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1 DANE OGOLNE

1.1 Podstawa opracowania

Podstawg do opracowania niniejszego projektu jest:

- Zlecenie z 12 wrzesnia 2019 roku na wykonanie projektu wykonawczego instalacji gazéw

medycznych dla zadania: ,Nadbudowa tgcznika dla Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii

Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej MSWiA we Wroctawiu przy ul. Otbinskiej 32
- Wytyczne zawarte w normach PN-EN ISO 7396-1 i PN-EN ISO 7396-2, Dyrektywie 93/42/EWG i

normach zharmonizowanych dla instalacji gazéw medycznych

- Uzgodniony program uzytkowy, uzgodnienia miedzybranzowe

- Projekt architektoniczny i technologiczny nadbudowy fgcznika dla Oddziatu Anestezjologii i
Intensywnej Terapii Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej MSWiIA we Wroctawiu
przy ul. Olbinskiej 32

- dokumentacja powykonawcza istniejgcej sieci gazéw medycznych i prézni szpitala

- Katalogi urzadzen i armatury zastosowanych w niniejszym projekcie

- Analiza ryzyka z dnia 21.05.2019

1.2 Przedmiot opracowania

Przedmiotem opracowania jest Projekt Wykonawczy instalacji gazéw medycznych dla zadania:

Nadbudowa tgcznika dla Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej MSWiIA we Wroctawiu przy ul. Otbinskiej 32

1.3 Zapotrzebowanie na gazy medyczne i proznie.

Na podstawie tabel zuzycia gazéw medycznych obliczono nastepujgce zapotrzebowanie na gazy i

préznie w projektowanym obszarze:

tlen — 93 I/ min
sprezone powietrze — 180 I/ min

préznia — 65 I/ min



1.4 Rozwigzania techniczne dotyczace zasilania w gazy i préznie oraz zakres

prac

Instalacja zasilana bedzie istniejgcych zrédet tlenu sprezonego powietrza i prézni zlokalizowanych
w budynku technicznym gaz medycznych.( zaznaczone okregiem na zdjeciu satelitarnym ponizej).
Gazy medyczne i proznia dostarczane bedg poprzez istniejgcg sie¢ zewnetrzng oraz fragment
wewnetrznej zasilajgcy budynek “czerwony” (zaznaczony prostokatem na fot.1). Miejsce wpiecia
projektowanych rurociggéw zasilajgcych nowoprojektowany obszar do istniejgcej sieci znajduje sie w
piwnicy w pomieszczeniu depozytu zgodnie z rys. GM-02, ( miejsce wpigcia zaznaczone okregiem na
fot.2). Wpiecie do istniejgcej sieci uzbrojone bedzie w zawory odcinajgce oraz zaslepione trojniki.
Trojniki w przyszitosci, po ewentualnej modernizacji zrodet gazéw medycznych i prozni bedg spetniaty
role bezposredniego przytgcza do central gazéw medycznych i prézni. Rurociggi od miejsca wpiecia,
do poziomu nadbudowy poprowadzone zostang nowoprojektowanym zlokalizowanym w poblizu osi
F’-3 i na odejsciu zabezpieczone zaworami odcinajgcymi. Odcinek za zaworami doprowadzony
bedzie do skrzynek zaworowo-informacyjnych zlokalizowanych w poblizu miejsca przebywania
statego personelu i nadzoru sal t6zkowych. Obszary zasilania bedg wyposazone w dwa strefowe
zespoty kontrolne ( skrzynki zaworowo- informacyjne) spetniajgce wymagania normy PN-EN-ISO
7396-1 - nadzorujg poziom cisnienia gazdw medycznych projektowanych obszaréw. Skrzynka nr 2
nadzorowac bedzie dwie sale t6zkowe oraz jedng izolatke, skrzynka nr 1 nadzorowac¢ bedzie trzy sale
tozkowe. Sie¢ gazéw medycznych ze skrzynek zaworowo informacyjnych doprowadzona bedzie
jednostanowiskowych mostéw zasilajgcych zlokalizowanych w salach tézkowych oraz izolatkach.

