I.LOPIS TECHNICZNY

1.PODSTAWA OPRACOWANIA.

1.1. Zlecenie Inwestora

1.2. Projekt technologii i architektury.
1.3. Uzgodnienia z Inwestorem.
1.4.Uzgodnieniamigdzybranzowe

1.5. Ustawy i rozporzadzenia:

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. 0 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 informaciji
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 zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (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 wyrobow
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

1.6. 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 IS0 13485:2003+AC:2009

Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes



e ENISO 11197:2009
Medical supply units

e ENISO 5359:2008
Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

e EN ISO 19054:2006
Rail systems for supporting medical equipment

e ENISO 7396-1:2007+ A1:2010+A2:2010
Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum

e EN ISO 7396-2:2007
Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems

e ENISO 10524-1:2006
Pressure regulators for use with medical gases — Part 1: Pressure regulators and
pressure regulators with flow-metering devices

e ENISO 10524-2:2006
Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold and line pressure
regulators

e EN 60601-1:2006 —
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety

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

e ENISO 15001:2010
Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen
e EN ISO 10993-1:2009
Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing
e EN 60601-1-6:2010
Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for safety —
Collateral standard: Usability
e EN 13348:2008

Copper and copper alloys. Seamless, round copper tubes for medical gases or vacuum
e 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
e EN 62304:2006 +AC:2008
Medical device software - Software life-cycle processes
e EN 62366:2008
Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

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



2. PRZEDMIOT INWESTYCJI - CHARAKTERYSTYKA.

Przedmiotem inwestycji w zakresie instalacji gazéw medycznych jest opracowanie Projektu
Wykonawczego wewngtrznej instalacji gazow medycznych tj. tlenu medycznego , prézni z
sygnalizacja awaryjna gazOw medycznych dla pomieszczen V pigtra Budynku Bocznego pod
potrzeby ODDZIALU DERMATOLOGII w Szpitalu Miejskim w Sosnowcu ul. Szpitalna 1

3. ZAKRES OPRACOWANIA.

Opracowanie niniejsze zawiera Projekt Wykonawczy:

- wewnetrznej instalacji gazow medycznych /tlen, préznia wraz z sygnalizacja
awaryjna gazow medycznych dla w/w instalacji/ dla DERMATOLOGII SZPITALA
MIEJSKIEGO w Sosnowcu jak pkt.2

4. WEWNETRZNA INSTALACJA GAZOW MEDYCZNYCH.

Instalacje gazéw medycznych jako wyréb medyczny podlega Kklasyfikacji i
zgodnie z regulami zalacznika IX Dyrektywy Medycznej 93/42/EWG
zakwalifikowana jest do klasy II B, co wiaze si¢ ze szczegélowymi warunkami
wykonania i odbioru, okreslonymi w normie EN ISO 7396-1.

Biorac pod uwage wymagania stawiane przez dyrektywe oraz majac na
wzgledzie bezpieczenstwo pacjenta i personelu medycznego , instalacje powinny
by¢é wykonywane przez firmy z duzym doswiadczeniem w branzy , posiadajace
autoryzacj¢ producentéow montowanych urzadzen.

Rozwigzania techniczne przyjete w projekcie uwzgledniaja wymég gwarancji
ciaglosci zasilania gazéw medycznych do punktéw poboru podczas normalnej
eksploatacji i konserwacji, jak i rowniez podczas zaistnienia tzw. ,,
pojedynczego bledu.”

RUROCIAGI

Podlaczenie projektowanej instalacji wewngtrznej gazow medycznych dla potrzeb Oddzialu
Dermatologii w Szpitalu Miejskim w Sosnowcu nastapi przez istniejacy pion P1 gazéw
medycznych ktéry bedzie doprowadzat gazy medyczne z pomieszczen piwnic budynku

Punkty poboru gazéw medycznych tlen, préznia beda zamontowane w  salach chorych po
jednym punkcie tlenu i pr6zni na 16zko — podtynkowo, oraz w gabinecie diagnostyczno-
zabiegowym po jednym punkcie tlenu i prézni w wersji podtynkowe;j.

Obszar catej kondygnacji bedzie kontrolowal / strefowy zespdt kontroli gazéw/

SZKG x2 zamontowany w czesci korytarzowej przed gabinetem diagnostyczno-zabiegowym.
Wszelkie podejscia pod panele nadtézkowe, panele IOM punkty poboru podtynkowe, kasetony
podtynkowe , SZKG nalezy wykona¢ w bruzdach podtynkowo.

Wytyczne zgodnie z EN ISO 7396-1 przewiduja wykonanie rurociagéw gazéw medycznych z rur
miedzianych ciagnionych gatunku SF-Cu /R290/ wg EN 737-3.

