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OPIS TECHNICZNY
PRzEDMIOT OPRACOWANIA

Przedmiotem opracowania jest projekt gazéw medycznych (tj. tlenu) dla inwestycji polegajacej na

posadowieniu nowego zbiornika kriogenicznego tlenu dla Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktaddw

Opieki Zdrowotnej w Gryficach pt.: ,Projekt instalacji technologicznej tienu medycznego”

PODSTAWA OPRACOWANIA

Podstawe niniejszego opracowania stanowia;

— Uzgodnienia z Inwestorem,

— Plan zagospodarowania przestrzennego

— Obowigzujace normy i przepisy:

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r oraz ustawa z dnia 11 wrzes$nia 2015r o
zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw,

Dyrektywa Rady Wspélnot Europejskich 93/42/EEC dotyczaca wyrobdw medycznych wraz z jej
pdzniejszymi zmianami,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EEC,

PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni,

,Consensus statements” of Notified Bodies Medical Devices on Council Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC,

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z jej pozniejszymi zmianami,
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobdw medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdtowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosé
leczniczg,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobdéw medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteridw raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatania z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdw,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 w sprawie standardu organizacyjnego
opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezji i intensywnej terapii

PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych,
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PN-EN 13348:2016 MiedZ i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych

lub prézni

PN-EN I1SO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych gazéw medycznych --
Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prézni,

PN-EN 1SO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych —
Czes¢ 2: Punkty poboru dla systemow odciagu gazéw anestetycznych,

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Czg$¢ 1:
Wymagania ogéine,

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

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezji i oddychania-- Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem,

PN-EN 10025-1:2007 Wyroby walcowane na goraco z niestopowych stali konstrukcyjnych
— Cze$¢ 1: Ogoine warunki techniczne dostawy

PN-EN 10025-2:2007 Wyroby walcowane na goraco ze stali konstrukcyjnych — Cze$¢ 2:
Warunki techniczne dostawy stali konstrukcyjnych niestopowych

PN-EN-10088-1:2014-12 Stal odporna na korozje — Czes$¢ 1: Gatunki stali odpornych na korozje
PN-EN-10088-2:2014-12 Stale odporne na korozje — Czes$¢ 2: Warunki techniczne dostawy blach
cienkich i taSm ze stali nierdzewnej ogélnego przeznaczenia

PN-EN-10130:2009 Wyroby ptaskie walcowane na zimno ze stali niskoweglowych do obrobki
plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-10152:2017-03 Wyroby ptaskie stalowe walcowane na zimno ocynkowane
elektrolitycznie do obrdbki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy
PN-EN-10164:2018 Wyroby stalowe o podwyzszonych wtasciwo$ciach plastycznych w kierunku
prostopadtym do powierzchni wyrobu — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-10346:2015-09 Wyroby ptaskie stalowe powlekane ogniowo w sposob ciagty do obrébki
plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy

PN-EN-ISO 12944-2:2018-02 Farba i lakiery — Ochrona przed korozjg konstrukcji stalowych za
pomocg ochronnych systeméw malarskich — Cze$¢ 2: Klasyfikacja Srodowisk

PN-EN ISO 5359 Urzadzenia do anestezji i oddychania - Zespoty wezy niskoci$nieniowych do
gazéw medycznych

PN-EN ISO 15001 - Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem

— Literatura naukowa:

HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part A:
Design, installation, validation and certification

HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part B:
Operational management

Hartwig Muller, Medical Gases, Production, Applications and Safety, Wiley-VCH Verlag
GmbH&Co. KGaA, 2015

FARMAKOPEA EUROPEJSKA 2005, Medicinal Air, PhEur monograph 1238
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ZAKRES OPRACOWANIA

Zakres opracowania obejmuje napowietrzng instalacje tlenu medycznego tgczacego nowy zbiornik

kriogeniczny tlenu z instalacjg wewnetrzng w pomieszczeniu tlenowni.

OPIS ZAMIERZEN | ROZWIAZAN PROJEKTOWYCH

Trase rurociggu od nowego zbiornika do budynku tlenowni przedstawiono w cze$ci graficznej (rys. G1).
Rurociag nalezy prowadzi¢ napowietrznie, stosujac podparcia montowane do podioza (propozycja
lokalizacji podpar¢ znajduije sie w cze$ci rysunkowej). Podtoze musi by¢ utwardzone i umozliwiajace stabilne

podparcie prowadzonego rurociggu.

