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GAZY MEDYCZNE -KROTKI RYS HISTORYCZNY.

Dla wszystkich rzeczg oczywistg jest to, ze tlen to zycie, ze tlen jako gaz medyczny, uratowat i ciggle ratuje, bez
przesady, zycie wielu milionom ludzi. Tlen jest OK.

Ale jak to sie zaczeto?

Otdz, pierwsze opracowania naukowe na temat zastosowania tlenu w medycynie oraz zatozenia co do jego
zastosowania w procedurach medycznych pojawity sie juz pod koniec XIX wieku. Natomiast pierwsze, oficjalne
zastosowania tlenu w szpitalnictwie w USA sg datowane na lata 20 XX wieku, kiedy to zastosowano petng terapie
tlenowg opracowang na naukowych

i zweryfikowanych podstawach. Zatem mozemy przyjac¢, ze lata 20 XX wieku to poczatek historii instalacji gazéw
medycznych, w szczegdlnosci tlenu, rozumianych jako system sktadajacy sie ze zrodta — ktorym byty zbiorniki
cisnieniowe czyli butle, rurociggi taczace zrédto z punktami poboru wyposazonymi w osprzet pozwalajacy
bezpiecznie podawac tlen pacjentowi.

W przedwojennej Polsce rowniez podjeto proby wykorzystania tlenu w celach terapeutycznych. W Krakowie, w
Szpitalu Sw. tazarza, w 1939 roku zbudowano pierwsza

w Polsce eksperymentalng komore tlenowg (hiperbaryczna). Niestety w trakcie jednej

z pierwszych prob w dniu 26 kwietnia 1939 roku, wewnatrz komory, w ktérej znajdowato si¢ 3 lekarzy
(zaangazowanych w konstruowanie komory) wybucht pozar. Skutek tego pozaru byt tragiczny, w wyniku
odniesionych poparzen - $mier¢ poniesli wszyscy trzej lekarze. Paradoksalnie katastrofa przydarzyta sie w
Krakowie, w siedzibie Alma Matris, gdzie

w katedrach profesoréow Uniwersytetu-JagiettorrskiegorZygmunta-WrobtewskiegoiKarola Olszewskiego miaty

miejsce najbardziej donioste odkrycia w zakresie nauki o tlenie.




Lata powojenne to powolny rozwdj techniki instalacji gazow medycznych, gtéwnie instalacji tlenowych, w oparciu
0 wykorzystanie elementow z techniki spawalnicze;.

Znaczacy postep w technice medycznej zwigzanej z gazami medycznymi nastgpit

w drugiej potowie lat 70 — kiedy to zakupiono od szwedzkiego koncernu AGA Medical licencje na produkcje
elementow sktadowych instalacji gazow medycznych takich jak punkty poboru, armatura, tablice redukcyjne.
Pojawiajace sie przy tej okazji opracowania obejmujace karty katalogowe i DTR urzadzen, przyktady
stosowanych rozwigzan instalacji z ich wykorzystaniem, miaty rowniez wptyw na wzrost poziomu i jako$¢
projektowania instalacji gazow medycznych.

Wprowadzone w ten sposéb na polski rynek nowe technologie spowodowaty zauwazalny wzrost poziomu
technicznego i bezpieczenstwa instalacji tlenowych oraz instalacji pozostatych gazéw medycznych. Standard
AGA stat sie powszechny w obiektach stuzby zdrowia powstajgcych od potowy lat 70, az do wstgpienia Polski do
Unii Europejskiej.

Istotny wptyw na wzrost kultury projektowania i wykonania, poprzez upowszechnianie jednolitych wymagan, miaty
rowniez wydawane, gtéwnie przez déwczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej wytyczne budowy i
eksploatacji oraz projektowania i eksploatacji, najpierw instalacji tlenowych a pdzniej takze, instalacji gazow,
sprezonego powietrza i prozni do celéw medycznych.




GAZY MEDYCZNE OD STRONY UREGULOWAN PRAWNYCH, CZYLI OD
CZASOW PRL DO UNII EUROPEJSKIEJ, ALBO OD ,WYTYCZNYCH
BUDOWY | EKSPLOATACJI INSTALACJI | ROZDZIELNI TLENU W
ZAKLADACH LECZNICZYCH”, DO NORM SERII PN EN ISO 7396-1.

W czasach PRL, 6wczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej, starato sie uporzadkowac sprawy
zwigzane z projektowaniem instalacji gazéw medycznych i wprowadzi¢ jednolite standardy, poprzez wydawane
wytyczne projektowania i eksploatacji. | tak

w kolejnych latach pojawity sie nastepujace opracowania:

«  ,Wytyczne budowy i eksploatacji instalacji i rozdzielni tlenu w zaktadach leczniczych”, MZiOS oraz Biuro
Projektoéw Stuzby Zdrowia w Warszawie — rok 1970.

,Wytyczne projektowania szpitali ogélnych — zeszyt lll, ,Instalacje i urzadzenia gazéw, sprezonego
powietrza i prozni dla celéw medycznych i laboratoryjnych”, wydanie I, MZiOS, 1981 r,;

,Wytyczne eksploatacji zrodet zasilania oraz instalacji niepalnych gazéw medycznych” wydanych przez
MZIOS w 1992 .

»~Wytyczne projektowania szpitali ogéinych — zeszyt lll, ,Instalacje i urzadzenia gazow, sprezonego
powietrza i prozni dla celéw medycznych i laboratoryjnych”, wydanie I, MZiOS, 1987 r.;

Zdecydowanie najwiekszy wptyw na obecny ksztatt standardow obowigzujacych przy projektowaniu i wykonaniu
instalacji gazéw medycznych miaty jednak normy niemieckie,
a w szczegolnosci wydana 1984:

«  DIN 737-3:1984-10; Medical Gas Pipeline Systems - Part 3: Pipelines For Compressed Medical Gases And
Vacuum;




W roku 1987 International Organization for Standardization, czyli ISO wydato miedzynarodowy standard — ISO
7396 — “Non-flammable medical gas pipeline system”, ktdry stat sie protoplastg wydawanych w pdzniejszych
latach norm europejskich serii 7396, ale zanim stato sie to faktem niemiecka norma DIN 737-3, zostata przyjeta
jako norma unijna, aktualizowana w kolejnych wydaniach:

*  Norma EN 737-3:1998 — ,Medical gas pipeline systems — Part 3: Pipeline for compressed medical gases
and vacuum’;

Norma EN 737-3:1998 +A1:1999- ,Medical gas pipeline systems — Part 3: Pipeline for compressed medical
gases and vacuum’;

W Polsce po raz pierwszy norma ta ukazata sie w roku 2002 jako:

Norma PN-EN 737-3:2002 - ,Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cze$¢ 3: ,Rurociggi dla
sprezonych gazéw medycznych i podcisnienia”;

Z chwilg wstgpienia Polski do Unii Europejskiej zaczeta nas obowigzywac Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r., ktéra zostata wprowadzona do polskiego prawodawstwa pod postacia: ,Ustawy o wyrobach
medycznych”, oraz szeregu aktdw wykonawczych w postaci rozporzadzen Ministra Zdrowia tgcznie z normami
zharmonizowanymi z tg Dyrektywa.

