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Inwestor:

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy ul. Wielicka 265, 30-663 Krakow

2.2 PRZEDMIOT OPRACOWANIA

Przedmiotem opracowania jest projekt budowlany technologii medycznej w
zakresie gazobw medycznych do zadania pod nazwg ,Remont Uniwersyteckiego
Szpitala Dzieciecego w Krakowie w zakresie dostosowania pomieszczenh na potrzeby
instalaciji linii 'Biospherix' do preparatyki komérek macierzystych”

2.3 ZAKRES OPRACOWANIA

Niniejsze opracowanie obejmuje wytyczne dla branzy gazéw medycznych dla potrzeb
projektu wykonania centralnej instalacji gazéw medycznych do zasilania urzgdzenia
BIOSPHERIX. Opracowanie zawiera wytyczne dla nowoprojektowanej instalacji N2, CO2, 02,
AIR, VAC. Zasilanie budynku gazami medycznymi z istniejgcych zrédet ukazano na rysunku PZT,
ktory jest czescig innego opracowania.

2.4 PODSTAWA OPRACOWANIA

Podstawe niniejszego opracowania stanowia:

» Ustalenia z inwestorem

» Ustalenia z generalnym projektantem

» Ustalenia z dostawcg urzadzenia BIOSPHERIX

» Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 z jej pézniejszymi zmianami,

» Dyrektywa Rady Wspdlnot Europejskich 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych wraz z
jej poézniejszymi zmianami,

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

* PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

 PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazoéw medycznych i prozni

* PN-EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes$¢ 2: Systemy
odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne

 PN-EN 13348:2009 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do gazéw
medycznych lub prozni

* PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemow rurociggowych gazéw medycznych --
Czes¢ 1. Punkty poboru sprezonych gazoéw medycznych i prozni

* PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw medycznych -
- Czesc¢ 2: Punkty poboru do systemow odciggu gazow anestetycznych
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* PN-EN ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne

2.5 WYMAGANIA DOTYCZ ACE MATERIALOW

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG oraz ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010 z jej pozniejszymi zmianami, ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej z jej pozniejszymi zmianami, rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych
i Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych ponizsze materialy i urzgdzenia muszg posiada¢ aprobate CE dla wyrobu
medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia
wniosku zgloszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

*  punkty poboru gazéw medycznych i prézni,

e rury i ksztaltki do gazéw medycznych i prézni,

e zawory do gazéw medycznych i prézni,

» strefowe zespoly kontrolne wraz z sygnalizacja,

» jednostki zaopatrzenia medycznego (tablice poboru gazéw)

lub kompletny system rurociggowy do gazoéw medycznych i prézni.

Dowaod na spetnienie wymagan powinien dostarczy¢ wykonawca.

Niniejsza dokumentacja projektowa, wymagane obliczenia oraz rozwigzania techniczne
zostaly wykonane w oparciu o wskazane w tresci, wybrane urzgdzenia i materiaty spetniajgce
okreslone parametry techniczne i jakosciowe. Dopuszcza sie zastosowanie zamiennych
urzgdzen lub materiatow,

wytgcznie o parametrach technicznych i jakosciowych réwnowaznych z przyjetymi w
niniejszym opracowaniu. Zastosowanie urzgdzen Iub materiatbw zamiennych wymaga
potwierdzenia przez Wykonawce rownowaznosci wyzej okreslonych parametrow oraz akceptacii
projektanta.

2.6 DEFINICJE.

= kriogeniczny system cieczowy, zrodlo zasilania zawierajgce gaz przechowywany w stanie
cieklym w zbiorniku, w temperaturze nizszej niz — 150 °C

= kliniczny alarm awaryjny, alarm sygnalizujgcy personelowi medycznemu i technicznemu, ze
wystgpito nieprawidlowe cisnienie wlotowe w rurociggu i wymagana jest natychmiastowa
reakcja

= eksploatacyjny alarm awaryjny, alarm sygnalizujgcy personelowi technicznemu, ze
wystgpito nieprawidtowe cisnienie w rurociggach i wymagana jest natychmiastowa reakcja,

