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GAZY MEDYCZNE -KRÓTKI RYS HISTORYCZNY.

Dla wszystkich rzeczą oczywistą jest to, Ŝe tlen to Ŝycie, Ŝe tlen jako gaz medyczny, uratował i ciągle ratuje, bez 
przesady, Ŝycie wielu milionom ludzi. Tlen jest OK.

Ale jak to się zaczęło?

OtóŜ, pierwsze opracowania naukowe na temat zastosowania tlenu w medycynie oraz załoŜenia co do jego 
zastosowania w procedurach medycznych pojawiły się juŜ pod koniec XIX wieku. Natomiast pierwsze, oficjalne 
zastosowania tlenu w szpitalnictwie w USA są datowane na lata 20 XX wieku, kiedy to zastosowano pełną terapię 
tlenową opracowaną na naukowych 
i zweryfikowanych podstawach. Zatem moŜemy przyjąć, Ŝe lata 20 XX wieku to początek historii instalacji gazów 
medycznych, w szczególności tlenu, rozumianych jako system składający się ze źródła – którym były zbiorniki 
ciśnieniowe czyli butle, rurociągi łączące źródło z punktami poboru wyposaŜonymi w osprzęt pozwalający 
bezpiecznie podawać tlen pacjentowi.

W przedwojennej Polsce równieŜ podjęto próby wykorzystania tlenu w celach terapeutycznych. W Krakowie, w 
Szpitalu Św. Łazarza, w 1939 roku zbudowano pierwszą 
w Polsce eksperymentalną komorę tlenową (hiperbaryczną). Niestety w trakcie jednej 
z pierwszych prób w dniu 26 kwietnia 1939 roku, wewnątrz komory, w której znajdowało się 3 lekarzy 
(zaangaŜowanych w konstruowanie komory) wybuchł poŜar. Skutek tego poŜaru był tragiczny, w wyniku 
odniesionych poparzeń - śmierć ponieśli wszyscy trzej lekarze. Paradoksalnie katastrofa przydarzyła się w 
Krakowie, w siedzibie Alma Matris, gdzie 
w katedrach profesorów Uniwersytetu Jagiellońskiego: Zygmunta Wróblewskiego i Karola Olszewskiego miały 
miejsce najbardziej doniosłe odkrycia w zakresie nauki o tlenie.
•



Lata powojenne to powolny rozwój techniki instalacji gazów medycznych, głównie instalacji tlenowych, w oparciu 

o wykorzystanie elementów z techniki spawalniczej.

Znaczący postęp w technice medycznej związanej z gazami medycznymi nastąpił 
w drugiej połowie lat 70 – kiedy to zakupiono od szwedzkiego koncernu AGA Medical licencje na produkcję 
elementów składowych instalacji gazów medycznych takich jak punkty poboru, armatura, tablice redukcyjne. 
Pojawiające się przy tej okazji opracowania obejmujące karty katalogowe i DTR urządzeń, przykłady 
stosowanych rozwiązań instalacji z ich wykorzystaniem, miały równieŜ wpływ na wzrost poziomu i jakość 
projektowania instalacji gazów medycznych.

Wprowadzone w ten sposób na polski rynek nowe technologie spowodowały zauwaŜalny wzrost poziomu 
technicznego i bezpieczeństwa instalacji tlenowych oraz instalacji pozostałych gazów medycznych. Standard 
AGA stał się powszechny w obiektach słuŜby zdrowia powstających od połowy lat 70, aŜ do wstąpienia Polski do 
Unii Europejskiej.

Istotny wpływ na wzrost kultury projektowania i wykonania, poprzez upowszechnianie jednolitych wymagań, miały 
równieŜ wydawane, głównie przez ówczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki Społecznej wytyczne budowy i 
eksploatacji oraz projektowania i eksploatacji, najpierw instalacji tlenowych a później takŜe, instalacji gazów, 
spręŜonego powietrza i próŜni do celów medycznych.



GAZY MEDYCZNE OD STRONY UREGULOWAŃ PRAWNYCH, CZYLI OD 
CZASÓW PRL DO UNII EUROPEJSKIEJ, ALBO OD „WYTYCZNYCH 
BUDOWY I EKSPLOATACJI INSTALACJI I ROZDZIELNI TLENU W 
ZAKŁADACH LECZNICZYCH”, DO NORM SERII PN EN ISO 7396-1.

W czasach PRL, ówczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki Społecznej, starało się uporządkować sprawy 
związane z projektowaniem instalacji gazów medycznych i wprowadzić jednolite standardy, poprzez wydawane 
wytyczne projektowania i eksploatacji. I tak 
w kolejnych latach pojawiły się następujące opracowania:

• „Wytyczne budowy i eksploatacji instalacji i rozdzielni tlenu w zakładach leczniczych”, MZiOS oraz Biuro 
Projektów SłuŜby Zdrowia w Warszawie – rok 1970.

• „Wytyczne projektowania szpitali ogólnych – zeszyt III, „Instalacje i urządzenia gazów, spręŜonego 
powietrza i próŜni dla celów medycznych i laboratoryjnych”, wydanie I, MZiOS, 1981 r.;

• „Wytyczne eksploatacji źródeł zasilania oraz instalacji niepalnych gazów medycznych” wydanych przez 
MZiOS w 1992 r.

• „Wytyczne projektowania szpitali ogólnych – zeszyt III, „Instalacje i urządzenia gazów, spręŜonego 
powietrza i próŜni dla celów medycznych i laboratoryjnych”, wydanie II, MZiOS, 1987 r.;

Zdecydowanie największy wpływ na obecny kształt standardów obowiązujących przy projektowaniu i wykonaniu 
instalacji gazów medycznych miały jednak normy niemieckie,
a w szczególności 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 wydało międzynarodowy standard – ISO 
7396 – “Non-flammable medical gas pipeline system”, który stał się protoplastą wydawanych w późniejszych 
latach norm europejskich serii 7396, ale zanim stało się to faktem niemiecka norma DIN 737-3, została przyjęta 
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 ukazała się w roku 2002 jako:

• Norma PN-EN 737-3:2002 – „Systemy rurociągowe dla gazów medycznych – Część 3: „Rurociągi dla 
spręŜonych gazów medycznych i podciśnienia”;

Z chwilą wstąpienia Polski do Unii Europejskiej zaczęła nas obowiązywać Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 
czerwca 1993 r., która została wprowadzona do polskiego prawodawstwa pod postacią: „Ustawy o wyrobach 
medycznych”, oraz szeregu aktów wykonawczych w postaci rozporządzeń Ministra Zdrowia łącznie z normami 
zharmonizowanymi z tą Dyrektywą.