Wiaczenie nowego rurociggu do istniejacego uktadu tlenowni, nalezy wykona¢ tak, aby ograniczy¢
maksymalnie czas na wykonanie potaczenia i czasowe wstrzymanie ciggtosci dostawy tlenu. Nalezy

zabezpieczy¢ przejscie rurociggu przez $ciang budynku.

W zwigzku z dostosowaniem nowego zbiornika do pracy z istniejacq instalacja, nalezy zweryfikowaé czy
nowy zbiornik umozliwia redukcje cisnienia na wyjsciu ze zbiornika ponizej maksymalnego dopuszczalnego
cisnienia na wezle redukcyjnym w tlenowni. Jezeli ciSnienie ze zbiornika jest zbyt wysokie, nalezy w uktadzie

tlenowni zamontowa¢ dodatkowy wezet redukcyjny | stopnia.

WYMAGANIA MATERIALOWE

Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, z Ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz Ustawg z dnia 11 wrze$nia 2015 o zmianie ustawy o
wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw, Ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej z jej pozniejszymi zmianami, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobdéw medycznych i Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
ponizsze komponenty, materiaty, p&tprodukty i urzadzenia wystepujace w instalacji gazéw medycznych

musza posiadac niezalezny certyfikat CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje zgodnosci
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wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

— Rury i ztaczki do gazéw medycznych, klasa lla/llb w zaleznosci od typu gazow,

— Punkty poboru gazéw medycznych, klasa Ila/llb w zaleznosci od typu gazow,

— Strefowe zespoty kontrolne, zawory kulowe itd. Klasa lla/llb w zalezno$ci od typu gazow,

— Jednostki zaopatrzenia medycznego takie jak, panele, kolumny, itd. Klasa llb w zaleznosci od typu

gazow.

Dowdd na spetnienie wymagarn powinien dostarczy¢ Wykonawca. W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach
medycznych, Wytwérca instalacji gazéw medycznych nie moze dokonaé oceny zgodnosSci wyzej
wymienionych wyrobéw, jezeli jego certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobow. Ninigjsza dokumentacja
projektowa oraz rozwigzania techniczne zostaty wykonane w oparciu 0 wskazane w tresci, przyktadowe
urzadzenia i materiaty spetniajace okreslone parametry techniczne i jakosciowe. Zastosowanie urzadzen
lub materiatow zamiennych wymaga potwierdzenia przez Wykonawce rownowaznosci wyzej okreslonych

parametrow oraz akceptacji projektanta.

WYMAGANIA DOTYCZACE RUROCIAGOW DO GAZOW MEDYCZNYCH ORAZ PROZNI

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do celdéw opieki nad pacjentami. Nie powinny byé
wykonane zadne potgczenia z systemem rurociggowym przeznaczonym do innych celéw. Powinny by¢
Zlokalizowane tak, aby nie byt narazone na:

= uszkodzenia mechaniczne,

= uszkodzenia chemiczne,

= podwyzszong temperature,

kontakt z olejami, smarami lub zwigzkami bitumicznymi,

= Kkontakt z instalacjami elektrycznymi.
Nieostonione rurociagi nie mogg by¢ zlokalizowane w migjscach, gdzie wystepuje zagrozenie pozarowe.
W  przeciwnym wypadku nalezy zastosowa¢ materiat niepalny do zabezpieczenia rurociagu,
niewchodzacy w reakcje z miedzig, co zapobiegnie ewentualnemu uwolnieniu gazéw w przypadku

uszkodzenia.
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L. ACZENIE RUROCIAGOW GAZOW MEDYCZNYCH

Pofaczenie nieroztgczne rurociggdw nalezy wykonac lutem twardym srebrnym przy uzyciu odpowiednich
ztaczek lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawiera¢ wiecej niz 0,025 % (g/g) kadmu. Przy
systemach rurociggowych gazéw medycznych uzywa sig lutu twardego o wysokiej zawarto$ci srebra typu
LS 45 lub innego spetniajacego wymagania normy PN-EN 1SO 7396-1:2016-07, Systemy rurociggowe do

gazéw medycznych — Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni.

Podczas lutowania twardego lub spawania potaczen rurociggdw musza by¢ one w sposéb ciagly ptukane

od wewnatrz gazem ostonowym.

Potaczenia mechaniczne (itd. potaczenia kotierzowe lub gwintowane) moga by¢ uzyte do podtaczenia do
rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajace, punkty poboru, reduktory ci$nienia, elementy

sterowania i monitorowania oraz czujniki systemow alarmowych.

