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A. WSTEP

Zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14.06.1993 r. o wyrobach medycznych oraz
Rozporzgdzeniem Ministerstwa Zdrowia Dz. U. Nr 1416 z dnia 05.11.2010 r. z poZniejszymi zmianami
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych, instalacja gazéw medycznych jest wyrobem
medycznym klasy llb, w zwigzku z czym instalacja winna by¢ oznaczona znakiem CE z numerem
jednostki notyfikowanej oraz zgtoszona w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych.

Klasyfikacja instalacji gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy Il b wigze sie ze
szczegolnymi warunkami wykonania i odbioru, okreslonymi w normie PN-EN SO 7396-1.

Z uwagi na powyzszy stan rzeczy, a takze ze wzgledu na bezpieczehstwo pacjenta, personelu
medycznego i oséb trzecich instalacje gazéw medycznych moga wykonywaé tylko firmy
posiadajace odpowiednie uprawnienia w zakresie wykonywania i certyfikacji wyrobéw
medycznych tym samym bedace pod nadzorem odpowiedniej jednostki notyfikowanej.

Od firm wykonawczych wymaga sie rowniez fachowej wiedzy w zakresie wykonawstwa i serwisu,
potwierdzonej certyfikatami dotyczgcymi odbytych szkolen.

Wykonana instalacja gazéw medycznych powinna gwarantowac ciggtos¢ dostaw gazéw medycznych
do punktéw ich poboru w przypadku tzw. ,pierwszej awarii”, jak rowniez podczas przeprowadzania prac
naprawczych.

Wszystkie wchodzgce w skiad instalacji gazoéw medycznych urzadzenia, jak réwniez armatura
powinny charakteryzowac¢ sie duzg niezawodnoscig, a w swych rozwigzaniach uwzgledniaé wymogi
obowigzujgcych norm



B. WYMOGI OGOLNE

1 Przedmiot Specyfikacji Technicznej (ST)

Przedmiotem niniejszej ST sg wymagania dotyczace wykonania i odbioru instalacji gazéw
medycznych wykonywanych w ramach zadania pod nazwg :, Przebudowa i rozbudowa czesci budynku
szpitala na potrzeby szpitalnego oddziatu ratunkowego oraz budowa systemu wewnetrznych drég
dojazdowych do SOR wraz z rozbiérkg dwéch budynkéw technicznych, budynku wentylatorowni oraz
kanatu ttuszczownika w ramach projektu pod nawg ,, Zakup aparatury medycznej i wyposazenia oraz
przebudowa czesci pomieszczen SOR w Wieluniu” w ramach dziatan 9.1 Infrastruktura i ratownictwa
medycznego O$ priorytetowa IX wzmocnienie strategicznej infrastruktury medycznej ochrony zdrowia
programu operacyjnego infrastruktura i sSrodowisko 2014-2020r.”

1.1 Zakres robot objetych ST

Ustalenia zawarte w niniejszej ST stanowig wymagania dotyczgce:

1.1.1 Central gazéw medycznych i prozni.
Zakres robét przewiduje:
- montaz i uruchomienie kompletnej stacji sprezarek powietrza do celéw medycznych,

- montaz i uruchomienie kompletnej stacji pomp prézniowych do celéw medycznych,
- proby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych.

1.1.2 Wewnetrznych instalacji gazéw medycznych i prézni wraz z sygnalizacjg stanu gazéow
medycznych i prézni w oddzialach budynku bedacych przedmiotem niniejszego
opracowania.

Zakres robét przewiduje:

- montaz rurociggéw dla gazéw medycznych i prézni wraz z armatura,

- wykonanie kompletnej instalacji odciggu gazéw poanestetycznych wraz z armatura,

montaz kompletnej instalacji sygnalizacyjnej wraz z sygnalizatorami stanu gazéw medycznych,
préby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych.”

1.1.3 Zewnetrznych instalacji tlenu, tagczacej istniejgca centrale tlenu z budynkiem SOR.
Zakres robot przewiduje:

- montaz rurociggéw dla gazéw medycznych wraz z armatura,
- préby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych.

1.1.4 Dostawy i montazu jednostek medyczych
Zakres robét przewiduje:

- dostawe i montaz jednostek zaopatrzenia medycznego(kolumn mostéw i paneli)
préby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 dot. inst. gazéw medycznych

1.2 Okreslenia podstawowe
Okreslenia podane w niniejszej ST sg zgodne z obowigzujgcymi odpowiednimi normami.
1.3 Ogdlne wymagania dotyczace robot

Wykonawca robot jest odpowiedzialny za jakos¢ ich wykonania oraz zgodnos$¢ z Dokumentacjg
Wykonawczg, ST i poleceniami Inspektora Nadzoru.



