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1. Cel, przedmiot i zakres opracowania
Przedmiotem opracowania jest projekt budowlany przebudowy pomieszczen w budynku
przy ul. Szpitalnej 45 w Koninie, dla potrzeb Swiadczen z zakresu nocnej i Swigtecznej opieki
zdrowotne;j.
W zakres opracowania wchodza nastepujace instalacje:
* instalacja kanalizacji sanitarne;.
* instalacja wody zimnej i cieplej
* instalacja wentylacji mechaniczne;]

* instalacja gazéw medycznych.

W zakresie opracowania jest :

- wykonanie podejs¢ 1 przylaczenia projektowanych przyboroéw sanitarnych (instalacja wod-kan)

- dostawa 1 montaz klimatyzatora o mocy chlodniczej 2,2 kW (posiadajacego atest dopuszczajacy
do montazu w warunkach szpitalnych)

- rozbudowa instalacji gazOw medycznych — tlenu, pr6zni i sprezonego powietrza.

2. Instalacja kanalizacji sanitarnej.
Nowe przybory sanitarne nalezy podtaczy¢ do istniejacej szpitalnej instalacji kanalizacji sanitarne;.
Podejscia 1 $rednice pokazane sg na rysunki [S-01.

Przewody kanalizacyjne prowadzone nad posadzka wykona¢ z rur PVC-U Iaczonych na
uszczelke gumowa. PodejScia do przybordéw sanitarnych prowadzi¢ w bruzdach $ciennych i
obudowach. Przewody uktadane w bruzdach zabezpieczy¢ np. przez owinigcie tekturg falistg.

Przy wykonywaniu instalacji nalezy przestrzega¢ zalecen producenta systemu oraz
Warunkéw Technicznych Wykonania 1 Odbioru Instalacji Kanalizacyjnych COBRTI Instal zeszyt
12 ,,Warunki techniczne wykonania i odbioru instalacji kanalizacyjnych”.

Przy likwidowanych przyborach sanitarnych nalezy przewidzie¢ demontaz podejsé

kanalizacyjnych.

3. Instalacja wody zimnej, cieplej i cyrkulacji.
Podobnie jak w przypadku kanalizacji sanitarnej wykorzystujemy do podlgczenia nowych
przybordw istniejgce instalacji wody zimnej 1 ciepte;.
Projektuje si¢ instalacje wewngtrzng wody zimnej w systemie rur wielowarstwowych PE-

X/Al/PE lub PP ulozonych pod wylewka podlogi. Instalacje nalezy doprowadzi¢ do baterii
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umywalkowych, baterii zlewozmywakowych. Gléwne przewody rozprowadzajace prowadzi¢é w
przestrzeni posadzki. Po zakonczeniu robdt montazowych instalacji wykonaé probe cisnieniowg na
ci$nienie o wartosci 1,5 ciSnienia roboczego, lecz nie mniej niz 10 bar. Po pozytywnym wyniku
proby szczelnos$ci, a przed zakryciem bruzd, przewody wodociggowe instalacji wody zabezpieczy¢
przed ,;roszeniem” i uszkodzeniami mechanicznymi otuling izolacyjng gr.6mm np. Thermacompact
S.

Przy wykonywaniu instalacji nalezy przestrzega¢ zalecen producenta systemu oraz
Warunkéw Technicznych Wykonania 1 Odbioru Instalacji Wodociggowych COBRTI Instal zeszyt
7 ,,Warunki techniczne wykonania 1 odbioru instalacji wodociggowych”.

Przejscia instalacji przez przegrody ogniowe (<DN40mm) nalezy uszczelni¢ masa
ognioochronng o odpornosci ogniowej co najmniej réwnej odpornosci ogniowej przegrody, przez

ktora przechodzi 1 zabezpieczy¢ pier§cieniami przeciwpozarowymi (>DN40mm).

4. Instalacja klimatyzacji i wentylacji mechanicznej.

Przewiduje si¢ w pomieszczeniu zabiegowym oraz w pomieszczeniu rejestracji w hollu
montaz klimatyzatorow §ciennych o mocy chlodniczej po Q=2,2 kW. Klimatyzator ten musi
posiada¢ atest dopuszczajacy do zastosowania w szpitalnictwie. Jednostke zewnetrzng planuje sie
zamontowac na elewacji pomiedzy oknami — zgodnie z rys. IS-03.

Przewody freonowe wykona¢ z miedzi taczonej na lut twardy. Do celéw chlodniczych uzywac
tylko rur bez szwu (typu Cu DHP zgodnie z ISO 1337) odtluszczonych i odtlenionych, nadajacych
si¢ do ci$nien roboczych co najmniej 3000 kPa. 1zolacja instalacji freonowej za pomocg otuliny ze
spienionego kauczuku syntetycznego Thermaflex A/C o grubosci 13 mm.