• 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 podstawową normą dla projektantów oraz wykonawców instalacji gazów medycznych była norma:.

• PN-EN 737-3:2006 – „Systemy rurociągowe dla gazów medycznych – Część 3: „Rurociągi dla spręŜonych 
gazów medycznych i podciśnienia”;

• W roku 2007 pojawia się po raz pierwszy norma serii 7396, która jest rozwinięciem standardu – ISO 7396, 
wydanego w 1987 r. Kolejne wydania normy pojawiały się wg poniŜszej kolejności:

• PN-EN ISO 7396-1:2007 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych—Część 1: Systemy rurociągowe do 
spręŜonych gazów medycznych i próŜni”;

• PN-EN ISO 7396-1:2010 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych—Część 1: Systemy rurociągowe do 
spręŜonych gazów medycznych i próŜni”;

• PN-EN ISO 7396-1:2016-07 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych—Część 1: Systemy rurociągowe 
do spręŜonych gazów medycznych i próŜni

Na dzień dzisiejszy, miłościwie obowiązująca norma PN EN ISO 7396-1:2016-07 z lipca 2016 r. oraz pozostałe 
normy zharmonizowane z „Ustawą o wyrobach medycznych”. Oto najwaŜniejsze z nich:

• Norma PN EN ISO 9170-1:2009 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych. Część 1: Punkty poboru do 
spręŜonych gazów medycznych i próŜni”;

• Norma PN EN ISO 7396-2:2007 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych - Część 2: Systemy 
odprowadzające zuŜyte gazy anestetyczne”;

• Norma PN EN ISO 9170-2:2010 - Punkty poboru dla systemów rurociągowych do gazów medycznych—
Część 2: „Punkty poboru do systemów odciągu gazów anestetycznych”;

• Norma EN ISO 11197:2016-06 „Jednostki Zaopatrzenia Medycznego”;



NORMA PN EN ISO 7396-1 I POZOSTAŁE PRZEPISY, A ODDZIAŁY 
PEDIATRYCZNE.

Niestety norma PN EN ISO 7396-1:2016-07, jak i pozostałe normy zharmonizowane w swej treści nie akcentują 
w Ŝaden sposób odrębnych wymagań dla Oddziałów Pediatrycznych podobnie zresztą jak i dla pozostałych 
oddziałów szpitalnych.

Natomiast w przywołanych powyŜej normach, oraz pozostałych normach zharmonizowanych znajdziemy 
wymagania zasadnicze dla instalacji gazów medycznych jako systemu, sformułowane w sposób uniwersalny, 
obejmujący obiekty słuŜby zdrowia niezaleŜnie od ich wielkości, profilu i specjalizacji.

RównieŜ akty wykonawcze czyli Rozporządzenia Ministra Zdrowia, ograniczają się jedynie do sformułowania 
wymagań dotyczących wyposaŜenia poszczególnych pomieszczeń 
w „źródło tlenu, źródło spręŜonego powietrza, źródło podciśnienia” itd.. Są to zatem wymagania bardzo ogólne i 
zawęŜone jedynie do jednostek zasilających (punktów poboru) 
z pominięciem całej reszty instalacji gazów medycznych jako systemu.

Zdecydowanie bardziej konkretne, a tym samym bardziej przydatne w projektowaniu, są wytyczne zawarte w 
stanowisku Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii, opublikowane w postaci opracowania pt. 
„Wymagania szczegółowe, jakim powinny odpowiadać pod względem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i 
urządzenia szpitala”.



Wymagania te w szczególności odnoszą się do pomieszczeń Oddziałów Anestezjologii 
i Intensywnej Terapii, a zatem odnoszą się równieŜ do Oddziałów Anestezjologii i Intensywnej Terapii Dzieci i 
Noworodków. W tym dokumencie anestezjolodzy tworzą pewien standard dla oddziałów AiIT. Określają liczbę 
punktów poboru gazów medycznych przypadającą na jedno stanowisko – 3 punkty poboru próŜni, 4 punkty 
poboru tlenu i 3 punkty poboru spręŜonego powietrza.

Podobne standardy wyposaŜenia w punkty poboru gazów medycznych, gniazda elektryczne i teletechniczne na 
jedno stanowisko, tworzą firmy produkujące jednostki zasilające takie jak: kolumny sufitowe, panele sufitowe 
(tzw. „mosty”) oraz panele ścienne (pionowe i poziome), dedykowane dla konkretnych zastosowań.

Skoro w treści obowiązujących aktów prawnych oraz norm nie ma jednoznacznie sformułowanych wymagań dla 
projektowanych i budowanych Oddziałów Pediatrycznych, spróbujmy się zastanowić na pytaniem:



GDZIE TKWI ISTOTA WYZWANIA, BĘDĄCEGO PRZEDMIOTEM 
DZISIEJSZEJ KONFERENCJI?

Moja teza brzmi: istota problemu tkwi w jakości dokumentacji projektowej.

Rozpatrzmy to zagadnienie w ujęciu chronologicznym, poczynając od fazy przygotowania inwestycji. Inwestor w 
SIWZ wyraził Ŝyczenie, aby instalacje gazów medycznych w budowanym obiekcie, były wyrobem medycznym. 
Warunkiem podstawowym jest przygotowanie dokumentacji projektowej, która będzie podstawą do wykonania 
instalacji gazów medycznych 

Bardzo istotną okolicznością mającą wpływ na jakość tej dokumentacji jest to czy powstaje ona w „klasycznej 
formule” czy teŜ „zaprojektuj i wybuduj”?.