«  Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. — o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93, poz. 896
z dnia 08 lipca 2005r.).

«  Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. — o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107, poz. 679
z dnia 17 czerwca 2010 r.).




W tym okresie podstawowg normg dla projektantow oraz wykonawcow instalacji gazoéw medycznych byta norma:.

PN-EN 737-3:2006 — ,Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cze$¢ 3: ,Rurociagi dla sprezonych
gazéw medycznych i podcisnienia”;

W roku 2007 pojawia sie po raz pierwszy norma serii 7396, ktora jest rozwinigciem standardu — ISO 7396,
wydanego w 1987 r. Kolejne wydania normy pojawiaty sie wg ponizszej kolejnosci:

PN-EN ISO 7396-1:2007 ,

PN-EN ISO 7396-1:2010 ,,

PN-EN 1SO 7396-1:2016-07 ,

Na dzien dzisiejszy, mitoSciwie obowigzujgca norma PN EN ISO 7396-1:2016-07 z lipca 2016 r. oraz pozostate
normy zharmonizowane z ,Ustawg o wyrobach medycznych”. Oto najwazniejsze z nich:

Norma PN EN ISO 9170-1:2009 ,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych. Czes¢ 1: Punkty poboru do
sprezonych gazéw medycznych i prozni’;

Norma PN EN I1SO 7396-2:2007 ,

”,
H

Norma PN EN ISO 9170-2:2010 - Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych—
Czes$¢ 2: ,Punkty poboru do systemoéw odciggu gazéw anestetycznych”;

Norma EN ISO 11197:2016-06", JednostkiZaopatrzeniaMedycznego”;



NORMA PN EN ISO 7396-1 | POZOSTALE PRZEPISY, A ODDZIALY
PEDIATRYCZNE.

Niestety norma PN EN ISO 7396-1:2016-07, jak i pozostate normy zharmonizowane w swej tresci nie akcentujg
w zaden sposéb odrebnych wymagan dla Oddziatow Pediatrycznych podobnie zresztg jak i dla pozostatych
oddziatow szpitalnych.

Natomiast w przywotanych powyzej normach, oraz pozostatych normach zharmonizowanych znajdziemy
wymagania zasadnicze dla instalacji gazéw medycznych jako systemu, sformutowane w sposéb uniwersalny,
obejmujacy obiekty stuzby zdrowia niezaleznie od ich wielkosci, profilu i specjalizacji.

Rowniez akty wykonawcze czyli Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, ograniczajg sie jedynie do sformutowania
wymagan dotyczacych wyposazenia poszczegolnych pomieszczen

w ,zrodto tlenu, zrédito sprezonego powietrza, zrodto podci$nienia” itd.. Sg to zatem wymagania bardzo ogolne i
zawezone jedynie do jednostek zasilajgcych (punktéw poboru)

z pominieciem catej reszty instalacji gazéw medycznych jako systemu.

Zdecydowanie bardziej konkretne, a tym samym bardziej przydatne w projektowaniu, sg wytyczne zawarte w
stanowisku Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii, opublikowane w postaci opracowania pt.
,Wymagania szczegotowe, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i
urzadzenia szpitala”.




Wymagania te w szczegé6Inosci odnoszg sie do pomieszczen Oddziatdw Anestezjologii

i Intensywnej Terapii, a zatem odnoszq sie réwniez do Oddziatdw Anestezjologii i Intensywnej Terapii Dzieci i
Noworodkéw. W tym dokumencie anestezjolodzy tworza pewien standard dla oddziatéw AilT. Okres$lajq liczbe
punktow poboru gazéw medycznych przypadajaca na jedno stanowisko — 3 punkty poboru prézni, 4 punkty
poboru tlenu i 3 punkty poboru sprezonego powietrza.

Podobne standardy wyposazenia w punkty poboru gazéw medycznych, gniazda elektryczne i teletechniczne na
jedno stanowisko, tworzg firmy produkujace jednostki zasilajace takie jak: kolumny sufitowe, panele sufitowe
(tzw. ,mosty”) oraz panele $cienne (pionowe i poziome), dedykowane dla konkretnych zastosowan.

Skoro w tresci obowigzujacych aktéw prawnych oraz norm nie ma jednoznacznie sformutowanych wymagan dla
projektowanych i budowanych Oddziatow Pediatrycznych, sprébujmy sie zastanowi¢ na pytaniem:




GDZIE TKWI ISTOTA WYZWANIA, BEDACEGO PRZEDMIOTEM
DZISIEJSZEJ KONFERENCJI?

Moja teza brzmi: istota problemu tkwi w jakosci dokumentaciji projektowe;.

Rozpatrzmy to zagadnienie w ujeciu chronologicznym, poczynajac od fazy przygotowania inwestycji. Inwestor w
SIWZ wyrazit zyczenie, aby instalacje gazow medycznych w budowanym obiekcie, byty wyrobem medycznym.
Warunkiem podstawowym jest przygotowanie dokumentacji projektowej, ktora bedzie podstawg do wykonania
instalacji gazéw medycznych

Bardzo |stotnq okoliczno$cig majaca wptyw na jakos¢ tej dokumentacji jest to czy powstaje ona w ,klasyczne;
formule” czy tez ,zaprojektuj i wybuduj™?.

Moje, subiektywne z natury rzeczy doswiadczenia, jako projektanta instalacji gazéw medycznych, w tej kwestii sg
takie, ze w klasycznej formule, proces projektowania, czyli najpierw — koncepcja, pézniej PB i PW, istniejq
wieksze szanse na to, ze profesjonalny projektant moze przygotowaé dokumentacje projektowa, ktora po
uzgodnieniach

z Inwestorem i Uzytkownikiem bedzie spetniata jego wymagania i oczekiwania.

Dlaczego?

Otéz pomyst, czyli koncepcja, bedzie w tej formule dwukrotnie poddawana weryfikacji. Po raz pierwszy na etapie
opracowania Projektu Budowlanego a po raz drugi na etapie Projektu Wykonawczego. Istnieje zatem duze
prawdopodobienstwo, ze obie te fazy wykazg ewentualne stabosci koncepcji. Ponadto Inwestor (Uzytkownik), w
tej formule ma daleko wieksze mozliwosci aktywnego oddziatywania na ostateczng posta¢ dokumentaciji.

Natomiast w coraz bardziej popularnej formule ,zaprojektuj i wybuduj” Inwestor przygotowuje koncepcije oraz
Program Funkcjonalno Uzytkowy, natomiast opracowanie Projektu Budowlanego, uzyskanie pozwolenia na
budowe oraz opracowanie Projektu Wykonawczego lezy juz po stronie Generalnego Wykonawcy.