Projektowane skrzynki nadzorowaé bedg dwa osobne obszary zasilania.




fot.2

Zakres prac:

- Wopiecie do istniejgcej sieci a nastepnie doprowadzenie zasilania w tlen, sprezone powietrze
medyczne i préznie do wyznaczonych pomieszczen i miejsc poboru gazow i prézni w obszarze
wchodzgcym w zakres niniejszego opracowania.

- Woyposazenie instalacji w strefowe skrzynki zaworowe(SZI) z wbudowanymi sygnalizatorami

- Wyposazenie w medyczne jednostki zasilajgce sal t6zkowych oraz izolatek w obszary wchodzgacym

w zakres niniejszego opracowania.



2. WYTYCZNE DLA INNYCH BRANZ

2.1.0go6lne wytyczne elektryczne

2.1.1.Rurociagi

Rurociagi powinny by¢ uziemione.

Rurociggi nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzgdzen elektrycznych.

2.1.2. Sygnalizacja gazéw medycznych

Zasilanie skrzynek zaworowo-informacyjnych) SZI nalezy wykona¢é ze zrédta napiecia

gwarantowanego wg PN-EN ISO 7396-1.

W projekcie wariant sygnalizacji gazéw medycznych:

- sygnalizacja gazéw wewnatrz SZI ( nie ma potrzeby instalacji sygnalizatoréw zewnetrznych);

W miejsce mocowania SZI nalezy doprowadzi¢ przewody zasilajgce 12V zgodnie z ich DTR.

2.1.3. Jednostki zasilajgce

Wszystkie medyczne jednostki zasilajgce sg wyposazone w listwy zaciskowe do ktérych bedag

podfgczane obwody instalacji szpitala.
Zasilanie jednostek nalezy wykona¢ zgodnie z normg IEC 60364-7-710.

Do projektowanych jednostek zasilajgcych nalezy doprowadzi¢ przewody dla gniazd 230V i linki
uziemiajgce dla gniazd wyréwnania potencjatéw oraz, w zaleznosci od wyposazenia jednostek

zasilajgcych, odpowiednie przewody instalacji staboprgdowych

UWAGA: Przy projektowaniu zasilania ww. urzgdzen nalezy dodatkowo uwzgledni¢ wytyczne

elektryczne producentéw zastosowanych urzadzen.




3. ELEMENTY SKLADOWE INSTALACJI

Instalacja gazéw medycznych jako wyréb 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 szczegolnymi warunkami wykonania i odbioru, okreslonymi w normie PN-EN ISO 7396-1.

Z uwagi na powyzszy stan rzeczy, a takze ze wzgledu na bezpieczehstwo pacjenta, personelu
medycznego i 0so6b trzecich instalacje gazéw medycznych powinny wykonywac¢ firmy z duzym
doswiadczeniem w realizacji obiektow szpitalnych, posiadajgce podpisane umowy z producentami
urzgdzen i armatury odnos$nie zagwarantowania dostaw elementéw w wymaganej dla instalacji gazéw
medycznych klasie. Od firm wykonawczych wymaga sie réwniez fachowej wiedzy w zakresie

wykonawstwa i serwisu.

Rozwigzanie techniczne uwzglednia wymoég zagwarantowania ciggtosci dostaw gazéw medycznych
do punktéw ich poboru w przypadku tzw. ,pierwszej awarii’, jak rowniez podczas przeprowadzania

prac naprawczych.

Zaprojektowano instalacje gazéw medycznych z uwzglednieniem armatury i urzadzen spetniajgcych

aktualnie obowigzujgce normy.

Nalezy stosowac sie do zalecen zawartych w instrukcjach montazu armatury i urzgdzen.

UWAGA !