Zgodnie z tymi przepisami na rurociagi instalacji gazéw medycznych nalezy stosowac¢ rury miedziane,
bez szwu, ciagnione spetniajace wymagania DIN 1786. Do wyrobu takich rur stosuje si¢ wytacznie



miedz beztlenowa wg DIN 1787 o zawartosci miedzi minimum 99,90 % oraz o dopuszczalnej
zawartosci fosforu od 0,015 do 0 040 % wag. Zgodnie z norma ten gatunek ma symbol SF-Cu.
Ponadto dopuszczalna zawarto$¢ pozostatosci srodkéw ciagnacych(oznaczona jako ilo$¢ pozostatego
wegla ) wynosi 0,2 mg/dm2 . Powierzchnia wewnegtrzna rur musi by¢ 1$niaca- a wigc bez
jakichkolwiek pokry¢ .Rury musza by¢ zabezpieczone na koncach zatyczkami z tworzywa sztucznego,
aby zapobiec zabrudzeniom w czasie sktadowania i transportu.

Odlegtos¢ rurociagéw gazéw medycznych od rurociagdéw gazéw palnych lub mediéw goracych nie
moze by¢ mniejsza niz 25 cm .Rurociagi musza by¢ podparte w odstgpach wystarczajacych dla
uniemozliwienia ich ugigcia lub odksztatcenia.

Odstepy pomig¢dzy podporami rurociagéw miedzianych.

Srednica zewngtrzna Odstgpy maksymalne
(mm) (m)
do 15 1,5
od 22do 28 2,0
od 35do 54 2,5
powyzej 54 3,0

W czeéci korytarzowej instalacje gazéw medycznych beda prowadzone w przestrzeni
migdzystropowej na pozostatych $cianach podtynkowo.

Podpory rurociagéw musza by¢ wykonane z materiatéw odpornych na korozje i musza by¢
odizolowane od rurociagéw.

Rurociagi powinny by¢ zaopatrzone w zacisk uziemiony usytuowany mozliwie jak najblizej miejsca,
uziemienia wyposazenia elektrycznego.

EACZENIE RUROCIAGOW
Potaczenia nieroztaczne rurociagéw winny by¢ wykonane lutem twardym L-AG 45n wedlug
DIN/PN przy uzyciu odpowiednich ztaczek lub ksztattek.

7ZY.ACZKI ,KSZTALTKI

Zaleca sig taczenie rurociagéw o $rednicach mniejszych niz 22x1 mm poprzez zastosowanie
rozttaczania koncéwek rur (kielichowanie stalowym trzpieniem), tréjnikéw ,a tuki wykonywac przez
gigcie. Dopuszcza si¢ taczenie rurociagéw przez zastosowanie typowych ztaczek prostych( tréjnikow i
kolanek).Rurociagi o $rednicach réwnych lub wigkszych od 22x1 mm nalezy wylacznie taczy¢ przy
uzyciu typowych ztaczek , tréjnikéw i kolanek.

PUNKTY POBORU GAZOW MEDYCZNYCH

Punkty gazéw medycznych beda montowane w panelach OIOK, w panelach nadlézkowych w
salach chorych oraz podtynkowo w Sali przygotowania pacjenta i pracowni. Zamontowane
punkty poboru gazéw medycznych musza odpowiada¢ normie EN ISO 7396-1

typu AGA MC 70 lub podobne.

ZAWORY

Instalacja zostata wyposazona w zawory awaryjne i eksploatacyjne. Zawory awaryjne montowane
beda w strefowych zespotach kontroli gazéw medycznych SZKG. Konstrukcja i zamontowane
wyposazenie skrzynki informacyjno-zaworowej pozwala na :

-zamykanie i otwieranie przeptywu gazéw bedacych pod ci$nieniem

-pomiar i wskazanie ci$nienia lub podci$nienia gazow



Skrzynki maja konstrukcje umozliwiajaca oznakowanie kazdego zaworu numerem i nazwa lub
symbolem gazu. Ponadto posiadaja tabliczki umozliwiajace zapisanie numer6w pomieszczen oraz
ilosci punktéw poboru odcinanych przez dany zawor.

Zawory eksploatacyjne na instalacji prézni zamontowane zostang w przestrzeni nad stropem
podwieszonym. Dostep do zaworéw powinien by¢ zapewniony tylko dla personelu zajmujacego si¢
eksploatacja instalacji. Pozostale zawory eksploatacyjne zamontowane zostang w zamykanych na
klucz obudowach stalowych. Dostep do nich powinien mie¢ tylko personel zajmujacy si¢ eksploatacja
instalacji.