W takiej formule projektant, zostaje podporzadkowany swemu ,pracodawcy” czyli Generalnemu Wykonawcy i
czesto dziata pod jego presja. Jesli do tego zdarzy sie,

ze najwazniejszy jest maksymalny efekt finansowy, czyli jak najszybsza i jak najtarsza realizacja inwestycji,
wtedy okazuje sie, Ze intencje obu partneréw bywajg rozbiezne a wspétpraca nie uktada sie najlepie;.

Dodatkowo, w mojej ocenie, stabg strong tej formuty jest to, ze jej podstawg do$¢ czesto bywa mato
profesjonalnie opracowany Program Funkcjonalno Uzytkowy lub koncepcja. Przyktad z mojego doSwiadczenia —
opis wymagan dla instalacji gazéw medycznych zawarty w PFU, to czesto - skopiowane fragmenty réznych
projektow, a przywotane przy tej okazji przepisy i normy czesto sg juz nieaktualne.

Wszyscy wiemy, ze PFU - dla Generalnego Wykonawcy to podstawa odniesienia przy realizacji inwestycji.
Mozna by zatem zaryzykowac teze, ze im stabiej przygotowane PFU, tym by¢ moze lepiej dla Generalnego
Wykonawcy, ale na pewno gorzej dla Inwestora.

Buntuje sie zatem, gdy mam do czynienia z mato profesjonalnie, w duzym pos$piechu przygotowanymi
koncepcjami, czy tez PFU, ktore pozniej, jako najwazniejsze dokumenty w procesie przygotowania inwestycji,
stajq sie podstawag do ich realizaciji.

By¢ moze moj bunt wynika z faktu, ze jestem przyktadem chyba najbardziej ,niekorzystnej mieszanki etnicznej”
pot Matopolanin, pot Wielkopolanin. Wszak do dzisiaj nie rozstrzygnieto kwestii, czy to najbardziej rozrzutni
Poznaniacy wyrzuceni za mury zatozyli Krakow, czy tez byto na odwrot.

A teraz na powaznie — moim zdaniem podstawg sukcesu jest dobry pomyst, czyli starannie przemyslany,
przygotowywany bez presji czasowej, uwzgledniajacy wybdr optymalnego rozwigzania sposrod kilku mozliwych
wariantow, prawidtowo skalkulowany, uwzgledniajacy koszty inwestycyjne i niemniej wazne koszty
eksploatacyjne, a w przypadku instalacji gazow medycznych, dodatkowo uwzgledniajacy analize ryzyka oraz
elementy teorii niezawodnosci, w postaci Projektu Wykonawczego poprzedzonego koncepcjq i Projektem
Budowlanym.




JAKIE WARUNKI NALEZY SPELNIC, ABY INSTALACJA GAZOW ,
MEDYCZNYCH, ZGODNIE Z WOLA INWESTORA MOGLA ZOSTAC
CERTYFIKOWANA | ZAREJESTROWANA JAKO WYROB MEDYCZNY?.

Instalacja gazoéw medycznych, a wiasciwie system rurociggowy do gazéw medycznych, zgodnie z Dyrektywg
93/42/EEC oraz przepisami krajowymi (Ustawa o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. Nr 107 z poz. 679, z pdzniejszymi zmianami), sg wyrobem medycznym klasy llb.

Instalacja gazoéw medycznych jest uznawana za wyréb medyczny wtedy, kiedy jego projektowanie, instalowanie
oraz odbiér koncowy odbywa sie na podstawie ,Ustawy o wyrobach medycznych” oraz normy - PN EN ISO
7396-1:2016-07 ,,

”

Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazéw medycznych obejmuje zaréwno projektowanie jak i
montaz instalacji. Wytworca instalacji gazéw medycznych powinien spetnia¢ nastepujgce wymagania:

«  powinien posiada¢ wdrozony system zarzadzania jako$cig — wg standardu ISO 13485, w zakresie
projektowania, montazu oraz atestacji instalacji gazéw medycznych potwierdzony aktualnym certyfikatem;

musi uzyskac¢ aprobate CE lub inaczej certyfikat CE dla sprzedawanego wyrobu medycznego, ktérg moze
wydac jedynie Jednostka Notyfikowana;

wyrob, ktoéry wprowadza do obrotu jest okreslony przez posiadang przez niego aprobate CE, oraz zakres
zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkcji Biobdjczych.




Biorac pod uwage strukture, instalacja rurociggowa gazéw medycznych, powinna sie sktadac sie z nastepujacych
elementow:

*  zrodet zasilania;
gtéwnych rurociggdw zasilajacych, w tym sieci zewnetrznych, sieci miedzyblokowych;
rurociggow rozdzielczych, zasilajgcych poszczegodlne obiekty;
wydzielone strefy instalacji, ktérych obszar wynika z funkcji poszczegdlinych grup pomieszczen;
punktow poboru instalowanych w jednostkach zasilajacych oraz jako zestawy sciennych punktéw poboru;
systemu alarmow klinicznych;
systemu alarmow eksploatacyjnych.

W tym miejscu pojawia sie kolejne wazne pytanie.

Czy warto instalacje gazow medycznych certyfikowaé i zarejestrowaé jako wyréb medyczny?

Moim zdaniem odpowiedz jest oczywista - warto, poniewaz nadanie wykonanej instalacji certyfikatu i
zarejestrowanie jej jako wyrobu medycznego to:

po pierwsze - dla Inwestora, a pézniej Uzytkownika gwarancja wysokiej jakosci jej wykonania;

po drugie — Inwestor kupuje wyrob medyczny a nie instalacje sanitarng i ptaci VAT
w wysokoséci 8%, a nie 23%;

po trzecie — wykonawca instalacji, a doktadniej wytworca wyrobu medycznego odpowiada za swoj wyréb, do
konca jej zywotnosci (czyli w praktyce przez 25 lat).




CZY DOKUMENTACJA PROJEKTOWA NA WYROB MEDYCZNY POWINNA
PODLEGAC DODATKOWEJ WERYFIKACJI?

A zatem Inwestor, ktory wczesniej zadeklarowat, ze instalacje gazéw medycznych majq by¢ wyrobem
medycznym, posiada juz pozwolenie na budowe oraz dokumentacje projektowg na jej wykonanie.

Okres pomiedzy ogtoszeniem przetargu a jego rozstrzygnieciem, to czas pewnej, ale ograniczonej weryfikaciji
dokumentaciji projektowej, bo prowadzonej gtéwnie przez firmy ubiegajace sie o uzyskanie zamdéwienia i majaca
dorazny cel, czyli wiasciwe skalkulowanie kosztow wykonania, niezbedne do ztozenia oferty.