Moje, subiektywne z natury rzeczy doświadczenia, jako projektanta instalacji gazów medycznych, w tej kwestii są 
takie, Ŝe w klasycznej formule, proces projektowania, czyli najpierw – koncepcja, później PB i PW, istnieją 
większe szanse na to, Ŝe profesjonalny projektant moŜe przygotować dokumentację projektową, która po 
uzgodnieniach 
z Inwestorem i UŜytkownikiem będzie spełniała jego wymagania i oczekiwania. 

Dlaczego?

OtóŜ pomysł, czyli koncepcja, będzie w tej formule dwukrotnie poddawana weryfikacji. Po raz pierwszy na etapie 
opracowania Projektu Budowlanego a po raz drugi na etapie Projektu Wykonawczego. Istnieje zatem duŜe 
prawdopodobieństwo, Ŝe obie te fazy wykaŜą ewentualne słabości koncepcji. Ponadto Inwestor (UŜytkownik), w 
tej formule ma daleko większe moŜliwości aktywnego oddziaływania na ostateczną postać dokumentacji.

Natomiast w coraz bardziej popularnej formule „zaprojektuj i wybuduj” Inwestor przygotowuje koncepcję oraz 
Program Funkcjonalno UŜytkowy, natomiast opracowanie Projektu Budowlanego, uzyskanie pozwolenia na 
budowę oraz opracowanie Projektu Wykonawczego leŜy juŜ po stronie Generalnego Wykonawcy. 



W takiej formule projektant, zostaje podporządkowany swemu „pracodawcy” czyli Generalnemu Wykonawcy i 
często działa pod jego presją. Jeśli do tego zdarzy się, 
Ŝe najwaŜniejszy jest maksymalny efekt finansowy, czyli jak najszybsza i jak najtańsza realizacja inwestycji, 
wtedy okazuje się, Ŝe intencje obu partnerów bywają rozbieŜne a współpraca nie układa się najlepiej.

Dodatkowo, w mojej ocenie, słabą stroną tej formuły jest to, Ŝe jej podstawą dość często bywa mało 
profesjonalnie opracowany Program Funkcjonalno UŜytkowy lub koncepcja. Przykład z mojego doświadczenia –
opis wymagań dla instalacji gazów medycznych zawarty w PFU, to często - skopiowane fragmenty róŜnych 
projektów, a przywołane przy tej okazji przepisy i normy często są juŜ nieaktualne.

Wszyscy wiemy, Ŝe PFU – dla Generalnego Wykonawcy to podstawa odniesienia przy realizacji inwestycji. 
MoŜna by zatem zaryzykować tezę, Ŝe im słabiej przygotowane PFU, tym być moŜe lepiej dla Generalnego 
Wykonawcy, ale na pewno gorzej dla Inwestora.

Buntuję się zatem, gdy mam do czynienia z mało profesjonalnie, w duŜym pośpiechu przygotowanymi 
koncepcjami, czy teŜ PFU, które później, jako najwaŜniejsze dokumenty w procesie przygotowania inwestycji, 
stają się podstawą do ich realizacji.

Być moŜe mój bunt wynika z faktu, Ŝe jestem przykładem chyba najbardziej „niekorzystnej mieszanki etnicznej” –
pół Małopolanin, pół Wielkopolanin. Wszak do dzisiaj nie rozstrzygnięto kwestii, czy to najbardziej rozrzutni 
Poznaniacy wyrzuceni za mury załoŜyli Kraków, czy teŜ było na odwrót.

A teraz na powaŜnie – moim zdaniem podstawą sukcesu jest dobry pomysł, czyli starannie przemyślany, 
przygotowywany bez presji czasowej, uwzględniający wybór optymalnego rozwiązania spośród kilku moŜliwych 
wariantów, prawidłowo skalkulowany, uwzględniający koszty inwestycyjne i niemniej waŜne koszty 
eksploatacyjne, a w przypadku instalacji gazów medycznych, dodatkowo uwzględniający analizę ryzyka oraz 
elementy teorii niezawodności, w postaci Projektu Wykonawczego poprzedzonego koncepcją i Projektem 
Budowlanym.



JAKIE WARUNKI NALEśY SPEŁNIĆ, ABY INSTALACJA GAZÓW 
MEDYCZNYCH, ZGODNIE Z WOLĄ INWESTORA MOGŁA ZOSTAĆ 
CERTYFIKOWANA I ZAREJESTROWANA JAKO WYRÓB MEDYCZNY?.

Instalacja gazów medycznych, a właściwie system rurociągowy do gazów medycznych, zgodnie z Dyrektywą 
93/42/EEC oraz przepisami krajowymi (Ustawa o wyrobach medycznych 
z dnia 20 maja 2010 r. Dz. U. Nr 107 z poz. 679, z późniejszymi zmianami), są wyrobem medycznym klasy IIb. 

Instalacja gazów medycznych jest uznawana za wyrób medyczny wtedy, kiedy jego projektowanie, instalowanie 
oraz odbiór końcowy odbywa się na podstawie „Ustawy o wyrobach medycznych” oraz normy - PN EN ISO 
7396-1:2016-07 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych - Część 1: Systemy rurociągowe do spręŜonych 
gazów medycznych i próŜni”.

Wytworzenie wyrobu medycznego, jakim jest instalacja gazów medycznych obejmuje zarówno projektowanie jak i 
montaŜ instalacji. Wytwórca instalacji gazów medycznych powinien spełniać następujące wymagania:

• powinien posiadać wdroŜony system zarządzania jakością – wg standardu ISO 13485, w zakresie 
projektowania, montaŜu oraz atestacji instalacji gazów medycznych potwierdzony aktualnym certyfikatem;

• musi uzyskać aprobatę CE lub inaczej certyfikat CE dla sprzedawanego wyrobu medycznego, którą moŜe 
wydać jedynie Jednostka Notyfikowana;

• wyrób, który wprowadza do obrotu jest określony przez posiadaną przez niego aprobatę CE, oraz zakres 
zgłoszenia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produkcji Biobójczych.