= sygnat informacyjny, wizualne wskazanie statusu normalnego
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= wytwdrca, osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i etykietowanie urzgdzen przed wprowadzeniem ich na rynek pod wlasng
nazwa, niezaleznie czy czynnosci te zostaly wykonane przez te osobe czy w jej imieniu
przez osoby trzecie

= maksymalne cisnienie rozprowadzania, cisnienie gazu, zmierzone za dowolnym punktem
poboru, gdy system rurociggowy pracuje w warunkach zerowego przeptywu

= powietrze medyczne, naturalna lub syntetyczna mieszanina gazow, ztozona gtéwnie z tlenu
i azotu wystepujgcych w scisle okreslonych proporcjach, ze zdefiniowang granicg stezenia
zanieczyszczen, dostarczana przez system rurociggowy do gazéw medycznych i
przeznaczona do podawania pacjentom. Powietrze medyczne moze by¢ wytwarzane przez
systemy zasilajgce ze sprezarkami powietrznymi lub systemy zasilajgce z mieszalnikami.
Powietrze medyczne wytwarzane przez systemy sprezarek powietrznych nazywane jest
.powietrzem leczniczym” zgodnie z Farmakopeg Europejskg 2005. Powietrze medyczne
wytwarzane przez systemy z mieszalnikami nazywane jest ,syntetycznym powietrzem
leczniczym” zgodnie z Farmakopeg Europejskg 2005.

= gaz medyczny, gaz lub mieszanina gazéw przeznaczona do podawania pacjentom dla
celéw anestetycznych, terapeutycznych, diagnostycznych lub profilaktycznych

= system rurociggowy do gazéw medycznych, kompletny system, ktory sklada sie z systemu
zasilajgcego, systemu monitorujgcego i alarmowego i rozprowadzajgcego z punktami
poboru w miejscach, gdzie gazy medyczne lub odciggi gazéw anestetycznych mogg byc¢
wymagane

. minimalne ciSnienie rozprowadzania, najnizsze cisnienie gazu, zmierzone za dowolnym
punktem poboru, gdy system rurociggowy pracuje w warunkach przeptywu obliczeniowego

= nominalne cisnienie rozprowadzania, cisnienie, jakie system rurociggowy do gazéw
medycznych ma zapewni¢ w punktach poboru,

= nominalne cisnienie systemu zasilajgcego, cisnienie, jakie system zasilajacy ma zapewnié
na wlocie sieciowych reduktorow cisnienia

= alarm roboczy, alarm wskazujgcy personelowi technicznemu, ze konieczne jest napetnienie
zrodia zasilania gazem lub usuniecie jego niesprawnosci

. rurociggowy system rozprowadzajacy, cze$¢ systemu rurociggowego do gazow
medycznych lub prézni, tgczaca zrodia zasilania systemu zasilajgcego z punktami poboru

" zawor odcinajgcy, zawor, ktory, kiedy jest zamkniety, odcina przeptyw gazu w obu
kierunkach

2.7 RUROCIAGI DO GAZOW MEDYCZNYCH

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do celéw opieki nad pacjentem.
Nie powinny by¢ wykonane zadne polgczenia z systemem rurociggowym przeznaczonym do
innych celéw.

Rury miedziane do gazow medycznych i prozni (dostarczane w postaci czystej o
grubosciach Scianek wymaganych przez norme PN EN 13348) dostarczone jako odrebny
wyréb medyczny klasy lla/llb (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 31273) wraz z dokumentami
wymaganymi przez ustawe o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 oraz dyrektywg
93/42/EWG potwierdzajgcymi dopuszczenie do obrotu i uzywania tj. aprobatg CE, deklaracjg



Remont Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie w zakresie
dostosowania pomieszczen na potrzeby instalacji linii 'Biospherix' do

preparatyki komérek macierzystych M
Dz. nr 166/4 Obreb 59, ul. Wielicka 265, Krakow

OPIS TECHNICZNY — PROJEKT BUDOWLANY

zgodnosci wytwoércy oraz potwierdzenie zlozenia wniosku zgloszenia wyrobu do Urzedu
Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

Dopuszczalne grubosci scianek rur do stosowania z gazami medycznymi i proznia:

Srednica [mm] Grubosci scianek [mm]

rekomendowane przez norme EN

13348

8 0,8 1,0 =
10 0,8 1,0 -
12 - 1,0 =
15 0,7 1,0 -
18 - 1,0 =
22 0,9 1,0 15
28 0,9 1,0 15
35 1,2 15 -
42 1,2 15 =
54 1,2 15 2,0
67 1,2 2,0 =
76 15 2,0 -
108 15 2,5 =

Tabela 1 GRUBO SCI SCIANEK DLA RUR DO GAZOW MEDYCZNYCH

2.7.1 ZAWORY ODCINAJ ACE MONTOWANE NA RUROCIAGU
Zawory zgodne z normg ISO 7396-1 oraz aprobatg CE dla wyrobu medycznego o
srednicach podanych w projekcie.
2.7.2 PROWADZENIE RUROCIAGOW

Rurociggi prowadzone bedg w obrebie korytarzy w systemie podwieszania do sufitu, w
przyszitosci bedg zabudowane sufitem podwieszanym.

Podejscia rurociggéw do skrzynek kontrolno-informacyjnych gazéw medycznych,
punktéw poboru gazéw oraz rozprowadzenie w pokojach i czesciach korytarzy bez stropow
podwieszanych nalezy wykonaé pod tynkiem lub w przestrzeni GK.

2.7.3 STREFY POZAROWE — ZABEZPIECZENIE RUROCI AGOW

Zabezpieczenia przejs¢ ppoz. przez stropy i sciany przykladowo nalezy wykonac¢ z
izolacjg z welny mineralnej i masy uszczelniajgcej CFS-SACR (posiada Aprobate europejskg

6
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ETA-10/0292). Przejscie przez sciane uszczelni¢ masg 15 mm z obu stron przejscia, przy
przejsciu przez strop uszczelnienie tylko z gory 15 mm. Przestrzen miedzy uszczelnieniami
wypeti¢ weing mineralng. Na rurach na wyjsciu z przejS¢ zamontowa¢ na dtugosci 50 cm
opaske z weilny mineralnej

L ACZENIE RUROCIAGOW

Potgczenie nierozigczne rurociggéw nalezy wykonac lutem twardym srebrnym przy
uzyciu odpowiednich zigczek lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawierac
wiecej niz 0,025 % (g/g) kadmu. Przy systemach rurociggowych gazéw medycznych uzywa sie
lutu twardego o wysokiej zawartosci srebra typu LS 45 lub innego spethiajgcego wymagania
normy 1SO 7396-1.

Podczas lutowania twardego lub spawania potaczehn rurociggéw muszg by¢ one w
sposob ciggly ptukane od wewnatrz gazem ostonowym.

Potgczenia mechaniczne (np. potgczenia kotnierzowe lub gwintowane) moga by¢ uzyte
do podigczenia do rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajgce, punkty poboru,
reduktory cisnienia, elementy sterowania i monitorowania oraz czujniki systeméw alarmowych.
Nie dopuszcza sie kielichowania i rozttaczania rur oraz giecia w celu uzyskania tukéw. Do
wszystkich w/w polaczen nalezy uzywac ksztaltek takich jak, mufy, kolana i tréjniki z aprobatg
CE dla wyrob6éw medycznych.

PODPARCIE RUROCIAGU

Podparcia powinny zapewniaé, ze rurocigg nie moze zostaé przypadkowo
przemieszczony ze swego potozenia.

Tam gdzie rurociagi krzyzujg sie z przewodami elektrycznymi, rurociggi powinny by¢
podparte w poblizu tych przewodow.

Rurociggi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub
kanatéw kablowych ani wspiera¢ sie na nich.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2010 w punkcie 11.2.5 tabela 3
rurocigg powinien by¢ podparty w nastepujgcych odlegtosciach.

Srednica Maksymalny odst ep
zewnetrzna rury miedzy podparciami
do 15 15
od 22 do 28 2.0
od 35do 54 2.5
> 54 3.0

Tabela 2 ODLEGLO SCI MIEDZY PODPARCIAMI
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Uszkodzenia wynikajgce z kontaktu z materiatami powodujgcymi korozje (np. uchwyty
rurociggoéw) powinny by¢ zminimalizowane przez ostoniecie zewnetrznej powierzchni rurociggu
nieprzepuszczalnym materiatem niemetalicznym w miejscach, gdzie taki kontakt moze

wystgpic.