Wszystkie podane w niniejszej dokumentacji nazwy i typy wraz z nazwami producentéw
urzadzen i materialéow zostaly przyjete w celu okreslenia ich parametréw technicznych i
standardéw i nalezy traktowa¢ je jako przykladowe - ze wzgledu na zasady ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych, a zwilaszcza art. 29 do 31. Wynika z niego prawo projektanta do
skréconego podania charakterystyk technicznych poprzez podanie symbolu handlowego, co
wcale nie oznacza konkretnego producenta wyrobu. natomiast na etapie ofertowania przez
potencjalnych Wykonawcéw oznacza, ze dopuszcza sie¢ zaoferowanie / zastosowanie
réwnowaznych urzadzen innych producentéw, pod warunkiem zachowania réwnowaznych
istotnych parametréw techniczno-eksploatacyjnych tych urzadzen, z zapewnieniem uzyskania
wszelkich wymaganych uzgodnien w tym réwniez zgody przedstawicieli Inwestora i Biura

Projektowego.

Dla projektowanych instalacji ustala sie nastepujgce wartosci cisnienia dystrybucyjnego:
- tlen =5 bar
- sprezone powietrze medyczne (AIR 5) = 5 bar

- préznia = -0,6 bar



3.1. Przewody rurociggowe

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

Do potgczen Ilutowanych w procesie lutowania nalezy uzywacC wytgcznie zigczek lutowania
kapilarnego wg PN-EN 1254-1.

Spoiny nalezy lutowa¢ lutem bezkadmowym.
Potgczenia lutowane nalezy wykonywac jako lutowanie w ostonie gazu ochronnego — np. azotu.

Rurociggi powinny byé uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku. Same rurociagi

nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych.

3.1.2. Instalacje wewnetrzne

Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastgpi¢ po ukonczeniu montazu przewoddw
wentylacyjnych. Uktadanie rurociggow przewiduje sie w przestrzeniach miedzystropowych oraz pod
tynkiem. Zejscia do sciennych punktéw poboru oraz innych urzadzen zasilajgcych prowadzone bedg
sciennymi bruzdami. W przypadku scian lekkich o konstrukcji kartonowo — gipsowej rurociaggi bedag
przebiegaé wewnatrz przestrzeni miedzysciennych. Przewody na korytarzach nalezy mocowaé do
stropdw za pomocg zawiesi niezaleznych od innych instalacji, w odlegtosciach podanych w normie
PN-EN ISO 7396-1:

Zewnetrzna srednica Mocowanie poziome Mocowanie pionowe
rury (mm) - minimalny odstep (m) | - minimalny odstep (m)
od8 do 15 15 1,5
22 2,0 2,0

Przy przejsciach przez przegrody oraz w $rodowiskach powodujgcych korozje instalacje nalezy
prowadzi¢ w karbowanych rurach ostonowych. Ponadto przejscia przez przegrody stanowigce granice

stref pozarowych nalezy zabezpieczyé uszczelnieniami o odpornosci ogniowej przegrody.

Instalacje nalezy prowadzi¢ w odlegtosci wiekszej niz 10 cm od kabli elektrycznych. W miejscach

styku z instalacjami elektrycznymi nalezy zastosowaé karbowane rury ostonowe.

Rurociggi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwg gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé w sagsiedztwie zawordéw odcinajgcych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej niz co 10

metrow. Kolory oznakowania dla instalacji poszczegélnych gazéw wg normy PN-EN ISO 7396-1:



- tlen: biaty;
- sprezone powietrze (AIR5): czarno-biaty;

- proznia: zotty;

Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo-informacyjne, manometry, punkty poboru muszg byé
oznakowane w sposoéb czytelny i trwaly. Zawory w skrzynkach zaworowo-informacyjnych powinny byé
oznaczone przez podanie nazwy lub symbolu gazu, okreslenie strefy odcinanej wyrazonej przez

nazwe (numer) zasilanych pomieszczen oraz liczbe i lokalizacje punktéw poboru.

3.2. Skrzynki zaworowo - informacyjne (SZI)

Dla odcinania i kontroli poszczegdlnych stref instalacji zaprojektowano skrzynki zaworowo —
informacyjne (strefowe skrzynki zaworowe) spetniajgce wymogi normy PN-EN I1SO 7396-1.

Urzgdzenia te sg zarejestrowane jako wyréb medyczny w Rejestrze Wyrobéw Medycznych.