Biorąc pod uwagę strukturę, instalacja rurociągowa gazów medycznych, powinna się składać się z następujących 
elementów:

• źródeł zasilania;

• głównych rurociągów zasilających, w tym sieci zewnętrznych, sieci międzyblokowych;

• rurociągów rozdzielczych, zasilających poszczególne obiekty;

• wydzielone strefy instalacji, których obszar wynika z funkcji poszczególnych grup pomieszczeń;

• punktów poboru instalowanych w jednostkach zasilających oraz jako zestawy ściennych punktów poboru; 

• systemu alarmów klinicznych;

• systemu alarmów eksploatacyjnych.

W tym miejscu pojawia się kolejne waŜne pytanie.

Czy warto instalację gazów medycznych certyfikować i zarejestrować jako wyrób medyczny?

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

• po pierwsze - dla Inwestora, a później UŜytkownika gwarancja wysokiej jakości jej wykonania;

• po drugie – Inwestor kupuje wyrób medyczny a nie instalację sanitarną i płaci VAT 
w wysokości 8%, a nie 23%;

• po trzecie – wykonawca instalacji, a dokładniej wytwórca wyrobu medycznego odpowiada za swój wyrób, do 
końca jej Ŝywotności (czyli w praktyce przez 25 lat).



CZY DOKUMENTACJA PROJEKTOWA NA WYRÓB MEDYCZNY POWINNA 
PODLEGAĆ DODATKOWEJ WERYFIKACJI?

A zatem Inwestor, który wcześniej zadeklarował, Ŝe instalacje gazów medycznych mają być wyrobem 
medycznym, posiada juŜ pozwolenie na budowę oraz dokumentację projektową na jej wykonanie.

Okres pomiędzy ogłoszeniem przetargu a jego rozstrzygnięciem, to czas pewnej, ale ograniczonej weryfikacji 
dokumentacji projektowej, bo prowadzonej głównie przez firmy ubiegające się o uzyskanie zamówienia i mająca 
doraźny cel, czyli właściwe skalkulowanie kosztów wykonania, niezbędne do złoŜenia oferty.

Zadawane są dziesiątki, albo i setki pytań szczegółowych, dotyczących poszczególnych branŜ. Dotyczy to 
równieŜ projektów instalacji gazów medycznych, ale jak wynika z moich doświadczeń, tego rodzaju weryfikacja 
na ogół nie skutkuje wprowadzeniem zmian w dokumentacji, co najwyŜej Wykonawcy uwzględniają w swoich 
ofertach, te zmiany 
w dokumentacji, które ich zdaniem będą niezbędne, aby instalacja w ostatecznym rozrachunku mogła uzyskać 
certyfikat. Na tym etapie Inwestor takŜe nie ma Ŝadnych jednoznacznych sygnałów na temat jakości posiadanej 
dokumentacji.

Zatem tak naprawdę, w Ŝadnej fazie poprzedzającej rozpoczęcie inwestycji, nie było weryfikacji dokumentacji 
projektowej gazów medycznych.

Zapewne w tym momencie zadacie Państwo pytanie, o jakiej weryfikacji jest mowa, skoro pozostałe instalacje 
nie podlegają takiej weryfikacji?

OtóŜ, potrzeba takiej weryfikacji wynika ze specyfiki branŜy, czyli z faktu, Ŝe mamy do czynienia z wyrobem 
medycznym, a nie jedną z instalacji sanitarnych.



W tym miejscu dochodzimy do sytuacji, która w naszej rzeczywistości, uŜywając medycznego porównania, jest 
lekko schizofreniczna, a która w moim przekonaniu, ma istotny wpływ na jakość dokumentacji projektowej.

Z jednej strony aby uzyskać pozwolenie na budowę dla projektowanego obiektu medycznego, konieczny jest 
projekt budowlany instalacji gazów medycznych opracowany oraz sprawdzony przez osoby posiadające 
uprawnienia bez ograniczeń w branŜy instalacyjnej. 

Takie wymagania muszą być spełnione w świetle ustawy „Prawo Budowlane” oraz wymagań organów wydających 
pozwolenia na budowę, w odniesieniu do instalacji, której ta ustawa nie dotyczy, bo gazy medyczne to wyrób 
medyczny, podlegający rygorom „Ustawy o wyrobach medycznych” oraz przepisów zharmonizowanych z tą 
ustawą.

Z drugiej zaś strony, instalacje rurociągowe gazów medycznych, mimo Ŝe jako wyrób medyczny, nie podlegają 
rygorom ustawy – „Prawo budowlane”, muszą zostać zaprojektowane i wykonane w taki sposób, aby mogły 
zostać zrealizowane w trakcie wykonywania robót montaŜowych łącznie z innymi instalacjami budowlanymi, wg 
zasad obowiązujących dla tych instalacji. Muszą być z nimi skoordynowane, a ponadto muszą uwzględniać 
rozwiązania konstrukcyjne i budowlane obiektu, tym bardziej, Ŝe ich struktura składa się praktycznie z takich 
samych elementów jak instalacje sanitarne. W związku z tym, w praktyce, instalacje gazów medycznych dość 
powszechnie traktowane są jak instalacje sanitarne.

Tymczasem instalacje gazów medycznych to przede wszystkim wyrób medyczny i w związku z tym, 
przygotowanie dokumentacji projektowej jest jednym z etapów powstawania wyrobu medycznego, który musi 
spełniać wymagania zasadnicze czyli musi być zgodny z aktualnym wydaniem normy - PN EN ISO 7396-1:2016-
07 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych - Część 1: Systemy rurociągowe do spręŜonych gazów 
medycznych i próŜni” oraz pozostałymi normami zharmonizowanymi z „Ustawą o wyrobach medycznych”.