2.7.6 ODLEGLOSC OD INNYCH INSTALACJI
Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2010 w punkcie 11.2 i jego
podpunktach oraz 12.6.3 nalezy wykonac¢ tak instalacje rurociggowa, azeby potgczenia
krzyzowe byly zabezpieczone w sposéb eliminujgcy ryzyka zwigzane z uszkodzeniem
rurociggu, samozaptonem, nieszczelnoscig, nadmiernym wzrostem temperatury.
2.7.7 OZNAKOWANIE RUROCIAGU
Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 7396-1:2010 rurociggi powinny by¢ trwale
oznakowane nazwg gazu (i/lub symbolem) w poblizu zaworéw odcinajgcych, przy
potgczeniach, zmianach kierunku przebiegu, przed i za Scianami i przegrodami itd., w
odstepach nie wiekszych niz 10 m oraz w poblizu punktéw poboru.
Wymagania dot. oznakowania, typoéw oznakowania, kolorow oznakowania itp. zawarte
Sg W niniejszej normie w punkcie 10.
Rodzaj gazu Przyktad oznakowania
kolorystycznego
TLEN 0, OXYGEN
AZOT _ SURGICAL NITROGEN
(Alternative labelN;)
DWUTLENEK WEGLA = T —

SPREZONE POWIETRZE

MEDICAL AIR

PROZNIA

MEDICAL VACUUM

Tabela 3 OZNAKOWANIE KOLORYSTYCZNE INSTALACJI



Remont Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie w zakresie
dostosowania pomieszczen na potrzeby instalacji linii 'Biospherix' do

preparatyki komérek macierzystych M
Dz. nr 166/4 Obreb 59, ul. Wielicka 265, Krakow

OPIS TECHNICZNY — PROJEKT BUDOWLANY

2.8 STREFOWE ZESPOLY ODCINAJ ACE, MONITORUJACE, SYGNALIZACYJNE

Poziome zespoly kontrolne gazow medycznych montowane sg w skrzynkach i
umozliwiajg szybkie i pewne zamkniecie doptywu gazu. Nalezy zlokalizowac¢ je w poziomych
strefach najblizej zrédia zasilania gazem (pionu instalacji) tak, aby po wylaczeniu jednego
zaworu odcigé gaz za zaworem.

Tabela 4 INWENTARYZACJA SZKG

L 1
l |
PANEL
l SZKG ! ALARMOWY
| i M [
- — -
800mm
Wvsokosé montazu 1800mm
W panelu alarmoweso
i powinna wyniesd
Zakres wysokoscl mentain 1000-1800mm
skrzynek SZKG wynosi
1000-1800mm (1000mm 1000mm
: . Rekomendowane
pravoadiy zainstalowania (800mm) polozenie w
wielu ghwedow meze byd dyzurce
konieczne gredukowanis ieleoniarek
wysokogci do G00mm Rlelggniares
ELEJ“EU”. gt EEU_@EE];a]é_UJr U

.

Poziom wvkoiiczonej podlogi

Rysunek: Wysoko$¢ montazu skrzynek SZKG

2.9 PUNKTY POBORU GAZOW MEDYCZNYCH

Wszystkie punkty poboru w obiekcie muszg by¢é tego samego typu. Proponuje sie
zastosowac punkty poboru w standardzie AGA zgodnie z normg SS 875 24 30, dopuszcza sie
podtyp MC70. Punkty do CO2 i N2 mogg zostaC zamontowane w formie zintegrowanych
punktéw laboratoryjnych HiS.

Punkty poboru muszg spetnia¢ nastepujgce wymagania:
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* PN-EN

medycznych -- Czes¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi i

ISO 9170-1:2010 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw

préznig (deklaracja zgodnosci)
» Certyfikat CE

» Zgtoszenie do rejestru wyrobédw medycznych.

Niniejsze dokumenty nalezy przedstawi¢ zamawiajgcemu przed rozpoczeciem montazu.

Proponuje sie wykorzystanie punktow poboru w standardzie AGA Ilub DIN do
uzgodnienia z inwestorem na etapie wykonania.