Skrzynki zaworowo —informacyjne pozwalajg na odczytanie ci$nienia w poszczegdlnych odcinkach
sieci rurociggowej oraz na wylgczenie ich z systemu zasilania i przeprowadzenie wymaganych prac
konserwacyjnych i naprawczych bez koniecznosci przerywania ciggtosci zasilania dla pozostatych

stref zaopatrzenia w gazy medyczne.

Kontrole poziomu ci$nienia panujgcego w sieci umozliwiajg zainstalowane manometry, oraz czujniki
cisnienia sterujgce sygnalizatorami umieszczonymi w skrzynkach, lub - jezeli zachodzi taka potrzeba -
jednoczesnie w skrzynkach i poza nimi. Urzadzenia te sygnalizujg 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 = 1%.

Skrzynki zaworowo —informacyjne zgodnie z wymogami normy PN-EN ISO 7396-1 wyposazone sg w

zamek z zespotem awaryjnego otwierania.

Dla kazdego rodzaju gazu medycznego w skrzynce zainstalowany jest blok zaworowy, ktéry zgodnie
z normg PN-EN ISO 7396-1, poza mozliwoscig zamkniecia strefy zasilania zaworem odcinajgcym,
umozliwia réwniez fizyczne odciecie zasilania, a dodatkowo jeszcze wyposazony jest w specyficzne

dla rodzaju gazu przytacze konserwacyjno - awaryjne.

Skrzynki zaworowo —informacyjne przystosowane sg do montazu podtynkowego i natynkowego,
pomyslane jako system modutéw do indywidualnego wyposazenia co do rodzaju gazu, sposobu

pomiaru i nadzoru cisnien.

Zalecana wysoko$¢ montazu wyrazona jako odlegtos¢ dolnej krawedzi skrzynki od gotowego

podtoza:1400 mm.



4. JEDNOSTKI ZASILAJACE

Sufitowy most jednostanowiskowy intensywnej terapii - 6 szt.

Mocowana do stropu za posrednictwem rur dystansowych pozioma belka wykonana ze specjalnego
profilu aluminiowego ze zintegrowanymi poziomymi prowadnicami dla przesuwnych i obrotowych

zestawow nosnych wyposazenia stanowiskowego intensywnej terapii.

Ruchome zestawy to kombinacje wozkéw suwnicowych z kolumnami zasilajgcymi i no$nikami

urzadzen.

Mozliwo$¢ regulacji potozenia wozka wzdtuz belki w zakresie + 550 mm oraz kata obrotu kolumny w

zakresie 330°.

Rozwigzanie techniczne zestawu umozliwia dostep do t6zka pacjenta ze wszystkich stron (rowniez
od strony gtowy) oraz uwzglednia podziat stanowiska pracy na strone ,suchg” (monitoring +
wentylacja) oraz ,mokrg” (infuzja) - 2 kolumny zasilajgce z szynami frontowymi do zamocowanie potek
i osprzetu.

Elementy ruchome zestawu blokowane w wybranej przez uzytkownika pozycji - ruch poziomy wéozka
i ruch obrotowy ramienia blokowane przez hamulce pneumatyczne, a ruch obrotowy kolumny
blokowany przez hamulec cierny.

Gniazda elektryczne i gazowe usytuowane w przesuwnych w poziomie i obrotowych kolumnach
zasilajgcych zawsze znajdujg sie w poblizu zasilanych urzgdzehA medycznych (przy nosniku
urzgdzen).

Strona infuzyjna jednostki wyposazona jest dodatkowo w jednoramienny system nosny — do
przesuwnego wozka suwnicowego zamocowane jest obrotowe w zakresie 330° ramie nosne o

dtugosci 400 mm. Ruch ramienia blokowany jest hamulcem pneumatycznym.