Istota problemu tkwi w tym, Ŝe wytwórcy wyrobów medycznych, w tym równieŜ projektanci zajmujący się 
projektowaniem instalacji rurociągowych gazów medycznych, posiadający wdroŜony system jakości wg 
standardu EN ISO 13485:2016, oprócz spełnienia wymagań zasadniczych, czyli zgodności z wymaganiami 
normy PN EN ISO 7396-1:2016-07, zobowiązani są do stosowania, na etapie projektowania, dodatkowego 
narzędzia jakim jest analiza ryzyka



Analiza ryzyka w przypadku instalacji gazów medycznych polega na identyfikacji moŜliwych zagroŜeń dla Ŝycia 
pacjenta wynikających z kontaktu z tymi instalacjami, następnie kwalifikacji występującego ryzyka co do stopnia 
zagroŜenia, wreszcie wprowadzenia na etapie projektowania i wykonawstwa moŜliwych działań 
zapobiegawczych, które skutecznie zredukują występujące ryzyka do poziomu akceptowalnego.

Tymczasem większość dokumentacji projektowych instalacji gazów medycznych opracowują koledzy projektanci 
posiadający uprawnienia do projektowania bez ograniczeń 
w branŜy instalacyjnej. Nie ujmując niczego z posiadanej przez nich wiedzy i umiejętności, nie są oni w Ŝaden 
sposób zobligowani do stosowania analiza ryzyka w odniesieniu do gazów medycznych. Dla większości z nich to 
być moŜe nowość, albo coś, czym nie naleŜy się zbytnio przejmować. Gdyby w grę nie wchodziło 
bezpieczeństwo pacjentów, moŜna by się w zasadzie 
z takim stanowiskiem zgodzić.

W praktyce zaś, większość projektantów nie posiadających wdroŜonego systemu jakości wg standardu EN ISO 
13485, w zasadzie nie korzysta lub korzysta w bardzo ograniczony sposób z analiza ryzyka. ZaleŜność jest 
prosta - im większe doświadczenie projektowe, większa znajomość specyfiki przedmiotu, tym większa 
świadomość występowania zagroŜeń i potrzeby ich eliminowania na etapie opracowywania dokumentacji 
projektowej.

Wobec tego postawmy sobie jeszcze dwa pytania: 

Czy dokumentacja projektowa, opracowana w oparciu o normę PN EN ISO 7396-1, powinna uwzględniać analizę 
ryzyka? 

Czy zasadne jest by weryfikować dokumentację projektową pod tym kątem?

Aby odpowiedzieć na te, moim zdaniem, bardzo waŜne pytania dokonamy wstępnej weryfikacji dokumentacji 
projektowej przygotowanej dla bardzo waŜnej dla Wielkopolski inwestycji jakim jest Wielkopolskie Centrum 
Zdrowia Dziecka.

Szczegóły tej weryfikacji zostaną przedstawione na konferencji „Budownictwo szpitalne – oddziały pediatryczne 
jako wyzwania dla Inwestorów” w dniu 11 października 2018 r. w Poznaniu.



Zgodnie z obowiązującym stanem prawnym, prawodawca narzucił na wykonawcę instalacji gazów 
medycznych – a precyzyjniej mówiąc wytwórcę wyrobu medycznego, odpowiedzialność za wyrób 
medycznych – tym samym obarczając go obowiązkiem weryfikacji dostarczonej dokumentacji 
projektowej na zgodność z wymaganiami zasadniczymi, czyli z normami zharmonizowanych z MDD 
93/42/EEC, poniewaŜ wymagania tych norm mają fundamentalne znaczenie dla zachowania 
bezpieczeństwa wyrobu medycznego i stanowią podstawę oceny wyrobu medycznego 
prowadzonego przez Jednostkę Notyfikowaną.

Spróbujmy zatem wspólnie przeanalizować i wstępnie zweryfikować dokumentację projektową w 
zakresie instalacji gazów medycznych przygotowaną dla interesującej nas Inwestycji,  z punktu 
widzenia jej zgodności z wymaganiami zasadniczymi.





Zacznijmy od treści normy PN EN ISO 7396-1:2010, a w szczególności od załącznika F– zarządzanie 
ryzykiem - lista kontrolna.



Zwracam Państwa uwagę na treść punktów F1 oraz F2 tego załącznika.

Z względu na ograniczony czas, zajmiemy się tylko wybranymi, ale bardzo istotnymi zagadnieniami 
wymienionymi na liście kontrolnej załącznika F.

• Lista zawiera takie cele bezpieczeństwa jak:

• ciągłość zasilania;

• wydajność systemu;

• działanie systemu;

• jakość gazów;

PoniewaŜ bilans zapotrzebowania na gazy, jest podstawą dla zaprojektowania źródeł zasilania oraz doboru 
średnic rurociągów zasilających, proponuję rozpocząć naszą analizę od przyjętego w projekcie medyczne. 
Zestawienie wyników bilansu przedstawia strona 11 opisu technicznego.





TLENOWNIA SCHEMAT



TLENOWNIA RZUT



Projektowana tlenownia będzie się składała ze stacji zgazowania ciekłego tlenu – czyli zbiornika opoj. 11 000 l 
ciekłego tlenu oraz parownicy atmosferycznej a takŜe z rozpręŜalni tlenu z butli.

Ponadto Autor projektu dobierając wielkość stacji zgazowania ciekłego tlenu oraz rozpręŜalni butlowej tlenu, nie 
dał UŜytkownikowi odpowiedzi, na niezwykle waŜne z punktu widzenia analizy ryzyka czyli bezpieczeństwa 
pacjentów pytanie - na jak długi okres zasilania awaryjnego wystarczy zapas tlenu w rezerwowym oraz 
awaryjnym źródle zasilania? Na jak długi okres wystarczy zgromadzony w zaprojektowanym zbiorniku ciekły 
tlen?

Projektowana tlenownia składa się łącznie z 5 źródeł: podstawowego - stacji zgazowania ciekłego tlenu, 
pomocniczego i awaryjnego - dwie rozpręŜalnie tlenu z butli, przy czym kaŜda z dwóch rozpręŜalni tlenu z butli 
składa się tablicy redukcyjnej oraz pomocniczego i awaryjnego źródła zasilania

Źródła 3 i 4 oraz 4 i 5 nie rezerwują się wzajemnie, poniewaŜ rurociągi wyprowadzone z obu tablic redukcyjnych 
się nie łączą i zasilają dwie oddzielne części instalacji tlenowej w budynku szpitala.