OZNAKOWANIE RUROCIAGU

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07, rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane.
Rury do gazéw medycznych powinny posiada¢ jednoznaczne oznaczenie kolorystyczne. Naklejki z
oznaczeniami powinny by¢ zlokalizowane w poblizu zaworéw, ztaczek, potaczen przewodéw, zmianach
kierunku, przed i za przejSciem przez Sciany, itd. Etykiety powinny by¢ umiejscawiane min. co 10m.
Wysokos¢ tekstu na plastikowych, samoprzylepnych etykietach powinna wynosi¢ 6mm i musi umozliwia¢
identyfikacje kazdego gazu. Wystarczajacq szeroko$cig etykiet jest 150mm. Wszystkie kolorystyczne
oznaczenia producentdw rur powinny zosta¢ usunigte przed oznakowanie instalacji. Na etykietach, oprécz
oznakowania gazu, jaki przeptywa przez dang rure musi znajdowaé si¢ rowniez kierunek przeptywu
niniejszego gazu. Nalezy pilnowa¢ oznakowania rur podczas prac konserwatorskich. Oznaczenia

kolorystyczne instalacji gazéw medycznych zamieszczone zostaty na ponizszej tabeli:

Tabela 1 OZNAKOWANIE KOLORYSTYCZNE

Kolor oznakowania w instalacji gazow

Rodzaj gazu medycznych

TLEN biaty
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1.9 PODPARCIE RUROCIAGOW

Rurociggom, przez ktére przeplywajg gazy medyczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie podparcie.

W przypadku, gdy rury przechodza w bezposrednim kontakcie z kablami elektrycznymi niezbedne jest
podparcie ich z obu stron w celu zapobiegnigcia ewentualnemu stykaniu sie instalacji. Podpory, ktdre
stabilizujg rury gazéw medycznych powinny by¢ wykonane z materiatu odpornego na korozje, badz
zabezpieczone tak, aby zminimalizowac ryzyko jej wystapienia. Ma to na celu zapobiegnigcie reakcja, ktore
przebiegatyby pomiedzy rurami a ich podporami.

Rurociagi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggdw lub kanatéw kablowych ani
wspiera¢ si¢ na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —
Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni odstepy pomiedzy rurami z
miedzi lub innej normy réwnowaznej, pozwalajgcej na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢
wyréb do obrotu i uzywania, ktére stosuje sie do gazéw medycznych (wymiary muszg byé zachowane

zardwno w pionie jak i w poziomie) sg nastepujace:

Tabela 2 MAKSYMALNE ODLEGLOSCI MIEDZY PODPARCIAMI

Srednica zewnetrzna rury

[mm] Maksymalny odstep miedzy podparciami [m]

od 35 do 54 2,5

1.10 ODLEGLOSCI OD INNYCH INSTALACJI

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —
Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni lub innej normy réwnowaznej,
pozwalajgcej na podstawie aktualnych przepiséw prawa wprowadzi¢ wyréb do obrotu i uzywania nalezy
wykonac tak instalacje rurociggowa, aby potaczenia krzyzowe byly zabezpieczone w sposdb eliminujacy
ryzyka zwigzane z uszkodzeniem rurociggu, samozaptonem, nieszczelno$cia, nadmiernym wzrostem
temperatury.

Wymagany odstep miedzy rurami gazéw medycznych a instalacjami:
— ¢.0.— 150mm,
— wodociggowymi — 150mm,
— elektrycznymi i teletechnicznymi — 50mm.
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W przypadku nie zachowania wymaganych odstepéw konieczna jest izolacja rurociggéw gazéw
medycznych rurg typu peszel lub rurg ostonowg PVC.