Urzadzenie jest tatwe w utrzymaniu czystosci - gtadkie powierzchnie bez wystajgcych wkretdw i

innych elementéw potgczeniowych, ksztatty zaokraglone, bez ostrych krawedzi i kantow.
Stanowisko pracy jest wyposazone w trzy rodzaje o$wietlenia:

- ogolne (posrednie) 2 x 54W zlokalizowane pomiedzy pionowymi rurami dystansowymi, zatgczanie
wigcznikiem umieszczonym przy drzwiach pomieszczenia;

- do czytania / badania 2 x 24W zlokalizowane dowolnie wzdiuz catej dtugosci belki, w jej dolngj
czesci, zatgczanie wigcznikiem umieszczonym w belce zasilajgcej;

- nocne 1 x 7W zlokalizowane w gornej czesci belki. zatgczanie wigcznikiem umieszczonym przy

drzwiach pomieszczenia.

Doprowadzenie instalacji bezposrednio ze stropu do montowanych przylgczy gazowych i

elektrycznych.



Max. obcigzenie kolumny mocowanej bezposrednio do wézka suwnicowego: 120 kg.

Max. obcigzenie kolumny mocowanej do wézka suwnicowego za posrednictwem jednoramiennego

systemu nosnego: 100 kg.

Elementy sktadowe zestawu:

A. Jednostka podstawowa

catkowita dtugos¢ 3040 mm.

e 1 pozioma belka o dtugosci 2800 mm, z prowadnicami wozkow suwnicowych oraz oswietleniem
posrednim, do czytania / badania i nocnym

¢ zestaw elementéw zamykajgcych poziomy korpus belki

o 2 zestawy elementéw do mocowania stropowego z rurg dystansowg i ostong sufitowg

o 2 zestawy przytgczy obwododw elektrycznych i gazowych

e 2 wobzki suwnicowe z pneumatycznym hamulcem przesuwu, wyposazone w zestawy elementéw do
montazu kolumn zasilajgcych

¢ 1 kolumna zasilajgca o wysokosci 1000 mm mocowana do wdzka suwnicowego, obrotowa,
uzbrojona w hermetyczne gniazda elektryczne i gniazda gazowe, max. udzwig 120 kg [strona
monitoringu i wentylacji]

¢ 1 kolumna zasilajgca o wysokosci 1250 mm na ramieniu nosnym 400 mm, mocowana do wozka
suwnicowego, obrotowa, uzbrojona w hermetyczne gniazda elektryczne i gniazda gazowe, max.
udzwig 100 kg [strona infuzji]

B. Wyposazenie kolumn zasilajgcych.

a) wyposazenie kolumny - strona monitoringu i wentylacji

e zestaw punktéw poboru gazéw medycznych
2x02, 2xAIR, 2xVAC
e zestaw gniazd elektrycznych

8x230 V z bolcem ochronnym

) zestaw gniazd wyréwnania potencjatow
8xPE
. 1 gniazdo sieci komputerowej RJ45 Cat 6
. 2 przygotowane miejsca, dajgce mozliwos¢ instalacji gniazd teletechnicznych (system

przywotawczy, telefon, video, sie¢ monitorujgca i komputerowa)



b) wyposazenie kolumny - strona infuzji

e zestaw punktéow poboru gazéw medycznych
1x02, 1xAIR, 1xVAC
e zestaw gniazd elektrycznych

10x230 V z bolcem ochronnym

e zestaw gniazd wyréwnania potencjatow

10xPE

C. Wyposazenie nosnikow urzgdzen.

a) wyposazenie no$nikéw urzadzen - strona monitoringu i wentylacji

e 2 przestawne w pionie potki pod urzadzenia, gérna o powierzchni odktadczej 530x480 mm, dolna o
powierzchni odktadczej 630x480 mm, o udzwigu 40 kg, mocowane do szyn frontowych kolumny
zasilajgcej, kazda poétka wyposazona w 2 znormalizowane szyny boczne o przekroju 25x10 mm.
Narozniki potek zabezpieczone zintegrowanymi z potkg bezpiecznymi odbojnikami z tworzywa
sztucznego. Pétki z mozliwoscig ptynnej regulacji wysokosci zawieszenia na kolumnie.

e 2 szuflady pod dolng pétke, mocowane jedna pod drugg, kazda o wymiarach uzytkowych