Jeśli przyjmiemy za podstawę, zapotrzebowanie tlenu przyjęte w projekcie – czyli - 2,60 m3/min, to po 
przeliczeniu na butle oznacza to zuŜycie 1 butli tlenu (o poj. 50 l i ciśnieniu 200 bar) w ciągu 4 minut. Ponadto 
okaŜe się, Ŝe przy wyłączeniu źródła pierwotnego, czyli stacji zgazowania (z przyczyn technicznych) 
zgromadzony w butlach zapas tlenu (8 wiązek po 12 butli tlenu o poj. 50 l kaŜda i ciśnieniu 200 bar) 
wystarczyłoby na 360 minut zasilania instalacji tlenowej w trybie awaryjnym, przy czym zwracam uwagę, Ŝe 
część zabiegowa szpitala, przy takim rozwiązaniu (brak rezerwowania rozpręŜalni butlowych) będzie zasilana z 
tylko z 4 wiązek butli po 12 sztuk, co w sposób zasadniczy ograniczyłoby (obliczony powyŜej) czas zasilania 
awaryjnego tlenem z butli. 

Na szczęście przyjęte zapotrzebowanie tlenu jest zdecydowanie zawyŜone.

Dla sprawdzenia pozwoliłem sobie na obliczenie zapotrzebowania na tlen opierając się o moje doświadczenia w 
tej kwestii. Wg moich obliczeń maksymalne godzinowe zapotrzebowanie tlenu dla projektowanego budynku 
WCZD będzie wynosiło około 0,4 Nm³/min, czyli 24,0 Nm³/h.

Jak z powyŜszego wynika przyjęte projekcie zapotrzebowanie jest ponad 6 krotnie wyŜsze od wartości, którą 
wyliczyłem.



RUROCIĄGI TLENU W TERENIE



RUROCIĄGI TLENU

Jak wynika ze schematu oraz planu sytuacyjnego, z tlenowni zostaną wyprowadzane  – 2 rurociągi tlenu o średnicy 54x2 
mm kaŜdy. 

Jeden rurociąg zasila instalację tlenową w obszarze od osi 1-12 projektowanego budynku, w którym znajdują się - blok 
OP, OAIT, SOR, natomiast drugi – obszar budynku szpitala między osiami 12-23, w którym znajdują się Oddziały 
łóŜkowe. 

Zapotrzebowanie na gazy medyczne części budynku w osiach od 12-23 jest zdecydowanie mniejsze, a procentowo 
przedstawia się następująco:

• tlen około 17,5 % zapotrzebowania całkowitego;

• spręŜone powietrze medyczne około 7,5 % zapotrzebowania całkowitego;

• próŜnia medyczna około 13 % zapotrzebowania całkowitego;

• dwutlenek węgla - 0 % zapotrzebowania całkowitego;

Jak z powyŜszego wynika obciąŜenie obu części projektowanego budynku jest zdecydowanie asymetryczne, co w 
przypadku rurociągów zasilających tlenu nie zostało w Ŝaden sposób zróŜnicowane. Pojawia się pytanie - dlaczego 
rurociąg zasilający część budynku, która będzie zuŜywać około 17,5% ogólnego zapotrzebowania tlenu, ma taką samą 
średnicę jak rurociąg, który będzie zasilał resztę budynku?

Sprawdźmy przepustowość rurociągu o średnicy 54x2 mm.

Przy załoŜeniu, Ŝe tlen w rurociągu będzie miał ciśnienie około 5 bar oraz prędkość przepływu 15 m³/s, rurociąg o tej 
średnicy przepuści około 600 m³/h, czyli 10,0 Nm³/min. Łącznie oba rurociągi są w stanie przepuścić około 1200 m³/h, 
czyli 20,0 Nm³/min. Nawet dla znacznie zawyŜonego zapotrzebowania na tlen, które autor wycenił na 156 Nm³/h, dobrane 
średnice rurociągów są wysoce zawyŜone.



STACJA SPRĘśAREK

Dla celów porównawczych wykonałem takŜe obliczenia realnego zapotrzebowania na spręŜone powietrze medyczne oraz próŜnię. 

Wyniki moich obliczeń, podobnie jak w przypadku zapotrzebowania na tlen, w zdecydowany sposób odbiegają od wartości 
przyjętych w projekcie i wynoszą odpowiednio:

• spręŜone powietrze medyczne, łącznie z Airmotor 1,1 Nm³/min, czyli - 66,0 Nm³/h;

• próŜnia medyczna - 1,87 Nm³/min, czyli 112,5 Nm³/h.

Projektowaną stację spręŜarek dobrano dla następującego zapotrzebowania;

• SpręŜone powietrze medyczne - 5 bar: 2,40 m3/ min;

• SpręŜone powietrze narzędzi chirurgicznych – 8 bar: 0,61 m3/ min;

„Źródło główne, pomocnicze i rezerwowe: spręŜarki powietrza o wydajności 4,84 m3/min przy ciśnieniu pracy 8 bar (dobór 
urządzeń uwzględnia straty związane z uzdatnianiem spręŜonego powietrza)”. 

• SpręŜarka powietrza

• typ/model: L26;

• maksymalne ciśnienie robocze: 13 bar;

• maksymalna wydajność: 4,84 Nm3/min;

• moc silnika: 26 kW.

• Z porównania wartości przyjętego w projekcie zapotrzebowania na spręŜone powietrze medyczne z wynikami moich obliczeń, 
wynika, Ŝe wydajność dobranych spręŜarek jest zawyŜona.



SPRĘśARKA



SPRĘśARKOWNIA SCHEMAT



W projekcie podano wydajność spręŜarki przy ciśnieniu pracy 7,5 bar. Przy takim ciśnieniu roboczym stacja nie 
będzie w stanie zasilać instalacji spręŜonego o ciśnieniu 8 bar.