Jako zawory odcinajace dla instalacji gazéw medycznych nalezy stosowaé zawory kulowe
przelotowe, model nakr¢tno - nakretny, srednica nominalna wg $rednic rur, ci$nienie nominalne 2,5
Mpa. Korpus zaworu mosiezny MO 58 niklowany, kula mosigzna MO 58 chromowana, uszczelnienie
kuli-teflon PTFE.

5.SYGNALIZACJA AWARYJNA STANU GAZOW.
Strefowe Zespoly Kontroli Gazéw SZKG.

SZKGx2 produkcji PRI INSMED Rzeszéw jest produkowany zgodnie z wytycznymi EN 737-
3:2000. Sa wyposazone w zawory, armatur¢ kontrolno-pomiarowa oraz sygnalizator.
Konstrukcja i zamontowane wyposazenie pozwala na :

- zamykanie i otwieranie przeptywow gazéw bedacych pod cisnieniem,

- pomiar i wskazanie ci$nienia lub podci$nienia gazdw,

- generowanie sygnaléw dla potrzeb sygnalizacji awaryjnej,

- sygnalizowanie w sposéb optyczny i akustyczny stanéw alarmowych przekroczenia

ci$nienia,

- awaryjne zasilanie gazéw sprgzonych,

W PW przewidziano SZKGx2 zaprojektowany przed gabinetem diagnostyczno-zabiegowym
w czgsci  korytarzowej oddziatu.

Czujniki cisSnienia w SZKG uruchamiaja si¢ przy zmianie ci$nien:

- tlenu, ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa,

-prézni  powyzej -0,04 MPa (0,06 MPa abs.)

Sygnalizacja poprawnej pracy urzadzenia oraz wilasciwych ci$nien w instalacji sygnalizowana
jest $wiecacym si¢ zielonym polem diodowym osobno dla kazdego gazu. W razie awarii
sygnalizatora lub przekroczeniu ustalonych wartosci ci$nienia lub podci$nienia odzywa sig
sygnal akustyczny i zapala si¢ odpowiednio pulsujace czerwone pole diodowe dla danego gazu.
Sygnal awarii /alarmu/ trwa dopdki ci$nienie gazu nie powrdci do normy.

Po skasowaniu sygnatu alarmowego przyciskiem ,,Kasow” zanika sygnat akustyczny, a sygnat
optyczny przechodzi w sygnat ciagly i trwa do momentu, az ci$nienie w

instalacji nie wréci do normy. Ograniczenie czasowego dzialania sygnatu akustycznego jego
glo$no$¢ mozna ustawi¢ wg opisu DTR.

Przyciskiem TEST mozna sprawdzi¢ dzialanie urzadzenia w stanie alarmu.

Instalacja zasilana jest w energi¢ elektryczna rezerwowana z zasilania o napigciu 24 VDC. Nie
wolno zwiera¢ pomigdzy soba zadnych zaciskéw wejsciowych sygnalizatora.



Zakres cisnien roboczych dla instalacji poszczegolnych gazéw medycznych :
Tlen medyczny od 0,45 MPa do 0,6 MPa
Préznia powyzej 0,5 MPa ponizej 0,9 MPa

6. WARUNKI WYKONANIA I ODBIORU.

Warunki wykonania i odbioru instalacji powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z normami :

- PN-EN ISO 7396-1:2010 okreslonych w rozdziale 12 oraz zatacznikach C i D niniejszej
normy,

- PN-EN ISO 7396-2: 2010 okreslonych w klauzuli 12 oraz w zatacznikach B i C do tej
normy,

6.1.W trakcie montazu instalacji wykonawca zobowiazany jest do przeprowadzenia préb
funkcjonowania zrédet zasilania, instalacji wewngetrznej , niezbednych pomiaréw oczyszczania
metoda przedmuchania wszystkich instalacji rurowych oraz:

-szczelno$ci instalacji (rurociagi i armatura)
-potaczen krzyzowych i droznosci instalacji
-zamocowan i oznakowania

6.2.Wszystkie piony ,zawory, skrzynki zaworéw, manometry musza by¢ oznaczone w sposéb
czytelny i trwaty .Réwniez rurociagi prowadzone po $cianach w kanatach wentylacyjnych,
szachtach, ponad stropem podwieszonym winny by¢ oznaczone stownie. Kierunek przeptywu
gazu medycznego winien by¢ oznaczony strzatka wzdhuz osi rurociagéw. Rurociagi musza by¢
oznakowane w prostych odcinkach nie dtuzszych niz 10 m.

Obowiazujace wg PN EN 737-3 oznaczenia barwne dla gazow medycznych:
-tlen medyczny - kolor bialy
-préznia - kolor zotty
Wszystkie zawory i piony musza by¢ oznakowane jak nizej:
-nazwa lub symbol gazu
-ponadto strefa , obszar, odcinek przynalezny do danego zaworu. Oznakowanie to musi by¢
umocowane do zaworu lub do skrzynki

Calo$¢ robdt powinna by¢ wykonana i przeprowadzona zgodnie z zalaczona
Specyfikacja Techniczna Wykonania i Odbioru Rob6t w zakresie instalacji gazow
medycznych KOD PCV 45333000-0.