Zadawane sg dziesigtki, albo i setki pytan szczegotowych, dotyczacych poszczegdinych branz. Dotyczy to
rowniez projektéw instalacji gazéw medycznych, ale jak wynika z moich doSwiadczen, tego rodzaju weryfikacja
na 0got nie skutkuje wprowadzeniem zmian w dokumentacji, co najwyzej Wykonawcy uwzgledniajg w swoich
ofertach, te zmiany

w dokumentaciji, ktdre ich zdaniem bedg niezbedne, aby instalacja w ostatecznym rozrachunku mogta uzyskac
certyfikat. Na tym etapie Inwestor takze nie ma zadnych jednoznacznych sygnatéw na temat jakosSci posiadanej
dokumentacji.

Zatem tak naprawde, w zadnej fazie poprzedzajacej rozpoczecie inwestycji, nie byto weryfikacji dokumentacii
projektowej gazow medycznych.

Zapewne w tym momencie zadacie Panstwo pytanie, o jakiej weryfikacji jest mowa, skoro pozostate instalacje
nie podlegajg takiej weryfikacji?

Otdz, potrzeba takiej weryfikacji wynika ze specyfiki branzy, czyli z faktu, ze mamy do czynienia z wyrobem
medycznym, a nie jedng z instalacji sanitarnych.




W tym miejscu dochodzimy do sytuacji, ktéra w naszej rzeczywistosci, uzywajgc medycznego porownania, jest
lekko schizofreniczna, a ktéra w moim przekonaniu, ma istotny wptyw na jakos¢ dokumentacji projektowe;.

Z jednej strony aby uzyskac¢ pozwolenie na budowe dla projektowanego obiektu medycznego, konieczny jest
projekt budowlany instalacji gazow medycznych opracowany oraz sprawdzony przez osoby posiadajgce
uprawnienia bez ograniczen w branzy instalacyjne;.

Takie wymagania muszg by¢ spetnione w $wietle ustawy ,Prawo Budowlane” oraz wymagan organow wydajacych
pozwolenia na budowe, w odniesieniu do instalacji, ktorej ta ustawa nie dotyczy, bo gazy medyczne to wyrob
medyczny, podlegajacy rygorom ,Ustawy o wyrobach medycznych” oraz przepiséw zharmonizowanych z tg
ustawa.

Z drugiej za$ strony, instalacje rurociggowe gazéw medycznych, mimo ze jako wyréb medyczny, nie podlegajg
rygorom ustawy — ,Prawo budowlane”, muszg zosta¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby mogty
zostac zrealizowane w trakcie wykonywania robot montazowych tgcznie z innymi instalacjami budowlanymi, wg

zasad obowigzujacych dla tych instalacji. Muszg by¢ z nimi skoordynowane, a ponadto muszg uwzgledniac
rozwigzania konstrukcyjne i budowlane obiektu, tym bardziej, ze ich struktura sktada sie praktycznie z takich
samych elementdw jak instalacje sanitarne. W zwigzku z tym, w praktyce, instalacje gazéw medycznych dos¢
powszechnie traktowane sg jak instalacje sanitarne.

Tymczasem instalacje gazow medycznych to przede wszystkim wyréb medyczny i w zwigzku z tym,
przygotowanie dokumentacji projektowej jest jednym z etapdw powstawania wyrobu medycznego, ktéry musi
spetnia¢ wymagania zasadnicze czyli musi by¢ zgodny z aktualnym wydaniem normy - PN EN I1SO 7396-1:2016-
07,

" oraz pozostatymi normami zharmonizowanymi z ,Ustawg o wyrobach medycznych”.

Istota problemu tkwi w tym, ze wytworcy wyrobdw medycznych, w tym rowniez projektanci zajmujacy sie
projektowaniem instalacji rurociqgowych gazow medycznych posiadajgcy wdrozony system jakosci wg
standardu EN SO 13485:2016, oprdcz spetnienia wymagan zasadniczych, czyli zgodno$ci z wymaganiami

normy PN EN ISO 7396-1:2016-07, zobowigzanisg do Stosowaria, na etapie projektowania, dodatkowego
narzedzia jakim jest analiza ryzyka




Analiza ryzyka w przypadku instalacji gazow medycznych polega na identyfikacji mozliwych zagrozen dla zycia
pacjenta wynikajacych z kontaktu z tymi instalacjami, nastepnie kwalifikacji wystepujacego ryzyka co do stopnia
zagrozenia, wreszcie wprowadzenia na etapie projektowania i wykonawstwa mozliwych dziatan
zapobiegawczych, ktére skutecznie zredukujg wystepujace ryzyka do poziomu akceptowalnego.

Tymczasem wiekszos¢ dokumentacii projektowych instalacji gazow medycznych opracowujg koledzy projektanci
posiadajacy uprawnienia do projektowania bez ograniczen

w branzy instalacyjnej. Nie ujmujgc niczego z posiadanej przez nich wiedzy i umiejetnosci, nie sg oni w zaden
sposob zobligowani do stosowania analiza ryzyka w odniesieniu do gazow medycznych. Dla wigkszosci z nich to
by¢ moze nowo$¢, albo co$, czym nie nalezy sie zbytnio przejmowac. Gdyby w gre nie wchodzito
bezpieczenstwo pacjentdow, mozna by sie w zasadzie

z takim stanowiskiem zgodzic.

W praktyce za$, wiekszo$¢ projektantdéw nie posiadajacych wdrozonego systemu jakosci wg standardu EN ISO
13485, w zasadzie nie korzysta lub korzysta w bardzo ograniczony sposéb z analiza ryzyka. Zaleznos¢ jest
prosta - im wieksze do$wiadczenie projektowe, wieksza znajomos¢ specyfiki przedmiotu, tym wieksza
éwiadkomoéé wystepowania zagrozen i potrzeby ich eliminowania na etapie opracowywania dokumentacji
projektowe;.

Wobec tego postawmy sobie jeszcze dwa pytania:

Czy lijogumentacja projektowa, opracowana w oparciu 0 norme PN EN ISO 7396-1, powinna uwzglednia¢ analize
ryzyka’

Czy zasadne jest by weryfikowa¢ dokumentacje projektowg pod tym katem?

Aby odpowiedzie¢ na te, moim zdaniem, bardzo wazne pytania dokonamy wstepnej weryfikacji dokumentaciji
%ojektom[/)ej.priygotowanej dla bardzo waznej dla Wielkopolski inwestycji jakim jest Wielkopolskie Centrum
rowia Dziecka.

Szczegoty tej weryfikacji zostang przedstawione na konferencji ,Budownictwo szpitalne — oddziaty pediatryczne
jako wyzwania dla Inwestorow” w dniu 11 pazdziernika 2018 r. w Poznaniu.




Zgodnie z obowigzujgcym stanem prawnym, prawodawca narzucit na wykonawce instalacji gazow
medycznych — a precyzyjnie] mowigc wytworce wyrobu medycznego, odpowiedzialnos¢ za wyrdb
medycznych — tym samym obarczajgc go obowigzkiem weryfikacji dostarczonej dokumentac;ji
projektowej na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi, czyli z normami zharmonizowanych z MDD
93/42/EEC, poniewaz wymagania tych norm majg fundamentalne znaczenie dla zachowania
bezpieczenstwa wyrobu medycznego i stanowig podstawe oceny wyrobu medycznego
prowadzonego przez Jednostke Notyfikowana.

