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1. WYMAGANIA OGÓLNE

1.1. Podstawa opracowania projektu
· ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010,

· Dyrektywa Rady Wspólnot Europejskich 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych wraz z jej późniejszymi zmianami,

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

· ustawa o Zakładach Opieki Zdrowotnej z 30 sierpnia 1991 z jej późniejszymi zmianami,

· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 w sprawie sposobu zgłaszania incydentów medycznych oraz dalszego postępowania po ich zgłoszeniu z jego późniejszymi zmianami,

· rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych różnego przeznaczenia z jego późniejszymi zmianami.

· PN-EN ISO 14971:2009 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych

· PN-EN ISO 7396-1:2007 Systemy rurociągowe do gazów medycznych -- Część 1: Systemy rurociągowe do sprężonych gazów medycznych i próżni 

· PN-EN ISO 7396-2:2007 Systemy rurociągowe do gazów medycznych -- Część 2: Systemy odprowadzające zużyte gazy anestetyczne

· PN-EN 13348:2008 Miedź i stopy miedzi -- Rury miedziane okrągłe bez szwu do gazów medycznych lub próżni

· PN-EN ISO 9170-1:2008 Punkty poboru dla systemów rurociągowych do gazów medycznych -- Część 1: Punkty poboru do użycia ze sprężonymi gazami medycznymi i próżnią

· PN-EN ISO 9170-2:2008 Punkty poboru dla systemów rurociągowych do gazów medycznych -- Część 2: Punkty poboru do systemów odciągu gazów anestetycznych

· PN-EN 980:2006 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobów medycznych

· PN-EN ISO 11197:2005 Jednostki zaopatrzenia medycznego 

· PN-EN 1041:2001 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym

· PN-EN ISO 15001:2004 Urządzenia anestezjologiczne i respiratory -- Przydatność do stosowania z tlenem
· CAN/CSA-Z305.6-92, Medical oxygen concentrator central supply system:  for use with nonflammable medical gas piping systems 

· 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: 

· Monograph on Medical Air, European Pharmacopoeia Commission, 2005

· AS 2896-1998, Medical gas systems — Installation and testing of non-flammable medical gas pipeline systems 

· FD S 90-155, Systèmes de distribution pour gaz médicaux comprimés et vide — Compléments pour la conception et la réception (“Pipelines for compressed medical gases and vacuum — Additional elements for design and commissioning”)

2. OPIS INSTALACJI
2.1. Inwentaryzacja elementów instalacji gazów medycznych
· Inwentaryzacja punktów poboru gazu

O2 – tlen

VAC – próżnia

AIR – sprężone powietrze medyczne 5bar

AIR8 – sprężone powietrze techniczne 8bar

N2O – podtlenek azotu

AGSS – odciąg gazów poanestetycznych

AG8 – odciąg zużytego powietrza technicznego
	Zestawienie ilości punktów poboru gazów medycznych, próżni, odciągów oraz punktów do zasilania narzędzi chirurgicznych

	Nazwa pomieszczenia
	Nr pom.
	Oprawa
	O2
	AIR
	VAC
	N2O
	AIR-800
	AGSS

	II PIĘTRO

	Sala pooperacyjna
	2
	AMbhu 1.1.
	1
	1
	1
	
	
	

	Sala pooperacyjna
	2
	AMbhu 2.2.
	2
	2
	2
	
	
	

	SUMA
	
	
	3
	3
	3
	
	
	


AMbhu 1.1. –  panel nadłóżkowy jednostanowiskowy 1,6m (O2+AIR+VAC) – 1szt.
AMbhu 2.2. –  panel nadłóżkowy dwustanowiskowy 3,2m (2xO2+2xAIR+2xVAC) – 1szt.
· Inwentaryzacja monitorów braku gazu i sygnalizatorów braku gazu

	Zestawienie ilości monitorów braku gazu i sygnalizatorów braku gazu

	Nazwa pomieszczenia
	Nr pom.
	MBG 03
	MBG 04
	MBG 05
	SBG

	II PIĘTRO

	Komunikacja
	2.2
	1
	
	
	1

	SUMA
	
	1
	
	
	1


SBG –  sygnalizator braku gazu


MBG 03 – Monitor braku gazu MBG dla 3 gazów

2.2. Trasa instalacji gazów medycznych
Od głównych istniejących rurociągów instalacji tlenu, próżni i sprężonego powietrza medycznego znajdujących się w głównym ciągu komunikacyjnym na przyziemiu wykonać odejścia w kierunku pionu G1. Instalację prowadzić dalej pionem na poziom parteru, gdzie należy podłączyć monitor braku gazów MBG 03 z wbudowanym sygnalizatorem braku gazów SBG. Monitor zasilał będzie panele nadłóżkowe AMbhu znajdujące się w Sali Pooperacyjnej nr 2.
2.3. Rurociągi