Brak układu redukcyjnego powietrza medycznego 8 bar – tzw. Airmotor – brak regulatora ciśnienia - wahania 
ciśnienia będą się przenosiły na system alarmów klinicznych, który będzie reagował na spadki ciśnienia.

Rurociągi zasilające.

Zaprojektowano 2 rurociągi spręŜonego powietrza o następujących średnicach:

• 54x2 mm i ciśnieniu 5 bar oraz

• 35x1,5 i ciśnieniu 8 bar. 

Sprawdźmy przepustowość obu dobranych w projekcie rurociągów.

Przy załoŜeniu, Ŝe powietrze medyczne w rurociągu będzie miało ciśnienie około 5 bar oraz prędkość przepływu 
15 m³/s - to rurociąg średnicy 54x2 mm, przepuści około 600 m³/h, czyli 10,0 Nm³/min spręŜonego powietrza; a 
rurociąg 35x1,5 mm – przy ciśnieniu 8 bar oraz prędkości przepływu 15 Nm³/min - przepuści około 380 m³/h, 
czyli 6,3 Nm³/min;

Przy okazji analizy stacji spręŜarek naleŜy zwrócić uwagę na jeden istotny problem, a mianowicie kwestie 
wykorzystywania powietrza medycznego do innych celów niŜ medyczne.

Wg projektu spręŜone powietrze medyczne 8 bar będzie uŜywane takŜe do celów mycia i suszenia sprzętu 
transportowego. 

Autor projektu obliczając zapotrzebowanie na spręŜone powietrze medyczne, które będzie podstawą doboru 
wydajności urządzeń w spręŜarkowni powietrza medycznego, uwzględnia równieŜ przepływ pozamedyczny, 
technologiczny, przeznaczony dla zasilania 2 myjni sprzętu transportowego zlokalizowanych w poziomie piwnic.



Wykorzystanie powietrza medycznego 8 bar do tego celu stoi w sprzeczności w treścią punktu 5.5.1.3 normy PN-
EN ISO 7396-1:2010 „Systemy rurociągowe do gazów medycznych --Część 1: Systemy rurociągowe do 
spręŜonych gazów medycznych i próŜni”, która jest następująca:

• „Powietrze medyczne oraz powietrze do napędu pneumatycznych narzędzi chirurgicznych nie powinno być 
stosowane …… , zasilania …, systemów sterylizacyjnych”.



STACJA PRÓśNI (STACJE POMP PRÓśNIOWYCH).



Urządzenia zasilające próŜni dobrano dla następującego zapotrzebowania, które wynosi: 392 Nm3/h (6,5 
Nm³/min). Dobrano następujące wielkości źródeł:

• Źródło główne, pomocnicze i rezerwowe: agregat centralnej próŜni wyposaŜony w 3 pompy próŜniowe o 
wydajności 160 m3/h kaŜda.

• Źródło główne, pomocnicze i rezerwowe: agregat centralnej próŜni wyposaŜony w 3 pompy próŜniowe o 
wydajności 250 m3/h kaŜda.

Z porównania wartości przyjętego w projekcie zapotrzebowania na próŜnię z wynikami moich obliczeń, wynika, 
Ŝe wydajność dobranych pomp jest zawyŜona podobnie jak w przypadku stacji spręŜarek.

Ze schematu stacji próŜni wynika - brak rezerwowania obu stacji – brak połączenia między projektowanymi 
głównymi rurociągami zasilającymi wyprowadzonymi ma obu agregatów.

• Brakuje wspólnego sterownika nadrzędnego typu „Master” dla obu agregatów.

• Jak z powyŜszego schematu wynika, Ŝe są to de facto dwie niezaleŜne od siebie stacje pomp próŜniowych.

Potwierdza to równieŜ aksonometria instalacji w poziomie -1, z której wynika, Ŝe agregat typu AVA 400M 
(wydajność 160Nm³/h) będzie zasilał dwa piony w części budynku w osiach 1-12 (dla przypomnienia ta część 
budynku będzie wg projektu zuŜywała 87% całkowitego zapotrzebowania próŜni.

Drugi agregat typu AVA 700M (wydajność 250Nm³/h) będzie zasilał dwa piony w części budynku w osiach 12-23, 
dla których zapotrzebowanie na próŜnię wynosi - 13% całkowitego zapotrzebowania próŜni.

Muszę przyznać, Ŝe nie potrafię skomentować powyŜszego rozwiązania.

•



W przypadku przyjętego w projekcie rozwiązania stacji pomp próŜniowych, moŜe zaistnieć dodatkowym problem, 
wynikający z usytuowania obu stacji w jednym pomieszczeniu. Przedmiotowa dokumentacja została opracowana 
i wykonana wg wymagań EN ISO 7396-1:2010, a audyt certyfikujący wykonanej instalacji, z całą pewnością, 
przypadnie po 31 marca 2018 r. czyli po terminie obowiązywania tego wydania normy. Wg dotychczas 
obowiązującej praktyki Jednostka Notyfikowana certyfikuje instalację wg stanu prawnego obowiązującego w dniu 
wykonywania audytu certyfikującego.

W takim przypadku, audyt certyfikujący wykonaną instalację, moŜe wykazać niezgodności z aktualnym wydaniem 
normy (w szczególności z punktem 5.2.5. – podpunkt d.) nowego wydania normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07:

Wytwórca wraz z kierownictwem jednostki ochrony zdrowia, na podstawie procedur zarządzania ryzykiem, w 
zgodności z normą ISO 14971 powinni określić:

• umiejscowienie rezerwowych źródeł zasilania, która powinno umoŜliwić dostęp przynajmniej do 
rezerwowych źródeł zasilania i uŜycie ich w przypadku poŜaru wewnątrz pomieszczeń w których znajdują 
się główne i pomocnicze źródło zasilania.

• Uwaga:

Potrzeba posiadania oddzielnych lokalizacji dla rezerwowych źródeł zasilania moŜe być uwzględniona w 
procedurach zarzadzania ryzykiem.