1.11 STREFY POZAROWE — ZABEZPIECZENIE RUROCIAGOW

Zabezpieczenia przej$¢ PPOZ przez stropy i $ciany nalezy wykonaé z izolacjg z wetny mineralnej i masy
uszczelniajacej. Przejscie przez Sciang uszczelni¢ masg 15 mm z obu stron przejscia, przy przejsciu przez
strop uszczelnienie z géry i z dotu i géry 15 mm. Przestrzen migedzy uszczelnieniami wypetni¢ wetng
mineralna.
Na rurach na wyjsciu i wejsciu z przej$¢ zamontowac¢ na dtugosci 50 cm opaske z wetny mineralnej.
Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury w sprawie warunkéw technicznych, jakim powinny
odpowiadac budynki i ich usytuowanie z dnia 12 kwietnia 2002r. (Dz. U. Nr 75, poz. 690) wraz z pézniejszymi
zmianami:
— Przepusty instalacyjne w elementach oddzielenia przeciwpozarowego powinny mie¢ min klase
odpornosci ogniowej (EI) wymagang dla tych elementow.
— Przepusty instalacyjne o $rednicy wigkszej niz 0,04 m w $cianach i stropach pomieszczenia
zamknietego, dla ktérych wymagana klasa odporno$ci ogniowej jest nie nizsza niz El 60 lub REI
60, a niebedacych elementami oddzielenia przeciwpozarowego, powinny mie¢ klase odpornosci

ogniowej (El) Scian i stropow tego pomieszczenia.

1.12 PROWADZENIE ROBOT BUDOWLANYCH

Wszelkie roboty prowadzone beda zgodnie z polskimi przepisami i normami. W miejscach, w ktérych projekt
okre$la wymagania ostrzejsze od wymagan normowych obowigzujg wymagania stawiane w projekcie, co
musi zosta¢ uwzglednione w ofercie. Wszelkie roboty musza by¢ prowadzone zgodnie z instrukcjami
producentow materiatéw i wyrobow. Cato$¢ prac nalezy wykona¢ zachowujac ostrozno$¢ i zasady BHP.
Podczas realizacji rob6t nalezy uwzgledniac instrukcje producenta materiatdw oraz przepisy zwigzane i
obowigzujace, w tym roéwniez te, ktdre ulegty zmianie lub aktualizacji. W przypadku istnienia norm, atestéw,
certyfikatow, instrukcji ITB, aprobat technicznych, $wiadectw dopuszczenia niewyszczegoinionych w
niniejszej dokumentacji a obowigzkowych do stosowania, Wykonawca ma obowigzek stosowania sie do ich
tresci i wymagan.

W czasie realizacji robét budowlanych przestrzega¢ nalezy wymagan zawartych w Zatgczniku Nr 3 do
Warunkéw Technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie. Przed przystapieniem do

rob6t, Wykonawca zobowigzany jest do zapoznania sie z catoscig dokumentacji i oceny jej czytelnosci,
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spojnosci oraz jej wzajemnego skoordynowania. Nie wolno rozpoczynaé zadnych prac przed zapoznaniem
sie z catoscig dokumentaciji (opis, rysunki, opracowania branzowe powigzane z robotami). Zmiany konieczne
do wprowadzenia w trakcie realizacji (wynikajace z warunkéw zastanych w istniejacej substanciji budowlanej,
z optymalizacji przyjetych rozwigzan technicznych lub w celu uniknigcia kolizji) podlegaja uzgodnieniu z
projektantem. Zmiany realizacyjne, wywotujace konieczno$¢ zmian w dokumentacji w zakresie nieobjetym

nadzorem autorskim bedg przedmiotem oddzielnych regulacji prawnych.

1.13 BADANIA INSTALACJI GAZOW MEDYCZNYCH

Po wykonaniu instalacji, nalezy przeprowadzi¢ badania instalacji (m.in. badania szczelnosci) zgodnie z
metodologig i w zakresie objetym normg PN-EN 7396:2016:1. Protokoty z badan nalezy przekazac

inwestorowi wraz z dokumentacjg powykonawcza.

1.14 WARTOSCI NIEREGULOWANE NINIEJSZYM PROJEKTEM

Wszystkie nieuregulowane i nieopisane sytuacje, przedmioty i wartosci w niniejszym projekcie nalezy
konsultowac z projektantem oraz zarzadcg szpitala. Wszystkie wprowadzane zmiany musza by¢ zgodne z
wymaganiami prawnymi i mie¢ wytacznie charakter poprawiajacy bezpieczenstwo pacjentéw i personelu,
zmniejszajacy ryzyka lub udoskonalajacy przedmiot zaméwienia. W przypadku sytuacji nieuregulowanych
niniejszym opisem, a znajdujacych swoje odzwierciedlenie w innych dokumentach np. rysunkach, nalezy

stosowac sie do tych przepis
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2 CZESC RYSUNKOWA

Niniejsze rysunki stanowig zataczniki do projektu.

Nr. Nazwa rysunku Skala:

G1 Plan zagospodarowania terenu — instalacja zewnetrzna tlenu 1:250

1
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