2.10 SYGNALIZACJA ALARMOWA

Do strefowych zespotéw kontrolnych gazow medycznych nalezy podtgczy¢ sygnalizacje
alarmowg speniajacg wymagania: PN-EN 1SO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazow
medycznych -- Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni w
punktach 6.3.4

Ponizsze alarmy musza zosta¢ spetnione

Kategoria Reakcja operatora Kolor wska znika Sygnat wizualny Sygnat akustyczny
Awaryjny  alarm Natychmiastowa reakcja, by Zgodny z IEC 60601-1-8 Zgodny z IEC 60601- Zgodny z IEC
kliniczny zajgt sie niebezpieczng 1-8 60601-1-8 a
Awaryjny  alarm Natychmiastowa reakcja, by Czerwony Migajacy b Tak

eksploatacyjny zajgt sie niebezpieczng

Alarm Szybka reakcja na Zoly Migajacy b Opcjonalny
eksploatacyjny niebezpieczng sytuacje

Sygnat Swiadomosé stanu normalnego Nie 206ty Staly Nie

informacyjny nie czerwony

a jezeli zostaty uzyte wiecej niz dwa tony lub dwie czestotliwosci.
b Zaleca sie, aby czestotliwos¢ migania wizualnych sygnatéw, dla alarméw eksploatacyjnych i awaryjnych alarmoéw

eksploatacyjnych miescita sie pomiedzy 0,4 Hz a 2,8 Hz o cyklu pracy pomiedzy 20 % i 60 %.

Tabela 5 ALARMY W SYSTEMIE DYSTRYBUCYJNYM DO GAZOW MEDYCZNYCH

3 ZRODLA GAZOW MEDYCZNYCH

Gazy medyczne poza préznia dostarczane bedg z centralnych instalacji szpitala, z
istniejgcych zrodel. Dostawca zobowigzany jest dostarczy¢ parownice do AZOTU (N2) w celu
przejscia z fazy cieklej do gazowej. Wymagania dla parownicy min. 10m/3. Dolozenie
parownicy i wykonanie zespotu redukcyjnego nalezy skonsultowa¢ z dostawcg gazu i
wiascicielem zbiornika N2 firmg LINDE GAS.
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Remont Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie w zakresie
dostosowania pomieszczen na potrzeby instalacji linii 'Biospherix' do

preparatyki komérek macierzystych M
Dz. nr 166/4 Obreb 59, ul. Wielicka 265, Krakow

OPIS TECHNICZNY — PROJEKT BUDOWLANY

4 SIEC ZEWNETRZNA

Nalezy prowadzi¢ rure fi22 CU wzdtuz istniejgcej rury INOX po zewnetrznej
elewacji budynku. Prowadzenie wskazano w rysunku PZT.

5 WARTOSCI NIEUREGULOWANE NINIEJSZYM PROJEKTEM

Wszystkie nieuregulowane i nieopisane sytuacje, przedmioty i wartosci w niniejszym
projekcie nalezy konsultowac z projektantem oraz zarzgdcg szpitala. Wszystkie wprowadzane
zmiany muszg by¢ zgodne z wymaganiami prawnymi i mie¢ wytgcznie charakter poprawiajgcy
bezpieczenstwo pacjentow i personelu, zmniejszajgcy ryzyka lub udoskonalajgcy przedmiot
zamowienia.

W przypadku sytuacji nieuregulowanych niniejszym opisem, a znajdujacych swoje
odzwierciedlenie w innych dokumentach np. rysunkach nalezy stosowac sie do nich.

6 SPIS TABEL

Tabela 1 GRUBOSCI SCIANEK DLA RUR DO GAZOW MEDYCZNYCH .....c.coooveveereeeeeeeereeenn. 6
Tabela 2 ODLEGLOSCI MIEDZY PODPARCIAMI ........ovuieeeeeeeeeeeeeeeseeseesseesessiesssssss s ssssss s snnans 7
Tabela 3 OZNAKOWANIE KOLORYSTYCZNE INSTALACI! ...ttt 8

7  SPIS RYSUNKOW (ZAt. ACZNIKI)
GM.01 Plan sytuacyjny Skala 1:500
GM.02 Rzut parteru Skala 1:50
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