Sprobujmy zatem wspolnie przeanalizowac i wstepnie zweryfikowa¢ dokumentacje projektowg w
zakresie instalacji gazéw medycznych przygotowang dla interesujacej nas Inwestycji, z punktu
widzenia jej zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.




Inwestor:

Kategoria obiektu:

Stadium:

Nr projektu :

Czesé:

Branza:

Projektant:

Opracowat:

Sprawdzajacy:

Gdansk 12.2017




Zacznijmy od tresci normy PN EN ISO 7396-1:2010, a w szczegdIno$ci od zatacznika F- zarzadzanie
ryzykiem - lista kontrolna.

PRACOWNIA PROJEKTOWA ANDRZEJ KOMISARZ
2015-02-25

EN ISO 7396-1:2007+A1:2010+A2:2010

Zatacznik F
(infarmacyjny)

Zarzadzanie ryzykiem — lista kontrolna

F.1 Postanowienia ogéine
Zaleca sie, by zarzgdzanie ryzykiem bylo przeprowadzone zgodnie z norma 1SO 14971

Niniejszy zalacznik zawiera zalecane procedury zarzadzania ryzykiem i liste kontroing stosowane do okresle-
nia podstawowych przyczyn oraz niebezpiecznych sytuacji (np. bedacych przyczyng szkody) powigzanych
z okraslonymi uwarunkowaniami bezpieczenstwa | odpowiednimi Srodkami sterowania ryzykiem dla systemow
rurociagowych do gazéw medycznych.

Zaleca sie, by procedury zarzgdzania ryzykiem i lista kontrolna sterowania ryzykiem byty wykorzystywane za-
réwno po stronie wytworcy (M) systemow rurociggowyeh do gazdw medycznych, jak | po stronie reprezentanta
obiektu opieki zdrowotnej (H)™® podczas:

projektowania, instalacji, uruchomienia i eksploalacji nowych systemow rurociggowych do gazéw medycz-
nych;

biezacej eksploatacji | monitorowania istnigjacych systemow rurociggowych do gazow medycznych

F.2 Procedura zarzadzania ryzykiem

Przy zarzadzaniu ryzykiem dotyczacym systemdw rurociagowych do gazow medyeznych, po pierwsze niszbedne
slaje sie przeprowadzenie oceny wystepujgcego ryzyka dla 0gdiu systemu.

Po dokonaniu powy2szej oceny ryzyka (np. przez wykonanie analizy wystapienia powaznej | prawdopodobnej
szkody) zaleca sig w projekcie, dazenie do zmniejszenia ryzyka z zaslosowaniem procedur w naslepujacej
kolejnosci pierwszeristwa:

1) wiasciwego bezpieczefistwa projektowego;
2) &rodkow zapobiegawczych w urzadzeniach medycznych lub w procesie wylwarzania;

3) informacji dotyczgeych bezpieczeristwa.

F.3 Zarzadzaniem ryzykiem - lista kontrolna

W Tablicy F.1""™® podano liste typowych celéw bezpieczenstwa, giownych przyczyn ryzyka, niebezplecznych
sytuacji i odpowiednich Srodkow sterowania ryzykiem w celu zmniejszenia ryzyka do akceptowalnego poziomu.
Wskazano rowniez organizacje odpowiedzialne za podejmowanie okreslonych dziatan.




Zwracam Panstwa uwage na tres¢ punktow F1 oraz F2 tego zatgcznika.

Z wzgledu na ograniczony czas, zajmiemy sie tylko wybranymi, ale bardzo istotnymi zagadnieniami
wymienionymi na liscie kontrolnej zatgcznika F.

Lista zawiera takie cele bezpieczenstwa jak:
ciggtosc zasilania;

wydajnos¢ systemu;

dziatanie systemu;

jakos¢ gazdw;

Poniewaz bilans zapotrzebowania na gazy, jest podstawg dla zaprojektowania zrédet zasilania oraz doboru
srednic rurociggdw zasilajacych, proponuje rozpocza¢ nasza analize od przyjetego w projekcie medyczne.
Zestawienie wynikow bilansu przedstawia strona 11 opisu technicznego.




poszczegolnych instalacji zestawiono

azow zgodnie z norma PN-EN (SO 7396-1:2010:

Przeptyw obliczeniowy na
jeden punkt poboru
[dm3/min]

Cisnienie
[kPa]

006 Health Technical Memorandum Part A.
Inwestora pelniacego na tym etapie funkcje kierownict:
obiektu na podstawie programu funkcjonalnego

uzgodnieniu z r v z zebowanie gazov
poziomie:

Tlen medyczny:

Sprezone powietrze medyczne:
Sprezone powietrze narzedzi chirurgicznych:

Préznia:
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TLENOWNIA RZUT




Projektowana tlenownia bedzie sie sktadata ze stacji zgazowania ciektego tlenu — czyli zbiornika opoj. 11 000 |
ciektego tlenu oraz parownicy atmosferycznej a takze z rozprezalni tlenu z butli.

Ponadto Autor projektu dobierajac wielko$¢ stacji zgazowania ciektego tlenu oraz rozprezalni butlowej tlenu, nie
dat Uzytkownikowi odpowiedzi, na niezwykle wazne z punktu widzenia analizy ryzyka czyli bezpieczenstwa
pacjentow pytanie - na jak dtugi okres zasilania awaryjnego wystarczy zapas tlenu w rezerwowym oraz
a}wa;yjnym zrddle zasilania? Na jak dtugi okres wystarczy zgromadzony w zaprojektowanym zbiorniku ciekty
tlen?

Projektowana tlenownia sktada si¢ tacznie z 5 zrodet: podstawowego - stacji zgazowania ciektego tlenu,
pomocniczego i awaryjnego - dwie rozprezalnie tlenu z butli, przy czym kazda z dwoch rozprezalni tlenu z butli
sktada sie tablicy redukcyjnej oraz pomocniczego i awaryjnego zrodta zasilania

Zrodta 3 i 4 oraz 4 i 5 nie rezerwuja sie wzajemnie, poniewaz rurociagi wyprowadzone z obu tablic redukcyjnych
sie nie taczq i zasilajg dwie oddzielne czesci instalacji tlenowej w budynku szpitala.

Jesli przyjmiemy za podstawe, zapotrzebowanie tlenu przyjete w projekcie — czyli - 2,60 m3/min, to po
przeliczeniu na butle oznacza to zuzycie 1 butli tlenu (o poj. 50 | i cisnieniu 200 bar) w ciggu 4 minut. Ponadto
okaze sig, ze przy wytaczeniu zrodta pierwotnego, czyli stacji zgazowania (z przyczyn technicznych)
zgromadzony w butlach zapas tlenu (8 wigzek po 12 butli tlenu o poj. 50 | kazda i cisnieniu 200 bar)
wystarczytoby na 360 minut zasilania instalacji tlenowej w trybie awaryjnym, przy czym zwracam uwage, ze
czesS¢ zabiegowa szpitala, przy takim rozwigzaniu (brak rezerwowania rozprezalni butlowych) bedzie zasilana z
tylko z 4 wigzek butli po 12 sztuk, co w sposdb zasadniczy ograniczytoby (obliczony powyzej) czas zasilania
awaryjnego tlenem z butli.

