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CZESC OPISOWA :

. DANE OGOLNE

1.1 Nazwa Inwestycji :

Przebudowa Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego — SOR wraz z istniejacym zadaszeniem
podjazdu dla specjalistycznych srodkéw transportu sanitarnego w Szpitalu
Specjalistycznym w Brzozowie zlokalizowana na dziatkach nr ewid. 2473/1, 2474/8 obr.
0001 Brzozéw przy ul. ks. Bielawskiego 18 w Brzozowie

1.2 Adres Inwestycji :

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im. Ks. B.
Markiewicza, 36-200 Brzozow, ul. ks. J. Bielawskiego

1.3 Inwestor :
Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im. Ks. B.

Markiewicza, 36-200 Brzozéw, ul. ks. J. Bielawskiego

1.4 Podstawa opracowania :

— Zlecenie inwestora

— Wizja lokalna

— Ustalenia z inwestorem

— Uzgodnienia mi¢gdzybranzowe
— Obowigzujace normy i przepisy

1.5 Zakres opracowania :

Zgodnie z wytycznymi technologicznymi zapisami oraz ustaleniami z Inwestorem
rozbudowany budynek wyposazony bedzie w ponizsze instalacje:

a) Instalacj¢ rurociggowa gazé6w medycznych :

o Instalacje tlenu O2

o Instalacje prézni VAC

o Instalacje sprezonego powietrza AIR 5

o Instalacj¢ podtlenku azotu

o Instalacje odciggu gazow po anestetycznych AGSS

b) System alarmow klinicznych 1 eksploatacyjnych gazow medycznych

Rzeszow, Luty 2024 Strona 3/12



2.0 OSWIADCZENIE PROJEKTANTOW :

RZESZOW, 02.2024 r.

OSWIADCZENIE PROJEKTANTOW
Na podstawie art. 20 ust. 4 ustawy z dnia 7 lipca 1994 — Prawo budowlane (Dz. U. 1332 22017 r.)
Oswiadczam, ze projekt budowlany inwestycji pod nazwg :
Przebudowa Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego — SOR wraz z istniejagcym zadaszeniem podjazdu
dla specjalistycznych srodkow transportu sanitarnego w Szpitalu Specjalistycznym w Brzozowie
zlokalizowana na dziatkach nr ewid. 2473/1, 2474/8 obr.0001 Brzozow przy ul. ks. Bielawskiego 18

w Brzozowie

zostal sporzadzony zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz zasadami wiedzy techniczne;.

PROJEKTANT PODPIS SPRAWDZAIJACY PODPIS
inz. Barbara Koziej mgr inz. Wojciech
Pasinski
S —40/76 PDK/0274/PWOS/13
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3.0 Opis technologicznv projektowanych instalacji gazow medvycznych :

Projektowana instalacja gazéw medycznych, zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC oraz przepisami
krajowymi (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. - o wyrobach medycznych Dz. U. nr 107, poz. 679 z
dnia 17 czerwca 2010 r. ) zostala zaliczona do wyrobow medycznych klasy IIb. Instalacja jako
wyrob medyczny z woli inwestora moze zosta¢ oznakowana znakiem CE.

Wszystkie przywotane w niniejszym projekcie normy zharmonizowane z Dyrektywag 93/42/EEC w
trakcie wykonywania instalacji muszg by¢ przestrzegane, a jej wykonawca musi posiadaé

uprawnienia do nadania instalacji oznakowania CE.

4.0 Rozwiazania projektowe instalacji gazéw medycznych

Zakres projektu obejmuje przebudowe czegsci budynku (przyziemia i parteru) uzytecznosci
publicznej przeznaczonego na potrzeby dziatalnosci leczniczej — Pawilonu ,,J”, o funkcji
Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego — SOR. Laczna powierzchnia projektowa przebudowy wynosi
891,00 m?i dotyczy przebudowy $cian wewnetrznych budynku w celu wykonania nowego uktadu
funkcjonalnego 1 zwigkszenia ergonomii procesu obstugi pacjentow oddzialu. W projektowanym
budynku przewidziano instalacj¢ Tlenu, Prozni, Sprezonego Powietrza Medycznego 5 BAR,
Podtlenku Azotu oraz instalacj¢ odciggu gazow po anestetycznych AGSS, ktore zasilane bedg z
istniejgcych zrédet zasilania szpitala, ktore zgodnie z deklaracjg inwestora speiniajg wymagania
normy EN ISO 7396-1. Instalacje wilaczone beda do istniejacych sieci szpitala, z istniejacego pionu
gazé6w medycznych oznaczonego na rzucie jako P1 Za punktem wiaczenia przewidziano montaz
Skrzynki Zaworowo-Informacyjnej. Nast¢pnie rurociagi z w/w gazami zostang poprowadzone
wzdhuz korytarzy, w przestrzeni stropow podwieszanych, pod przewodami elektrycznymi i pod lub
nad kanalami wentylacyjnymi do strefowych zespotéw kontrolno-zaworowych SZIAN. Instalacja
podzielona bedzie na strefy:

e | strefa SZIAN x 3 (O2,AIR5,VAC) : Pom. 0.36, Pom. 0.37, Pom. 0.38, Pom. 0.06,
Pom. 0.9,

e 2 strefa SZIAN x 4 (O2,AIR5,N20,VAC): Pom. 0.23, Pom. 0.11, Pom. 0.13,

e 3 strefa SZIAN x 4 (0O2,AIR5,N20,VAC): Pom. 0.24,

o 4 trefa SZIAN x 3 (0O2,AIR5,VAC): Pom. 0.25, Pom. 0.26

W pomieszczeniach (gdzie nie beda zainstalowane stropy podwieszane) przewody instalacji oraz
wszystkie odgatezienia od pozioméw do poszczegolnych punktéw poboru beda prowadzone w
bruzdach pod tynkiem lub zabudowie g-k. Instalacje gazow medycznych w/w pomieszczeniach
beda zakonczone punktami poboru PPI umieszczonymi na $cianie badz $ciennych panelach
gazowo-elektrycznych lub mostach i kolumnach sufitowych w standardzie AGA zgodnych z norma
EN ISO 7396-1.Wydzielone strefy instalacji wyposazona bedzie w Strefowe zespoty kontrolno-
zaworowe , ktore beda umozliwiat optyczng kontrolg gazow medycznych. Zamontowane w
strefowym zespole kontrolnym zawory odcinajace kulowe bedg umozliwiaty w sytuacjach
awaryjnych odcigcie danej strefy oraz awaryjnego zasilania gazami medycznymi ( z butli poprzez
reduktor) obstugiwanego fragmentu instalacji. Strefowe zespoty kontrolne sg jednoczesnie
elementem systemu sygnalizacji awaryjnej gazéw medycznych i powinny spetnia¢ wymogi normy
EN ISO 7396-1. Projektowane skrzynki SZIAN muszg by¢ wyposazone w moduty umozliwiajace
komunikacje¢ z systemem BMS.
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Ci$nienia robocze dla projektowanych instalacji wynosza :
dla instalacji tlenu O2 — 0,5 MPa ( 5 bar)
dla instalacji podtlenku azotu N20O — 0,5 MPa ( 5 bar )
dla instalacji spr¢zonego powietrza medycznego AIRS — 0,5 MPa ( 5 bar )
dla instalacji prozni V —-0,06 MPa ( -0,06 bar)

ZESTAWIENIE PANELI, MOSTOW ORAZ KOLUMN GAZOWO-ELEKTRYCZNYCH :
POM. 0.26 - 2 szt.

Panel jednostanowiskowy, nascienny, poziomy, o wyposazeniu: - punkty poboru gazow
medycznych - 2x02, 2xVAC, gniazdo elektryczne 230 V biate (1-szy obwadd) - 2 szt. - gniazdo
elektryczne 230 V czerwone (2-gi obwdd) - 4 szt. - gniazdo ekwipotencjalne podwodjne - 2 szt.
przygotowanie pod gniazdo teletechniczne z zaslepkg RJ45 - 1 szt. - o§wietlenie ogdlne LED
(zalaczane wlacznikiem na panelu) - oswietlenie miejscowe LED (zalaczane manipulatorem
systemu przyzywowego) - o§wietlenie nocne LED (zalaczane manipulatorem systemu
przyzywowego) - otworowanie pod system przyzywowy - dolna szyna sprzgtowa 80cm - 1szt.

POM. 0.26 - 1 szt.

Most sufitowy 3-stanowiskowy, poziomy, o wyposazeniu: - punkty poboru gazow medycznych -
2x02, 2xVAC - gniazdo elektryczne 230 V biate (1-szy obwdd) - 2 szt.- gniazdo elektryczne 230 V
czerwone (2-gi obwod) - 4 szt. - gniazdo ekwipotencjalne podwojne - 2 szt. —przygotowanie pod
gniazdo teletechniczne z zaslepkg RJ45 — 1 szt. — o$wietlenie ogdlne LED (zataczane wiacznikiem
na panelu) - o$§wietlenie miejscowe LED (zalaczane manipulatorem systemu przyzywowego) -
oswietlenie nocne LED (zatgczane manipulatorem systemu przyzywowego) - otworowanie pod
system przyzywowy - dolna szyna sprz¢towa 80cm — 1szt.