• Wykazanie niezgodności z aktualnym (na dzień audytu) wydaniem normy przyjętego rozwiązania moŜe być 
przyczyną negatywnego wyniku audytu certyfikującego.



AWARYJNE ZASILANIE SZPITALA.

Autor projektu przewidział montaŜ na elewacji budynku „zestawu zasilania konserwacyjnego NIST 
umoŜliwiającego niezaleŜne zasilanie podczas awarii, remontów lub konserwacji systemów zasilania. Zestawy 
zasilania konserwacyjnego umieszczone zostały na zewnętrznej ścianie budynku”. 

Projektowane rurociągi tlenu i spręŜonego powietrza wyprowadzone z zestawu zasilania konserwacyjnego NIST 
zostały włączone do głównych rurociągów zasilających w rejonie osi 15, co w przypadku instalacji tlenu oznacza, 
Ŝe w sytuacji awaryjnej, w tlen będzie zasilana jedynie część budynku w obszarze od osi 12 do 23. 

A co z zasilaniem awaryjnym tej części budynku szpitala (osie 1-12) w którym zastały zlokalizowane 
newralgiczne z punktu widzenia analizy ryzyka oddziały - Blok OP, OAIT, SOR?

Moim zdaniem brakuje analizy oraz określenia priorytetów, które oddziały szpitala powinny być zasilane w 
pierwszej kolejności, w sytuacji, kiedy wystąpi konieczność zasilania awaryjnego. 

Brakuje równieŜ idących w ślad za tym, stosownych rozwiązań projektowych w zakresie układu rurociągów 
zasilających. Brakuje takŜe informacji jakie źródła będą pełniły rolę awaryjnych źródeł w sytuacji zasilania 
poprzez zestaw zasilania konserwacyjnego NIST.



SYSTEM MONITORUJĄCY I ALARMOWY





Jak wynika ze schematu systemu pomiaru i sygnalizacji ciśnienia gazów medycznych – centralnym elementem 
jest – PSG – czyli Panel Sygnalizacji Gazów, wyposaŜony w czujniki ciśnienia, który jest urządzeniem lokalnym. 
System ten spełnia wymagania normy w zakresie awaryjnych alarmów klinicznych, ale tylko pośrednio, w 
zakresie alarmów eksploatacyjnych, informując jedynie o nieprawidłowościach w zakresie poziomu ciśnienia w 
instalacjach gazów medycznych.

A jak się przedstawiają  wymagania normy PN-EN ISO 7396-1:2010 w zakresie alarmów eksploatacyjnych?

Z porównania schematu systemu monitorującego i alarmowego, oraz treści p. 6.4 przedmiotowej normy wynika, 
Ŝe w projekcie nie przewidziano montaŜu urządzeń, które będą umoŜliwiały uzyskanie przez obsługę techniczną 
szpitala, sygnałów i informacji wymienionych w tym punkcie.





ZAKOŃCZENIE.

Na tym zakończymy naszą wstępną weryfikację projektu instalacji gazów medycznych dla Wielkopolskiego 
Centrum Zdrowia Dziecka.

Celem niniejszej weryfikacji nie była ocena przedmiotowej dokumentacji, ale chęć uświadomienia wagi 
problemów jakie naleŜy uwzględnić, przy wytworzeniu bezpiecznego w eksploatacji wyrobu medycznego. 
Weryfikacja ma raczej uświadomić zainteresowanym, konieczność współpracy Kierownictwa placówki słuŜby 
zdrowia z Wytwórcą, przy tworzeniu zgodnego z obowiązującymi przepisami wyrobu medycznego, a przede 
wszystkim wyrobu medycznego bezpiecznego dla pacjentów. Niestety „skutek uboczny” przeprowadzonej 
weryfikacji jest taki, Ŝe weryfikowany projekt będzie wymagał korekty zarówno w sensie zgodności z 
wymaganiami zasadniczymi jak równieŜ, moim zdaniem, w kontekście kosztów inwestycyjnych oraz 
eksploatacyjnych przyjętych rozwiązań.

Jak z powyŜszej analizy dokumentacji projektowanej wynika, zarówno przygotowanie dokumentacji projektowej 
jak i wykonanie instalacji rurociągowych gazów medycznych, które mają zostać certyfikowane i zarejestrowane 
jako wyrób medyczny stanowią jednak dla Inwestora powaŜne wyzwanie.

Czy zatem potrzeba weryfikacji dokumentacji projektowej, która ma być podstawą do wytworzenia wyrobu 
medycznego jest uzasadniona?. W mojej ocenie tak, bo daje szansę na dostosowanie dokumentacji do wymagań 
zasadniczych, czyli do wymagań zawartych w normach zharmonizowanych z MDD 93/42/EEC jeszcze na etapie 
projektowania.

Weryfikacja dokumentacji projektowej, dokonana po podpisaniu umowy na realizację inwestycji, moŜe w 
szczególnym przypadku spowodować istotne perturbacje, bo wprowadzenie istotnych zmian moŜe się okazać w 
praktyce albo bardzo trudne, albo niemoŜliwe do zrealizowania, zarówno z przyczyn technicznych – ewentualne 
wydzielenie dodatkowych pomieszczeń, przeznaczonych na rezerwowe źródła zasilania, które dodatkowo muszą 
spełniać określone wymagania techniczne – zasilanie w energię elektryczną, wentylacja mechaniczna, jak i 
przyczyn finansowych – poniewaŜ pojawiają się dodatkowe, nie przewidziane na etapie ogłaszania przetargu 
koszty.

NajpowaŜniejszą konsekwencją takiego stanu rzeczy mógłby się okazać brak moŜliwości obniŜenia ryzyka 
wynikającego z uŜytkowania wyrobu medycznego jakim jest instalacja gazów medycznych do najniŜszego 
moŜliwego, akceptowalnego poziomu, a to oznaczałoby brak moŜliwości certyfikowania instalacji.

DZIĘKUJĘ ZA UWAGĘ