Na szczescie przyjete zapotrzebowanie tlenu jest zdecydowanie zawyzone.

Dla sprawdzenia pozwolitem sobie na obliczenie zapotrzebowania na tlen opierajac sie 0 moje doswiadczenia w
tej kwestii. Wg moich obliczen maksymalne godzinowe zapotrzebowanie tlenu dla projektowanego budynku
WCZD bedzie wynosito okoto 0,4 Nm3*/min, czyli 24,0 Nm?/h.

Jallg z p?wyZSzego wynika przyjete projekcie zapotrzebowanie jest ponad 6 krotnie wyzsze od wartosci, ktdrg
wyliczytem.




RUROCIAGI TLENU W TERENIE
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RUROCIAGI TLENU

Jak wynika ze schematu oraz planu sytuacyjnego, z tlenowni zostang wyprowadzane - 2 rurociggi tlenu o $rednicy 54x2
mm kazdy.

Jeden rurocigg zasila instalacje tlenowg w obszarze od osi 1-12 projektowanego budynku, w ktérym znajdujg sie - blok
OP, OAIT, SOR, natomiast drugi — obszar budynku szpitala miedzy osiami 12-23, w ktérym znajdujq sie Oddziaty
t6zkowe.

Zapotrzebowanie na gazy medyczne cze$ci budynku w osiach od 12-23 jest zdecydowanie mniejsze, a procentowo
przedstawia sie nastepujgco:

«  tlen okoto 17,5 % zapotrzebowania catkowitego;

sprezone powietrze medyczne okoto 7,5 % zapotrzebowania catkowitego;
*  proznia medyczna okoto 13 % zapotrzebowania catkowitego;
«  dwutlenek wegla - 0 % zapotrzebowania catkowitego;

Jak z powyzszego wynika obcigzenie obu czeSci projektowanego budynku jest zdecydowanie asymetryczne, co w
przypadku rurociggow zasilajgcych tlenu nie zostato w zaden sposob zréznicowane. Pojawia si¢ pytanie - dlaczego
rurociag zasilajgcy czes¢ budynku, ktora bedzie zuzywac okoto 17,5% ogdlnego zapotrzebowania tlenu, ma taka sama
Srednice jak rurocigg, ktdry bedzie zasilat reszte budynku?

Sprawdzmy przepustowo$¢ rurociggu o Srednicy 54x2 mm.

Przy zatozeniu, ze tlen w rurociggu bedzie miat ci$nienie okoto 5 bar oraz predkos¢ przeptywu 15 m¥/s, rurocigg o tej
srednicy przepusci okoto 600 m*/h, czyli 10,0 Nm?®min. Lacznie oba rurociggi sg w stanie przepusci¢ okoto 1200 m?h,
czyli 20,0 Nm?*/min. Nawet dla znacznie zawyzonego zapotrzebowania na tlen, ktére autor wycenit na 156 Nm?*/h, dobrane
$rednice rurociggdw sg wysoce zawyzone.




STACJA SPREZAREK

Dla celéw porownawczych wykonatem takze obliczenia realnego zapotrzebowania na sprezone powietrze medyczne oraz préoznie.

Wyniki moich obliczen, podobnie jak w przypadku zapotrzebowania na tlen, w zdecydowany sposob odbiegajq od wartosci
przyjetych w projekcie i wynoszg odpowiednio:

. sprezone powietrze medyczne, tacznie z Airmotor 1,1 Nm®/min, czyli - 66,0 Nm®/h;
. proznia medyczna - 1,87 Nm3/min, czyli 112,5 Nm?3/h.

Projektowang stacje sprezarek dobrano dla nastepujacego zapotrzebowania;

. Sprezone powietrze medyczne - 5 bar: 2,40 m3/ min;

. Sprezone powietrze narzedzi chirurgicznych — 8 bar: 0,61 m3/ min;

,Zrédfo gtéwne, pomocnicze i rezerwowe: sprezarki powietrza o wydajno$ci 4,84 m3/min przy ci$nieniu pracy 8 bar (dobér
urzadzen uwzglednia straty zwigzane z uzdatnianiem sprezonego powietrza)”.

Sprezarka powietrza

typ/model: L26;

maksymalne ciSnienie robocze: 13 bar;
maksymalna wydajno$c: 4,84 Nm3/min;
moc silnika: 26 kW.

Z poréwnania wartosci przyjetego w projekcie zapotrzebowania na sprezone powietrze medyczne z wynikami moich obliczen,
wynika, ze wydajno$¢ dobranych sprezarek jest zawyzona.




SPREZARKA

SPREZARKA SRUBOWA typ L 26

Dane techniczne

Wydajnosc przy wersji 7,5 bar*
Wydajnos¢ przy wersji 10 bar* : m3/min
m3/min

anie 4, aneks nastepujacy

ci 1m zgodnie 0 2151 z tolerancja +/- 3 dB(A)
Moc znamionowa silnika 26 kW
Ilos¢ obrotow silnika 3000 1/min
Zasilanie (50Hz)
Klasa ochrony
Klasa izolacji

Chtodzenie powietrzem

etrza chtodzacego 81 m¥/min
oru wlotu powietrza chtodzacego 35 X mm
woru wylotu powietrza chtodzacego 372 mm
Przyrost temperatury powietrza chtodzacego
yzej temperatury otoczenia
aksymalny dopuszczalny spadek cisnienia w
kanale wyrzutowym powietrza chtodzacego (w 80/60
temperaturze otoczenia 350C / 450C)
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W projekcie podano wydajno$¢ sprezarki przy ci$nieniu pracy 7,5 bar. Przy takim ci$nieniu roboczym stacja nie
bedzie w stanie zasila¢ instalacji sprezonego o ci$nieniu 8 bar.

Brak uktadu redukcyjnego powietrza medycznego 8 bar — tzw. Airmotor — brak regulatora ci$nienia - wahania
ciSnienia bedg sie przenosity na system alarmow klinicznych, ktéry bedzie reagowat na spadki cisnienia.

Rurociggi zasilajace.

Zaprojektowano 2 rurociggi sprezonego powietrza o nastepujacych srednicach:
*  54x2 mm i ci$nieniu 5 bar oraz

«  35x1,5i cisnieniu 8 bar.

Sprawdzmy przepustowos¢ obu dobranych w projekcie rurociggow.