POM. 0.25 — 1 szt.

Most sufitowy 1-stanowiskowy, poziomy, o0 wyposazeniu:

- punkty poboru gazéw medycznych — 2x02, 2xAIR, 2xVAC

- gniazda elektryczne 230V kolor zielony z klapka i dioda,45x45 ( 4+4+4 na czterech obwodach ) —
14szt.—gniazdo ekwipotencjalne podwojne - 8 szt. - przygotowanie pod gniazdo teletechniczne z
zaslepka 2xRJ45- 2 szt. - oswietlenie ogdlne LED (zalaczane wiacznikiem na panelu)

- o$wietlenie miejscowe LED (zatagczane wlacznikiem na panelu lub manipulatorem systemu
przyzywowego) - oswietlenie nocne LED (zatgczane wiacznikiem na panelu lub manipulatorem
systemu przyzywowego) - otworowanie pod system przyzywowy -szyna medyczna o przekroju
25x10mm, o d. stanowiska - 2szt. - potka 300x400mm mocowana do szyny - przegubowy drazek
infuzyjny - przegubowy wieszak na kropléwki z krzyzakiem - koszyk gleboki na cewniki - koszyk
szeroki na elektrody - uchwyt pojemnika na rekawiczki jednorazowe

4.1 Instalacje gazéw medycznych — rurociagi

Projektowane instalacje beda 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 ztgczek i ksztaltek miedzianych. W trakcie lutowania twardego taczone
rurociagi muszg by¢ plukane od wewnatrz gazem ostonowym. Wykonanie poziomow instalacji
gaz6w medycznych nalezy rozpocza¢ po zakonczonym montazu kanatéw wentylacji mechaniczne;.
Montaz musi ponadto by¢ realizowany w $cistej koordynacji z wykonawstwem instalacji
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sanitarnych i elektrycznych.

Przewody instalacji powinny by¢ uziemione. Przewody instalacji powinny by¢ mocowane do $cian
lub stropow z zachowaniem wymaganych odlegto$ci miedzy wspornikami. Rurociagi powinny by¢
odizolowane od podpdr i uchwytow, szczegolnie wykonanych z metali tworzacych z miedzig

ogniwa galwaniczne. Przewody prowadzi¢ ze spadkiem 0,3 % w kierunku zgodnym z przeptywem.

Zalecane odlegtosci pomiedzy wspornikami rurociagéw instalacji gazow medycznych

Zewnetrzna Srednica w mm Maksymalne odleglosci w m
Do 15 mm 1,5m
22 do 28 mm 2,0m
35 do 54 mm 2,5m\

4.2 Instalacje gazéw medveznyvch — punkty poboru

Instalacje gazo6w medycznych beda zakonczone punktami poboru PPI wykonanymi zgodnie z
normg EN ISO 9170-1. w standardzie AGA.

4.3 Instalacje gazéw medycznych — armatura

W instalacjach gazow medycznych tj. Instalacji tlenu, prézni, spr¢zonego powietrza medycznego
nalezy stosowac armatur¢ wykonang z mosigdzu o zawartosci miedzi minimum 58 % - MOS58.
Materiaty zastosowane do produkcji armatury powinny spetnia¢ kryteria okreslone w normie EN
ISO 15001. Zawory do tlenu i podtlenku azotu powinny posiada¢ atest na zgodno$¢ z tlenem.
Zastosowane zawory kulowe, petno przelotowe powinny mie¢ $rednice nominalne jak $rednice
przewodow, na ktorych bedg zainstalowane. Kula 1 trzpien powinny by¢ uszczelnione PTFE
(teflonem). Zawory w wykonaniu na ci$nienie nominalne 2,5 MPa (PN25). Zawory powinny by¢
gwintowane 1 nalezy je taczy¢ z przewodami instalacji za

pomoca srubunkdow.

