustawa z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia Dz. U. 2011, Nr 113, poz. 657)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010r. w sprawie
wzoru znaku CE (Dz. U. 2010, Nr 186, poz. 1252)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010r. w
sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych
wyroboéw (Dz. U. 2010, Nr 202, poz. 1341)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. 2010r, Nr 215, poz. 1416)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011,
Nr 16, poz. 74)

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993r.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/EC z dnia 17.05.2006 w
sprawie maszyn (Dz.U. L 157/24 z 09.06.2006 r.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie wymagan

jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 31 poz. 158).



Normy:

EN 980:2008

Graphical symbols for use in the labeling of
medical devices EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer with
medical devices EN IS0 14971:2009

Medical devises - Application of risk management to
medical devices EN 1S0 13485:2003+AC:2009

Medical devices - Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes EN ISO 11197:2009 Medical supply units

EN ISO 5359:2008 Low-pressure hose assemblies for use with medical

gases EN ISO 19054:2006 Rail systems for supporting medical equipment
EN ISO 7396-1:2007+ A1:2010+A2:2010 Medical gas pipeline systems — Part 1:
Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum

EN ISO 7396-2:2007 Medical gas pipeline systems — Part 2:
Anaesthetic gas scavenging disposal systems
EN ISO 10524-1:2006 Pressure regulators for use with medical gases — Part 1:
Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering devices
EN ISO 10524-2:2006 Pressure regulators for use with medical gases — Part 2:
Manifold and line pressure regulators

EN 60601-1:2006 — Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for safety
EN 60601-1-2:2007+AC:2010 — Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for safety -Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

EN ISO 15001:2010 Anaesthetic and respiratory equipment —
Compatibility with oxygen

EN ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 1:
Evaluation and testing

EN 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements
for safety — Collateral standard: Usability

EN 13348:2008 Copper and copper alloys. Seamless, round copper tubes
for medical gases or vacuum

EN 60601-1-8:2007 Medical electrical equipment Part 1-8: General requirements for

basic safety and essential performance - Collateral Standard: General
requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems



EN 62304:2006 +AC:2008
Medical device software - Software life-cycle

processes EN 62366:2008
Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

Specyfikacja techniczna wykonania i odbioru robét w zakresie
instalacji gazéw medycznych KOD CPV 45333000-0.