W zakresie wentylacji przewidziano wentylator wyciggowy o wydajnosci V=80 m3/h
wyposazony w indywidualny regulator predkosci obrotowej oraz wylacznik. Do skompensowania
powietrza wywiewanego przewidziano 4 nawiewniki okienne po 20 m3/h kazdy. Nawiewniki

nalezy wyposazy¢ w przepustnice regulacyjne z mozliwoscig calkowitego zamknigcia.

5. Instalacja centralnego ogrzewania.

Pomieszczenia modernizowane s3 wyposazone w uklad centralnego ogrzewania. Nie

przewiduje si¢ zmian w zakresie instalacji centralnego ogrzewania.




6. Instalacja gazow medycznych.

Rozbudowa instalacji gazow medycznych to doprowadzenie tlenu, proznie i sprezonego

powietrza do pomieszczenia zabiegowego.

W opracowywanej czg$ci szpitala zaprojektowano nastepujace instalacje:

¢ instalacje tlenu medycznego 0,5 MPa,
¢ instalacje sprezonego powietrza medycznego 0,5 MPa,
e instalacje prozni 60kPa (cisnienie absolutne),

Wszystkie te instalacje nalezy wlaczy¢ w istniejgce instalacji usytuowane w komunikacji — wg rys.

1S-04.

Przepisy obowiazujace przy wykonywaniu instalacji gazow medycznych:

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

Dyrektywa Rady Wsp6lnot Europejskich 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych
wraz z jej pdzniejszymi zmianami,

PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazow medycznych -- Czg$¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazoéw medycznych 1 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 dzialalnos$ci leczniczej z jej pdzniejszymi zmianami,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczeg6towych
wymagan,

jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujgcego
dzialalnos¢ lecznicza,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow medycznych i1 dzialania zakresu
bezpieczenstwa wyrobow,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie standardow
postepowania medycznego w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii dla podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg (Dz.U. 2013 poz. 15),

PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych,




PN-EN 13348:2016 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragle bez szwu do gazow
medycznych

lub prézni (lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC
pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemoéw rurociggowych gazéw medycznych -
- Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazoéw medycznych 1 prozni,

PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazow
medycznych — Czg$¢ 2: Punkty poboru dla systemow odciggu gazow anestetycznych,

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

PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego,
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych,

PN-EN ISO 15001:2011 Urzadzenia anestezji i oddychania-- Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem,

HTM 02/01:2006, Health Technical Memorandum — Medical gas pipeline systems, Part A:
Design, installation, validation and certification (literatura naukowa, nie zawiera wymagan
odnosnie parametrow technicznych dla wyrobdw),

Hartwig Muller, Medical Gases, Production, Applications and Safety, Wiley-VCH Verlag
GmbH&Co. KGaA, 2015 (literatura naukowa, nie zawiera wymagan odno$nie parametrow
technicznych dla wyrobow),

FARMAKOPEA EUROPEJSKA 2005, Medicinal Air, PhEur monograph 1238 (literatura
naukowa, nie zawiera wymagan odnos$nie parametréw technicznych dla wyrobow),

PN-EN 10025-1:2007 Wyroby walcowane na goraco z niestopowych stali konstrukcyjnych
— Cze$¢ 1: Ogolne warunki techniczne dostawy (lub norma roéwnowazna, ktorej
zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN 10025-2:2007 Wyroby walcowane na gorgco ze stali konstrukcyjnych — Czgs¢ 2:
Warunki techniczne dostawy stali konstrukcyjnych niestopowych (lub norma rownowazna,
ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN-10088-1:2014-12 Stal odporna na korozj¢ — Czes$¢ 1: Gatunki stali odpornych na
korozje (lub norma réwnowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC
pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN-10088-2:2014-12 Stale odporne na korozje — Cz¢$¢ 2: Warunki techniczne dostawy
blach cienkich i tasm ze stali nierdzewnej ogolnego przeznaczenia (lub norma rownowazna,
ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

PN-EN-10130:2009 Wyroby ptaskie walcowane na zimno ze stali niskoweglowych do
obrobki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma rownowazna,
ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),




e PN-EN-10152:2017-03 Wyroby ptaskie stalowe walcowane na zimno ocynkowane
elektrolitycznie do obrobki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma
rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli ocenié
zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

e PN-EN-10164:2007 Wyroby stalowe o podwyzszonych wlasciwosciach plastycznych w
kierunku prostopadtym do powierzchni wyrobu — Warunki techniczne dostawy (lub norma
rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli ocenié
zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

e PN-EN-10346:2015-09 Wyroby plaskie stalowe powlekane ogniowo w sposob ciagly do
obrobki plastycznej na zimno — Warunki techniczne dostawy (lub norma roéwnowazna,
ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli oceni¢ zgodno$¢ wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi),

e PN-EN-ISO 12944-2:2018-02 Farba 1 lakiery — Ochrona przed korozjg konstrukcji
stalowych za pomocga ochronnych systemow malarskich — Cze$¢ 2: Klasyfikacja srodowisk
(lub norma rownowazna, ktorej zastosowanie zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC pozwoli
oceni¢ zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi).