Rurociągi gazów medycznych wykonać z rur miedzianych spełniających wymagania normy PN-EN 13348:2009 „Miedź i stopy miedzi -- Rury miedziane okrągłe bez szwu do gazów medycznych lub próżni”.
Opisy średnic rurociągów:
· Od głównego rurociągu, przez pion G01, przez monitor braku gazów MBG03 do trójnika w pomieszczeniu 2. (sala pooperacyjna):

Tlen (O2) - (10

Próżnia (VAC) - (12

Sprężone powietrze medyczne - (10

· Od trójnika w pomieszczeniu 2. (sala pooperacyjna) do paneli nadłóżkowych:

Tlen (O2) - (8

Próżnia (VAC) - (10

Sprężone powietrze medyczne - (8

Rurociągi prowadzić w obrębie stropów podwieszanych i ułożyć nad tynkiem w przestrzeni międzystropowej. W przypadku braku stropów podwieszanych instalacje ułożyć pod tynkiem. Podejścia rurociągów do monitorów braku gazów i paneli nadłóżkowych wykonać na ścianach pod tynkiem. 
Połączenie nierozłączne rurociągów wykonać lutem twardym o wysokiej zawartości srebra typu LS 45 przy użyciu odpowiednich złączek lub kształtek. Lut użyty do lutowania nie może zawierać więcej niż 0,025% (g/g) kadmu.
Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2007 w punkcie 11.2.5 tabela 3, rurociągi należy podeprzeć w następujących odległościach:

	Średnica zewnętrzna rury

mm
	Maksymalny odstęp między podparciami

m

	do 15
	1,5

	od 22 do 28
	2,0

	od 35 do 54
	2,5

	> 54
	3,0


Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2007 rurociągi należy trwale oznakować nazwą gazu (i/lub symbolem) w pobliżu zaworów odcinających, przy połączeniach, zmianach kierunku przebiegu, przed i za ścianami i przegrodami itd., w odstępach nie większych niż 10 m oraz w pobliżu punktów poboru.
2.4. Montaż monitorów braku gazu

Monitory braku gazów osadzić w wykutych bruzdach ściennych i zabezpieczyć pianką montażową.
Do każdego monitora braku gazów doprowadzić instalację elektryczną niskonapięciową 24VDC.
Monitory braku gazów oznakować zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2007. Ponadto każdy gaz opisać nazwą i kolorem.

Skrzynki muszą być etykietowane następującymi słowami:

„UWAGA – Nie zamykać zaworu(-ów) w żadnym przypadku z wyjątkiem sytuacji awaryjnych.”

Dostęp do monitorów powinien mieć tylko personel zajmujący się eksploatacją instalacji.

2.5. Montaż paneli nadłóżkowych

Panele nadłóżkowe zamontować zgodnie z instrukcją montażu (załącznik nr 2). Do paneli doprowadzić instalację elektryczną 230V 3x2,5mm2 oraz instalację teleinformatyczną.
2.6. Sygnalizacja alarmowa

Do monitorów braku gazów podłączyć sygnalizację alarmową spełniającą wymagania: PN-EN ISO 7396-1:2007 Systemy rurociągowe do gazów medycznych -- Część 1: Systemy rurociągowe do sprężonych gazów medycznych i próżni w punktach 6.3.4.
Jeden sygnalizator braku gazów wbudowany w monitor MBG 03.
Zainstalowana sygnalizacja zapewnia alarmy opisane w instrukcji użytkowania sygnalizatorów stanu gazów (załącznik nr 1).
3. Badania końcowe, instrukcje obsługi, odbiory (atestacja).

Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badań zgodnych, każdy punkt poboru w systemie podlegający badaniu należy etykietować, w celu wskazania, że system znajduje się w trakcie badań i że punkty poboru nie powinny być używane.
Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2007 Systemy rurociągowe do gazów medycznych -- Część 1: Systemy rurociągowe do sprężonych gazów medycznych i próżni załącznik C i D wykonać następujące badania: 

· Badanie optyczne oznakowań i podpór rurociągu
· Badanie mechanicznej wytrzymałości systemów rurociągowych do próżni

· Badanie szczelności systemów rurociągowych do próżni

· Badanie wytrzymałości mechanicznej systemów rurociągowych do sprężonych gazów medycznych

· Badanie szczelności systemów rurociągowych do medycznych gazów sprężonych – badanie szczelności na odcinkach przed strefowymi zaworami odcinającymi (lub sieciowymi reduktorami ciśnienia)

· Badanie szczelności systemów rurociągowych do medycznych gazów sprężonych – badanie szczelności na odcinkach za strefowymi zaworami odcinającymi (lub sieciowymi reduktorami ciśnienia)
Badania należy przeprowadzić przez jednostki posiadające do tego uprawnienia w przedmiocie badań. 

3. RYSUNKI

	NR RYS.
	NAZWA RYSUNKU:
	SKALA:

	1
	Rzut przyziemia - instalacja gazów medycznych


	1:100

	2
	Rzut parteru – instalacja gazów medycznych
	1:100
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