4.4 Instalacje wyrzutu gazéw po anestetvcznvch AGSS

Projekt przewiduje montaz gniazd odciggu w salai zabiegowej oraz sali operacyjnej. Zadaniem
odciagu, jest bezpieczne odprowadzanie zbgdnych gazow anestetycznych bezposrednio do
atmosfery lub do kanalu wywiewnego wentylacji. Sprawne funkcjonowanie odciagu chroni
personel medyczny przed szkodliwym dla zdrowia dziataniem gazow anestetycznych
wydostajacych sie z otworéw nadmiarowych lub wydechowych systeméw do znieczulania
wziewnego. Uktad odciggu dostosowany jest do wszystkich rodzajéw inhalacyjnych srodkéw
narkozowych. Uktad inzektorowy odciggu gazow anestetycznych napedzany spr¢zonym
powietrzem sktada si¢ z przylacza zasysajacego potaczonego ze wskaznikiem pracy,
zintegrowanego z nim inzektora oraz pokrywy zamykajacej. Zbedny gaz anestetyczny, wystgpujacy
pulsacyjnie, mieszany jest z powietrzem napedowym i moze by¢ odprowadzany bezposrednio do
atmosfery lub do kanatu powietrza wylotowego instalacji wentylacji. Gniazda odciagu gazow
powinny by¢ zarejestrowane jako wyrob medyczny w Rejestrze Wyrobéw Medycznych.
Przewody wyrzutowe dla instalacji gazéw po anestetycznych i zuzytego powietrza z

napedow pneumatycznych jezeli istnieje taka mozliwo$¢ wyprowadzone sg ponad dach.

(pion umieszczony w szachcie instalacyjnym), badz za §ciang¢ zewnetrzna budynku.
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Mozliwe jest wpinanie wylotéw tych przewodoéw do kanatow wywiewnych wentylacji
mechanicznej powyzej ostatnich wlotow, jednakze fakt ten powinien by¢ uzgodniony z
projektantem instalacji wentylacji. Wpigcie do kanatu wentylacji powinno by¢ wykonane
Ww sposéb nie przenoszacy drgan

5.0 Instalacje gazow medycznych — certyfikaty materialowe:

Wszystkie materialy zastosowane do realizacji robot przewidzianych zakresem projektu instalacji
gazdw medycznych, powinny posiada¢ wymagane certyfikaty zgodnos$ci z Polska Norma oraz
posiada¢ wymagane certyfikaty dla wyrobow medycznych klasy IIb.

Dotyczy to nastgpujacych materiatow 1 urzadzen :

Rury certyfikat na zgodno$¢ z normg PN EN 13348

Lut— LS 45

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

Pozostale materiaty powinny odpowiadaé, co do jako$ci wymogom wyrobow dopuszczonych do
obrotu I stosowania w budownictwie, okreslonym w art. 10 ustawy “Prawo budowlane”. Wszystkie
pozostate materialy I urzadzenia uzyte do wykonania instalacji gazow medycznych musza
posiadac :
— Certyfikaty na znak bezpieczenstwa
— Deklaracje zgodnosci lub certyfikat zgodnosci z Polska Normga lub aprobata techniczng
— Przyrzady kontrolno — pomiarowe, powinny posiada¢ certyfikaty potwierdzajace
przeprowadzenie kalibracji przez ich producenta. Kopie certyfikatow beda dostarczone
przez wykonawce zamawiajagcemu
— Jakiekolwiek materialy, ktore nie spetniaja tych wymagan beda odrzucone.

Na kazde zadanie Zamawiajacego (Inspektora Nadzoru) Wykonawca przedstawi szczegdtowe
informacje dotyczace proponowanego zrodta zamawiania tych materialow I odpowiednie

certyfikaty, atesty, aprobaty techniczne, §wiadectwa dopuszczenia etc.

6.0 Wytvczne sygnalizacji stanu gazow medycznych

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

Zakresy cisnienia po przekroczeniu, ktorych nastepuje alarm $wietlny i akustyczny :

— Cisnienie tlenu : ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa

— Ci$nienie sprezonego powietrza medycznego AIR 5 : ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6
MPa

— Cisnienie podtlenku azotu N2O : ponizej 0,4 MPa i powyzej 0,6 MPa

— Ci$nienie prozni : powyzej 0,006 MPa 1 ponizej 0,009 MPa

UWAGA! Sygnaly alarmowe trwaja dopoki cisnienia lub podcisnienia w instalacjach nie
wroci do normy. Sygnalizatory sygnalizuja alarmem zaréwno przekroczenie o 20% jak i
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spadek 20% cisnienia roboczego. Zastosowany system sygnalizacji powinien spelnia¢ wymogi

normy EN ISO 7396-1

7.0 Wytyczne dla branz projektowych

— Wykona¢ zasilanie elementéw sygnalizacji awaryjnej gazow medycznych tj. strefowych

zespolow kontrolnych SZIAN napigciem 24 V DC
— Uziemi¢ instalacj¢ gazéw medycznych