Ze wzgledu na wymagania Dyrektywy 93/42/EEC, wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu i
uzywania wymaga przeprowadzenia oceny zgodnos$ci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, a
stosowanie norm zharmonizowanych z dyrektywa jest najprostszym sposobem domniemania
zgodnosci.

Aktualna lista norm zharmonizowanych z dyrektywa 93/42/EEC znajduja si¢ na stronach Komisji
Europejskie;:

Dla norm zharmonizowanych, opisanych na stronach KE, nie wystepuja inne normy
zharmonizowane rOwnowazne, pozwalajace na przeprowadzenie i domniemanie oceny zgodnosci
bezpieczenstwa wyrobu, okreslenie klasy bezpieczenstwa wyrobu, oznakowanie go znakiem CE
oraz bezpieczne wprowadzenie do obrotu 1 uzywania zgodnie z prawem Unii Europejskie;.

W przypadku stosowania przez wytworce innych norm 1 standardow bezpieczenstwa, nie opisanych
przez dyrektywe 93/42/EEC, taki producent powinien osiggna¢ poziom bezpieczenstwa wyrobu co
najmniej rOwnowazny z poziomem ustanowionym w normach zharmonizowanych 1 przedstawi¢ na
to Zamawiajgcemu jednoznaczny dowod oraz musi zalgczy¢ w dokumentacji technicznej opis
rozwigzan przyjetych w celu uzyskania, w aspektach bezpieczenstwa, zgodnos$ci z Dyrektywa.

Wymagania materialowe przy wykonywaniu instalacji gazow medycznych:

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG, Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 oraz Ustawg z dnia 11 wrzesnia 2015 o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz
niektorych innych ustaw, Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej z jej
pozniejszymi zmianami, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych i Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdéw
medycznych ponizsze komponenty, materialy, potprodukty i urzadzenia wystepujace w instalacji
gazOwW medycznych musza posiada¢ niezalezny certyfikat CE dla wyrobu medycznego
odpowiedniej klasy, deklaracje zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie zlozenia wniosku
zgloszenia wyrobu
do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych.

Rury 1 ztaczki do gazéw medycznych, klasa I[Ia/IIb w zaleznosci od typu gazéw,
Punkty poboru gazéw medycznych, klasa I1a/IIb w zaleznosci od typu gazow,
Strefowe zespoly kontrolne, zawory kulowe itd. Klasa I1a/IIb w zaleznos$ci od typu gazow,




Jednostki zaopatrzenia medycznego takie jak, panele, kolumny, itd. Klasa IIb w zaleznosci od typu
gazow.

Dowod na spelnienie wymagan powinien dostarczy¢ Wykonawca.

W zwigzku ze zmiang ustawy o wyrobach medycznych, Wytworca instalacji gazéw
medycznych nie moze dokona¢ oceny zgodno$ci wyzej wymienionych wyrobow, jezeli jego
certyfikat CE nie obejmuje tych wyrobow.

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do celow opieki nad pacjentami.
Nie powinny by¢ wykonane zadne potfaczenia z systemem rurociggowym przeznaczonym do
innych celow.

Powinny by¢ zlokalizowane tak, aby nie byl narazone na:
uszkodzenia mechaniczne,
uszkodzenia chemiczne,
podwyzszong temperaturg,
kontakt z olejami, smarami lub zwigzkami bitumicznymi,
kontakt z instalacjami elektrycznymi.

Nieostonione rurociggi nie moga by¢ zlokalizowane w miejscach, gdzie wystepuje
zagrozenie pozarowe. W przeciwnym wypadku nalezy zastosowac¢ materiat niepalny do
zabezpieczenia rurociggu, niewchodzacy w reakcje z miedzia, co zapobiegnie ewentualnemu
uwolnieniu gazéw w przypadku uszkodzenia.