565%243x120 mm
e 1 jednoramienny, przegubowy wysiegnik o dtugosci 400 mm mocowany do jednej z szyn
frontowych kolumny zasilajgcej, do mocowania monitora z przytgczem typu VESA

e 1 znormalizowana pozioma szyna sprzetowa o wymiarach 25x10x600 mm mocowana do szyn

frontowych kolumny zasilajgce;j

b) wyposazenie nosnikéw urzgdzen - strona infuzji

e 1 przestawna w pionie pétka pod urzgdzenia o powierzchni odktadczej 430x480 mm, o udzwigu 40
kg, mocowana do szyn frontowych kolumny zasilajgcej, wyposazona w 2 znormalizowane szyny
boczne o przekroju 25x10 mm. Narozniki potki zabezpieczone zintegrowanymi z potkg bezpiecznymi
odbojnikami z tworzywa sztucznego. Pétka z mozliwoscig ptynnej regulacji wysokosci zawieszenia na
kolumnie.

o 1 szuflada pod pdétke o wymiarach uzytkowych 365x243x120 mm

e 1 dwuramienny, przegubowy wysiegnik o dtugosci 600 mm (300+300 mm) mocowany do szyny
frontowej kolumny zasilajgcej, umozliwiajgcy tatwy montaz drgzka do wieszania pomp infuzyjnych do

szyny znormalizowanej 25x10 mm

10



1 drazek do wieszania pomp infuzyjnych mocowany na wysiegniku, dtugo$¢ drgzka 1000 mm,

Srednica 25 mm

1 wieszak na 4 butle infuzyjne z mozliwoscig regulacji ustawienia w pionie w zakresie 800 mm

2 znormalizowane poziome szyny sprzetowe, kazda o wymiarach 25x10x600 mm mocowana do

szyn frontowych kolumny zasilajgcej

5.

PRZEPISY ZWIAZANE

Prawo Zamowien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z p6zniejszymi zmianami)
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z p6zniejszymi zmianami)

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

4. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

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

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu
dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrze$nia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
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

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

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie standardu
organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z p6zniejszymi zmianami)

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

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

Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociaggowych do gazéw
medycznych -- Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prézni

Norma PN-EN ISO 21969:2009 Wysokocisnieniowe elastyczne potgczenia do stosowania
Z gazami medycznymi

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

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

Norma PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy miedzi -- £gczniki instalacyjne -- Czes¢ 1:

t gczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania migekkiego lub
twardego

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

Norma PN-EN 1254-3:2004 Miedz i stopy miedzi -- £aczniki instalacyjne -- Czes¢ 3:
tgczniki do rur z tworzyw sztucznych z koncowkami zaciskowymi

Norma PN-EN 1254-4:2004 + Ap1:2015-07 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -
- Czesc 4: taczniki z koncowkami innymi niz do potgczen kapilarnych lub zaciskowych
Norma PN-EN 1254-5:2004 Miedz i stopy miedzi -- £gczniki instalacyjne -- Czes¢ 5:

tgczniki do rur miedzianych z krétkimi kohcowkami do kapilarnego lutowania twardego
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Norma PN-EN 1SO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych

Norma PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jako$cig —
Wymagania dla celdw przepiséw prawnych

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

Norma PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw

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

Wymagania ogdine

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 dotyczgce
uruchomienia, uzytkowania i konserwaciji

Norma PN-EN ISO 15002:2008 Urzadzenia pomiaru przeptywu do potagczenia z
jednostkami koncowymi systemow rurociggowych gazéw medycznych

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

Norma PN-EN 62366-1:2015-07 + AC:2016-02 + AC:2018-08 Urzadzenia medyczne —
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzen medycznych

Norma PN-EN ISO 10993-1:2010 + AC:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych --
Czesc¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem.

Norma PN-EN 60601-1:2011 + A1:2014-02 + A12:2014-12 + AC1:2015-01 Medyczne
urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczehstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

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

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

lutowaczy i operatoréw lutowania twardego.
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