8.0 Wytyczne montazu

Instalacje gazo6w medycznych nalezy wykona¢ zgodnie z normg EN — ISO 7396-1 ,,Systemy

rurociggowe dla gazéw medycznych — Cz¢$¢ 1 : Rurociagi gazow medycznych 1 proézni”

Roboty montazowe nalezy wykona¢ wg ,,Wytycznych budowy i eksploatacji instalacji tlenowych w
zaktadach leczniczych” oraz wg poradnika ,,Instalacje z rur miedzianych” - wydanego przez

COBRTI ,,Instal”

Cisnienie probne dla przewodow instalacji wynosi 1,0 MPa — czas trwania proby — 24h instalacje

mozna zatynkowac po przeprowadzeniu prob cisnienia z wynikiem pozytywnym
Badania odbiorcze :

* kontrole podwieszen i uchwytow

* kontrole oznakowania rurociggéw

* probe wytrzymalo$ci mechanicznej — proba cisnieniowa

* probe szczelnosci

* kontrol¢ zaworow odcinajgcych — strefowych

* probe na obecno$¢ potaczen krzyzowych

* probe na obecno$¢ przeszkod w przeplywie

* sprawdzenie mechanicznego dzialania punktow poboru i przyporzadkowania do

odpowiadajacej instalacji oraz mozliwosci identyfikacji:
* badanie wydajnos$ci systemu
* proby instalacji kontrolnych 1 alarmowych

* probe na obecno$¢ zanieczyszczen statych w rurociagach instalacji

* Dbadanie jakoS$ci sprezonego powietrza medycznego

* napehnienie instalacji wlasciwym rodzajem gazu

* probe na tozsamos¢ gazu

* sprawdzenie prawidtowosci oznakowania rurociggéw i armatury
* sprawdzenie przeptywu oraz dziatania punktéw odciggu AGSS

Badania odbiorcze po zakonczeniu montazu instalacji rurociagowych gazéw medycznych i
zainstalowaniu punktow poboru nalezy wykona¢ wg procedur opisanych w Zalgczniku ,,C”

do normy EN ISO 7396-1 , PN-EN ISO 7396-2

Przewody instalacji gazow medycznych powinny by¢ oznakowane wg normy EN 5359 etykietami

w nastepujacych kolorach :
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Tlen — biaty, symbol 02

Podtlenek azotu - niebieski, symbol N20O

Sprezone powietrze medyczne — biato czarny, symbol AIR
Proznia — z6lty, symbol VAC

el S

Oprocz oznakowania barwnego na rurociagach nalezy opisa¢ w sposéb trwaly prowadzone
medium — nazwe¢ gazu i zaznaczy¢ kierunek jego przeplywu. Naklejki i napisy powinny by¢
naniesione na rurociggach przy zachowaniu odstepow nie wigkszych niz 10m. Dodatkowo,
oznaczenia powinny zosta¢ naniesione przed Scianami i przegrodami oraz w poblizu punktow
poboru.

Instalacje nalezy przekaza¢ uzytkownikowi pod ci$nieniem roboczym ustalonym w trakcie rozruchu
instalacji gazow medycznych

Przej$cia, przepusty i piony instalacyjne przechodzace przez $ciany nie bedace oddzieleniem
przeciwpozarowym nalezy wykona¢ w plastikowych tulejach ostonowych

Przejscia, przepusty i piony instalacyjne przechodzace przez $ciany i stropy (oddzielenia
przeciwpozarowe — granice stref pozarowych) nalezy wykonaé w stalowych tulejach ochronnych
oraz zabezpieczy¢ pozarowo uszczelnieniami o odpornosci ogniowej jak dany element budowlany.
Przepusty instalacji prowadzone przez $ciany i stropy nie bedace elementami oddzielenia
przeciwpozarowego, ale ktore posiadajg klas¢ odpornosci ogniowej co najmniej EI 60, wymagaja
takiego zabezpieczenia jezeli posiadaja Srednice wigksza niz 4 cm oraz znajduja si¢ w elementach
wydzielajacych pomieszczenia zamknigte (wentylatornia, wydzielone klatki schodowe itp.)

Dla rur z materiatow niepalnych — ognioochronna peczniejgca masa uszczelniajg lub
peczniejace opaski ognioochronne.

9.0 Przepisy zwiazane

e 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 zgodnos$ci
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 wrze$nia 2010r. w sprawie wzoru
znaku CE (Dz. U. 2010, Nr 186, poz. 1252)

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

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. 2010r, Nr 215, poz. 1416)

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. 2011,
Nr 16, poz. 74)

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

o Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/EC z dnia 17.05.2006
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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 1 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 IS0 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,
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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

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