Rury miedziane do gazoéw medycznych 1 prozni (dostarczane w postaci czystej o
grubosciach $cianek wymaganych przez norm¢ PN EN 13348) powinny by¢ dostarczone jako
odrebny wyrob medyczny klasy IIb/Ila (zgodnie z PD CR 14230:2001 nr 31273) wraz z
dokumentami wymaganymi przez Dyrektywe 93/42/EWG, ustawg z 11 wrzesnia 2015 o zmianie
ustawy o wyrobach medycznych, potwierdzajacymi dopuszczenie do obrotu i uzywania tj.
certyfikatem CE, deklaracja zgodnosci wytworcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku
zgloszenia wyrobu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

Zawory montowane na rurociggach gazéw medycznych oraz prézni powinny by¢ zgodne z
normg
PN-EN ISO 7396-1:2016 oraz posiada¢ certyfikat CE dla wyrobu medycznego.

Przej$cia przewodow gazow medycznych przez $ciany i stropy nalezy wykona¢ w rurach
ochronnych
z tworzywa sztucznego — PP lub PCV. Srednica wewnetrzna zastosowanej tulei ochronnej
powinna by¢ wigksza od $rednicy zewngtrznej przewodu:

e w przypadku przejscia przez Sciany — o min. 2 cm,

e w przypadku przejscia przez strop — o min. 1 cm.

Tuleja ochronna zamocowana w przegrodzie pionowej powinna by¢ na tyle dluga, aby jej
konce znajdowaly si¢ w odleglosci okoto 20mm od przegrody. W przypadku przej$¢ przez
przegrody poziome odleglos¢ ta powinna wynosi¢ okoto 5S0mm liczac od posadzki oraz okoto
20mm od spodniej powierzchni stropu.

Przestrzen pomiedzy rurociggiem, a tulejg ochronng nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim
szczeliwem, itd. kitem elastycznym. Polaczenia przewoddéw nalezy wykona¢ poza obszarem
tulei ochronne;.

Laczenie rurociagu

Potaczenie nieroztaczne rurociggdw nalezy wykonaé lutem twardym srebrnym przy uzyciu
odpowiednich ztaczek lub ksztattek. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawiera¢ wigcej niz
0,025 % (g/g) kadmu. Przy systemach rurociggowych gazdéw medycznych uzywa si¢ lutu
twardego o wysokiej zawartosci srebra typu LS 45 lub innego spelniajagcego wymagania normy
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PN-EN ISO 7396-1:2016, Systemy rurociggowe do gazow medycznych — Czg$¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych 1 prozni.

Podczas lutowania twardego lub spawania polaczen rurociggéw musza by¢ one w sposob
ciggly plukane od wewnatrz gazem ostonowym.

Polaczenia mechaniczne (itd. potaczenia kohierzowe lub gwintowane) moga by¢ uzyte do
podlaczenia
do rurociggu takich elementow jak zawory odcinajace, punkty poboru, reduktory cis$nienia,
elementy sterowania 1 monitorowania oraz czujniki systemow alarmowych. Nie dopuszcza si¢
kielichowania 1 roztlaczania rur oraz gigcia w celu uzyskania lukéw na Srednicach powyzej
42mm. Do wszystkich w/w polaczen nalezy uzywac ksztattek takich jak, mufy, kolana 1 trojniki
z certyfikatem CE dla wyrobow medycznych.

Wszystkie punkty poboru w obiekcie muszg by¢ tego samego typu. Nalezy zastosowac
punkty poboru w standardzie AGA zgodnie z normg SS 875 24 30, dopuszcza si¢ podtyp MC70
lub rownowazne.

Punkty poboru muszg spetnia¢ nast¢pujace wymagania:

e PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw
medycznych - Czg$¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze spr¢zonymi gazami
medycznymi 1 proznig (deklaracja zgodnosci),

e Certyfikat CE,

e Zgloszenie do rejestru wyrobéw medycznych.

Niniejsze dokumenty nalezy przedstawi¢ zamawiajagcemu przed rozpoczeciem montazu.

7. Uwagi koncowe.

Wykonanie 1 odbior instalacji
Instalacje nalezy wykona¢ zgodnie z “Warunkami Technicznymi Wykonania i Odbioru
Robo6t Budowlano-Montazowych, tom II Instalacje Sanitarne i Przemystowe”.
Montaz 1 rozruch urzadzen nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja producenta wg DTR
urzadzen.
Ponadto wszystkie prace muszg by¢ prowadzone 1 zakonczone przy zachowaniu nalezyte]
starannosci oraz zgodnie ze sztukg budowlana.
Stosowane materiaty 1 urzadzenia
*  Wszystkie materialy zastosowane do montazu instalacji muszg posiada¢ niezbedne atesty,
dopuszczajace je stosowanie na terenie Polski.
* przewody 1 armatura zastosowana do wody pitnej musi mie¢ atest Panstwowego Zaktadu
Higieny,
* urzadzenia 1 armatur¢ podlaczy¢ zgodnie z DTR tych urzadzen dostarczonymi przez
producentow,

* sposob ukladania i mocowania przewodow wykona¢ zgodnie z wytycznymi producenta rur,