Przy zatozeniu, ze powietrze medyczne w rurociggu bedzie miato ci$nienie okoto 5 bar oraz predkos¢ przeptywu
15 m¥/s - to rurocigg Srednicy 54x2 mm, przepusci okoto 600 m3/h, czyli 10,0 Nm3*/min sprezonego powietrza; a
rurocigg 35x1,5 mm — przy cisnieniu 8 bar oraz predkosci przeptywu 15 Nm?®/min - przepusci okoto 380 m?/h,
czyli 6,3 Nm*/min;

Przy okazji analizy stacji sprezarek nalezy zwrdci¢ uwage na jeden istotny problem, a mianowicie kwestie
wykorzystywania powietrza medycznego do innych celow niz medyczne.

Wg projektu sprezone powietrze medyczne 8 bar bedzie uzywane takze do celdw mycia i suszenia sprzetu
transportowego.

Autor projektu obliczajac zapotrzebowanie na sprezone powietrze medyczne, ktére bedzie podstawg doboru
wydajno$ci urzadzen w sprezarkowni powietrza medycznego, uwzglednia réwniez przeptyw pozamedyczny,
technologiczny, przeznaczony dla zasilania 2 myjni sprzetu transportowego zlokalizowanych w poziomie piwnic.




Wykorzystanie powietrza medycznego 8 bar do tego celu stoi w sprzecznosci w trecig punktu 5.5.1.3 normy PN-

EN ISO 7396-1:2010 ,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych --Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do
sprezonych gazéw medycznych i prézni®, ktéra jest nastepujaca:

,Powietrze medyczne oraz powietrze do napedu pneumatycznych narzedzi chirurgicznych nie powinno byc
stosowane , zasilania ..., systemow sterylizacyjnych”.




STACJA PROZNI (STACJE POMP PROZNIOWYCH).




Urzadzenia zasilajgce prézni dobrano dla nastepujgcego zapotrzebowania, ktére wynosi: 392 Nm3/h (6,5
Nm?*min). Dobrano nastepujgce wielkosci zrodet:

- Zrodto gtéwne, pomocnicze i rezerwowe: agregat centralnej prozni wyposazony w 3 pompy prézniowe o
wydajnosci 160 m3/h kazda.

«  Zrédfo gtéwne, pomocnicze i rezerwowe: agregat centralnej prézni wyposazony w 3 pompy prozniowe o
wydajnosci 250 m3/h kazda.

Z poréwnania wartosci przyjetego w projekcie zapotrzebowania na proznie z wynikami moich obliczen, wynika,
ze wydajnos¢ dobranych pomp jest zawyzona podobnie jak w przypadku stacji sprezarek.

Ze schematu stacji prozni wynika - brak rezerwowania obu stacji — brak potgczenia miedzy projektowanymi
gtéwnymi rurociggami zasilajgcymi wyprowadzonymi ma obu agregatow.

«  Brakuje wspolnego sterownika nadrzednego typu ,Master” dla obu agregatow.
« Jak z powyzszego schematu wynika, ze sg to de facto dwie niezalezne od siebie stacje pomp prézniowych.

Potwierdza to rowniez aksonometria instalacji w poziomie -1, z ktérej wynika, ze agregat typu AVA 400M
(wydajnos¢ 160Nm?3/h) bedzie zasilat dwa piony w cze$ci budynku w osiach 1-12 (dla przypomnienia ta cze$¢
budynku bedzie wg projektu zuzywata 87% catkowitego zapotrzebowania prozni.

Drugi agregat typu AVA 700M (wydajno$¢ 250Nm?/h) bedzie zasilat dwa piony w czesci budynku w osiach 12-23,
dla ktorych zapotrzebowanie na préznie wynosi - 13% catkowitego zapotrzebowania prézni.

Musze przyzna¢, ze nie potrafie skomentowaé powyzszego rozwigzania.




W przypadku przyjetego w projekcie rozwigzania stacji pomp prézniowych, moze zaistnie¢ dodatkowym problem,
wynikajacy z usytuowania obu stacji w jednym pomieszczeniu. Przedmiotowa dokumentacja zostata opracowana
i wykonana wg wymagan EN ISO 7396-1:2010, a audyt certyfikujgcy wykonanej instalacji, z catg pewnoscia,
przypadnie po 31 marca 2018 r. czyli po terminie obowigzywania tego wydania normy. Wg dotychczas
obowigzujacej praktyki Jednostka Notyfikowana certyfikuje instalacje wg stanu prawnego obowigzujgcego w dniu
wykonywania audytu certyfikujgcego.

W takim przypadku, audyt certyfikujacy wykonang instalacje, moze wykazaé niezgodno$ci z aktualnym wydaniem
normy (w szczegdlnosci z punktem 5.2.5. — podpunkt d.) nowego wydania normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07:

Wytwérca wraz z kierownictwem jednostki ochrony zdrowia, na podstawie procedur zarzgdzania ryzykiem, w
zgodno$ci z normg ISO 14971 powinni okreslic:

*  umiejscowienie rezerwowych zrodet zasilania, ktora powinno umozliwi¢ dostep przynajmniej do
rezerwowych zrodet zasilania i uzycie ich w przypadku pozaru wewnatrz pomieszczen w ktorych znajdujg
Sie gtowne i pomocnicze zrodto zasilania.

*  Uwaga:

Potrzeba posiadania oddzielnych lokalizacji dla rezerwowych zrodet zasilania moze by¢ uwzgledniona w
procedurach zarzadzania ryzykiem.

«  Wykazanie niezgodnosci z aktualnym (na dzieh audytu) wydaniem normy przyjetego rozwigzania moze by¢
przyczyng negatywnego wyniku audytu certyfikujacego.




AWARYJNE ZASILANIE SZPITALA.

Autor projektu przewidziat montaz na elewacji budynku ,zestawu zasilania konserwacyjnego NIST
umozliwiajgcego niezalezne zasilanie podczas awarii, remontow lub konserwacji Systemow zasilania. Zestawy
zasilania konserwacyjnego umieszczone zostaty na zewnetrznej Scianie budynku”.

Projektowane rurociggi tlenu i sprezonego powietrza wyprowadzone z zestawu zasilania konserwacyjnego NIST
zostaty wtgczone do gtéwnych rurociggdéw zasilajgcych w rejonie osi 15, co w przypadku instalacji tlenu oznacza,
ze w sytuacji awaryjnej, w tlen bedzie zasilana jedynie cze$¢ budynku w obszarze od osi 12 do 23.

A co z zasilaniem awaryjnym tej czesci budynku szpitala (osie 1-12) w ktorym zastaty zlokalizowane
newralgiczne z punktu widzenia analizy ryzyka oddziaty - Blok OP, OAIT, SOR?

Moim zdaniem brakuje analizy oraz okreslenia priorytetow, ktdre oddziaty szpitala powinny by¢ zasilane w
pierwszej kolejnosci, w sytuaciji, kiedy wystapi konieczno$¢ zasilania awaryjnego.