7. BADANIE I ODBIOR INSTALACJI
Zgodnie z Norma Miedzynarodowa ISO instalacje gazéw medycznych po zakonczeniu montazu,
a przed przekazaniem ich uzytkownikowi, musza by¢ poddane odpowiednim badaniom. Celem
badania instalacji jest sprawdzenie czy spelniaja one wszystkie wymagania bezpieczenstwa i
eksploatacji. Inwestor powinien zleci¢ opracowanie ,,Projektu rozruchu” instalacji gazéw
medycznych. W projekcie zostanie okreslony niezbedny zakres badan, tryb postepowania
wykonania rozruchu instalacji.
Ponadto nalezy zleci¢ opracowanie ,,Instrukcji Eksploatacji” instalacji gazow medycznych.
Instrukcja musi zawiera¢ niezbedne schematy instalacji oraz okresli¢ podstawowe czynnosci
konserwacyjne i obstugowe, a takze tryb postgpowania obstugi w trakcie normalnej pracy
instalacji, w sytuacjach awaryjnych, w czasie pozaru itp.



8. WYTYCZNE DLA BRANZ
8.1.Wytyczne dla zabezpieczenia p.pozarowego.

Wytyczne dla branzy elektrycznej-ochrona przeciwpozarowa wg PN-92/E-05009.41-
instalacje elektryczne w obiektach budowlanych.
Ochrona zabezpieczajaca bezpieczenstwo

8.2. WYTYCZNE DLA BRANZY ELEKTRYCZNE] :

1. Do SZKGx2 nalezy doprowadzi¢ napigcie 24 VDC..

9. INFORMACJE DOTYCZACE BiOZ

1. Wykaz robét o szczegdlnym zagrozeniu bezpieczenstwa obejmuje:
- zatadunek, roztadunek i sktadowanie materialéw i wyrobow,
- transport technologiczny na budowie,
- eksploatacja urzadzen i instalacji elektroenergetycznych,
- uzywanie elektronarzedzi,!
- prowadzenie robdt na wysokosci,
- prowadzenie robdt spawalniczych i lutowniczych

2. Przed rozpoczgciem robét przeprowadzi€ szkolenie i zapoznaé pracownikéw z:

- wykazem i rodzajem prac o szczegdlnym zagrozeniu,

- zasadami bezpiecznego zatadunku, roztadunku, sktadowania i transportu
materialéw i wyrobow,

- warunkami bezpiecznego uzytkowania instalacji elektroenergetycznych,
elektronarzgdzj i najczgsciej wystepujacymi zagrozeniami przy tych robotach,

- warunkami bezpiecznego prowadzenia rob6t na wysokosci i wystgpujacymi
zagrozeniami przy robotach na wysokosci,

- warunkami bezpiecznego prowadzenia rob6t spawalniczych i lutowniczych oraz
wystgpujacymi zagrozeniami przy tych robotach,

- zasadami bezpiecznej organizacji stanowisk pracy, ich zabezpieczenia i porzadku,

- obowiazkiem stosowania $srodkéw ochrony osobistej,

- obowiazkiem dbato$ci o stan narzedzi, maszyn i urzadzen elektrycznych,

- podstawowymi obowiazkami pracownikéw w zakresie bhp,

- odpowiedzialno$cia pracownikdéw za naruszenie przepiséw bhp.
sposobem postgpowania w przypadku wystapienia zagrozenia,

3. Podstawowe przepisy prawne:

- Dz.U. 2003/169/1650 - Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia
26. 09.1997r. w sprawie ogdlnych przepiséw bhp
- Dz.U. 2003/47/401 - Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dn. 06.02.20Q3r
w sprawie bhp podczas wykonywania rob6t budowlanych
- Dz.U. 2001/118/1263 - Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 20 wrze$nia



200Ir. w sprawie bhp podczas eksploatacji maszyn i
innych urzadzen technicznych do robét ziemnych,
budowlanych i drogowych
Dz.U. 2002/75/690 - Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dn.12.04.2002r.
ze zmianami w sprawie warunkéw technicznych jakim powinny
odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie
Dz.U. 2003/120/1126 - Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dn.23.06.20Q3r
w sprawie informacji dotyczacej bioz oraz planu bioz
Dz.U. 2003/7/59 - Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z dn. 23.12.2003r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy przy produkcji i magazynowaniu gazow...
Normy wymienione w opisie projektu instalacji gazéw medycznych.

Wykonawca robét powinien opracowac plan bioz.
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