Brakuje rowniez idgcych w slad za tym, stosownych rozwigzan projektowych w zakresie uktadu rurociggoéw
zasilajacych. Brakuje takze informaciji jakie zrodta bedq petnity role awaryjnych zrodet w sytuacji zasilania
poprzez zestaw zasilania konserwacyjnego NIST.




SYSTEM MONITORUJACY | ALARMOWY

System monitorujacy i alarmowy spetnia nastepujace funkcje:

¢ kontrola sprawnosci poszczegdlnych zrodet gazéw (glowne, rezerwowe,
pomocnicze) - dotyczy instalacji A-5, A-8 1 VAC, €02, 02

¢ kontrola cisnienia w rurociagach,

¢ informowanie i alarmowanie obstugi technicznej i personelu medycznego
ostanie  cisnienia w rurociagu gazéw medycznych, opréznieniu lub
ewentualnym uszkodzeniu jakiegokolwie!

System monitorujacy i alarmowy spetnia swojg funkcje poprzez sygnalizowanie
czterech standw systemu rurociagowego gazéw medycznych:

1. sygnat informacyjny (stan normalnego dziatania systemu rurociagowego),
2. alarm eksploatacyjny (roboczy),

3. awaryjny alarm eksploatacyjny,

4. alarm kliniczny.

Sygnal informacyjny (1) przedstawia normalny stan dzialania systemu
rurociggowego. Alarm eksploatacyjny (2) przedstawia stan, w ktorym jedno lub
wiecej zrodet nie pracuje (przyczyne nalezy okreslic), a personel techniczny
powinien przedsiewzia¢ odpowiednie kroki do przywrdcenia stanu normalnego
dziatania. Awaryjny alarm eksploatacyjny (3) wskazuje na nieprawidtowe cisnienie
w instalacji, co wymaga natychmiastowej reakcji personelu technicznego. Alarm
kliniczny (4) wskazuje na nieprawidlowe cisnienie w instalacji, co wymaga
natychmiastowej reakcji ze strony personelu technicznego i klinicznego.
W zaleznosci od rodzaju alarmu, wskazywane sa one wizualnie i/lub akustycznie.

Ze wzgledu na specyfike szpitala przyjeto nastepujace rozwiazania:

e Sygnat informacyjny (1), awaryjny alarm eksploatacyjny (3) oraz alarm
kliniczny (4), bedzie wyswietlany i wzbudzany na sygnalizatorach
umieszczonych w skrzynkach zaworowych kontrolno-alarmowych (SZKA)

Alarm eksploatacyjny (2) bedzie wzbudzany na sygnalizatorach
stanowigcych integralng czesc tablic rozprezania poszczegélnych gazdw. Ze
wzgledu na tatwy dostep do pomieszczenia oraz braku pomieszczenia stuzb
technicznych przeznaczonego do monitoringu instalacji.




1. Ogolna charaktery
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Jak wynika ze schematu systemu pomiaru i sygnalizacji ciSnienia gazéw medycznych — centralnym elementem
jest — PSG - czyli Panel Sygnalizacji Gazéw, wyposazony w czujniki ci$nienia, ktéry jest urzadzeniem lokalnym.
System ten spetnia wymagania normy w zakresie awaryjnych alarméw klinicznych, ale tylko posrednio, w
zakresie alarméw eksploatacyjnych, informujac jedynie o nieprawidtowos$ciach w zakresie poziomu ci$nienia w
instalacjach gazéw medycznych.

Ajak sie przedstawiajg wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2010 w zakresie alarmow eksploatacyjnych?

Z poréwnania schematu systemu monitorujgcego i alarmowego, oraz tresci p. 6.4 przedmiotowej normy wynika,
ze w projekcie nie przewidziano montazu urzadzen, ktére bedg umozliwiaty uzyskanie przez obstuge techniczng
szpitala, sygnatow i informacji wymienionych w tym punkcie.




Zapewnienie alarméw eksploatacyjnych
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ZAKONCZENIE.

Na tym zakoriczymy naszg wstepng weryfikacje projektu instalacji gazéw medycznych dla Wielkopolskiego
Centrum Zdrowia Dziecka.

Celem niniejszej weryfikacji nie byta ocena przedmiotowej dokumentacji, ale che¢ uswiadomienia wagi
problemow jakie nalezy uwzglednic, przy wytworzeniu bezpiecznego w eksploatacji wyrobu medycznego.
Weryfikacja ma raczej uswiadomic¢ zainteresowanym, koniecznos¢ wspotpracy Kierownictwa placowki stuzby
zdrowia z Wytworcg, przy tworzeniu zgodnego z obowigzujacymi przepisami wyrobu medycznego a przede
wszystkim wyrobu medycznego bezpiecznego dla pacjentow. Niestety ,skutek uboczny” przeprowadzone;
weryfikacji jest taki, ze weryfikowany projekt bedzie wymagat korekty zarowno w sensie zgodnosci z
wymaganiami zasadn|czym| jak rowniez, moim zdaniem, w kontekscie kosztow inwestycyjnych oraz
eksploatacyjnych przyjetych rozwigzan.

Jak z powyzsze] analizy dokumentacji projektowanej wynika, zarowno przygotowanie dokumentacji projektowej
jak i wykonanie instalacji rurociggowych gazow medycznych, ktére majq zostac certyfikowane i zarejestrowane
Jako wyrob medyczny stanowig jednak dla Inwestora powazne wyzwanie.

Czy zatem potrzeba weryfikacji dokumentacji projektowej, ktéra ma by¢ podstawg do wytworzenia wyrobu
medycznego jest uzasadniona?. W mojej ocenie tak, bo daje szanse na dostosowanie dokumentacji do wymagan
zasadniczych, czyli do wymagan zawartych w normach zharmonizowanych z MDD 93/42/EEC jeszcze na etapie
projektowania.

Weryfikacja dokumentacji projektowej, dokonana po podpisaniu umowy na realizacje inwestycji, moze w
szczegblnym przypadku spowodowac istotne perturbacje, bo wprowadzenie istotnych zmian moze sie okaza¢ w
praktyce albo bardzo trudne, albo niemozliwe do zrealizowania, zaréwno z przyczyn technicznych — ewentualne
wydzielenie dodatkowych pomieszczen, przeznaczonych na rezerwowe zrddta zasilania, ktére dodatkowo muszg
spetnia¢ okreslone wymagania techniczne — zasilanie w energie elektryczng, wentylacja mechaniczna, jak i
przyczyn finansowych — poniewaz pojawiajg sie dodatkowe, nie przewidziane na etapie ogtaszania przetargu
koszty.

Najpowazniejszg konsekwencjg takiego stanu rzeczy mogtby sie okazac brak mozliwosci obnizenia ryzyka
wynikajacego z uzytkowania wyrobu medycznego jakim jest instalacja gazéw medycznych do najnizszego
mozliwego, akceptowalnego poziomu, a to 0znaczatoby brak mozliwosci certyfikowania instalacjl.

DZIEKUJE ZA UWAGE