2 Materiaty

Instalowane elementy instalacji powinny odpowiada¢ ponizszym normom:

e Rurociagi z rur miedzianych - wg PN-EN 13348

e Centrale tlenu, sprezonego powietrza medycznego i prézni - wg PN-EN 1SO 7396-1

e Stacje redukcyjne gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1, PN-EN ISO 10524-1, PN-
EN ISO 10524-2

Punkty poboru gazéw medycznych i prézni - wg PN-EN 1SO 9170-1

Gniazda odciggu gazéw poanestetycznych - wg PN-EN I1SO 9170-2

Skrzynki zaworowo-kontrolne gazéw medycznych - wg PN-EN 1SO 7396-1

Sygnalizacja alarmowa gazéw medycznych - wg PN-EN ISO 7396-1

Ze wzgledu na fakt, ze instalacje zasilajgce w gazy medyczne sg zakwalifikowane do klasy wyrobow
medycznych |l b, nalezy zwrdci¢é uwage na odpowiednig jakosé, przeznaczenie oraz posiadane
certyfikaty i atesty montowanej armatury i wyposazenia.

Podczas montazu nalezy zwrdci¢ uwage na stosowanie sie do biezgcych zalecen producentéw
urzgdzen i armatury.

Ponadto do wykonania robét instalacyjnych przewiduje sie zastosowanie nastepujgcych materiatow:
Rury miedziane: @ 8, 12, 15, 22, 28, 35, 42, 54 typu Cu-DHP.

Ziaczki miedziane: & 8, 12, 15, 22, 28, 35, 42, 54 (trojniki, kolanka, mufy redukcje, itd).

Uchwyty do mocowania rurociggow: & 8, 12, 15, 22, 28, 35, 42, 54.

Lut nominalnie wolny od kadmu (udziat kadmu w masie < 0,025%).

Topnik do lutowania twardego.

Tlen techniczny sprezony.

Azot techniczny sprezony.

Uwaga: Wszystkie materialy wchodzace w skiad armatury dla instalacji tlenowej powinny by¢
odpowiednio zabezpieczone przed kontaktem ze smarami i ttuszczami

3  Sprzet

Do wykonania robot zwigzanych z wykonaniem instalacji przewiduje sie wykorzystanie
nastepujgcego sprzetu:

Sprzet do realizacji rob6t - zgodnie z technologig (obcinaki do rur, zestawy do lutowania twardego,
drabiny, miotowiertarki, itp)

Sprzet stosowany do robdt gazowych, w szczegélnosci stuzgcy do wykonywania potgczen
lutowanych, powinien by¢ sprawny i zaakceptowany przez stuzby techniczne Inwestora

4  Transport materiatow

Materiaty i elementy mogg by¢ przewozone dowolnymi srodkami transportu, z zastrzezeniem, ze
bedg odpowiednio zabezpieczone przed zniszczeniem oraz - w przypadku rur miedzianych i elementéw
armatury - kontaktem z ttuszczami i smarami

5 Wykonanie robét

Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pracy robotnikow oraz oséb postronnych mogacych znalez¢ sie w
poblizu miejsca (strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi BHP przy wykonywaniu
robo6t budowlanych.

Przewody nalezy wykona¢ z rur miedzianych sztywnych wg PN-EN 13348 igczac je przy uzyciu
ksztattek miedzianych za pomocg lutu nominalnie wolnego od kadmu (udziat kadmu w masie <
0,025%).

Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastgpi¢ po ukonczeniu montazu przewoddéw
wentylacyjnych. Uktadanie rurociggéw przewiduje sie w szachtach, przestrzeniach miedzystropowych
w $cianach i na sufitach.

Rurociggi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku.



Same rurociggi nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych.

Przewody nalezy mocowaé¢ do stropow za pomocg zawiesi niezaleznych od innych instalacji, w
odlegtosciach podanych dla réznych $rednic rurociggow wg normy PN-EN ISO 7396-1.

Rurociggi nalezy oznakowac¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé w sgsiedztwie zaworéw odcinajgcych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej niz co 10
metréw. Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo-kontrolne, manometry, punkty poboru muszg byc¢
oznakowane w sposob czytelny i trwaty.

Zawory w skrzynkach zaworowo-kontrolnych, stacjach redukcyjnych powinny byé oznaczone przez
podanie nazwy lub symbolu gazu, okreslenie strefy odcinanej wyrazonej przez nazwe (numer)
zasilanych pomieszczen oraz liczbe i lokalizacje punktéw poboru.

Wysokos¢é montazu skrzynek zaworowo-kontrolnych od gotowego podtoza wyrazona jako odlegtos¢
dolnej krawedzi skrzynki od gotowego podtoza powinna wynosi¢ 1400 mm.

Wysokos¢é montazu punktow poboru gazéw medycznych i sygnalizatoréw gazéw medycznych od
gotowego podtoza wyrazona jako odlegtos¢ poziomej osi puszek podtynkowych od gotowego podioza
powinna wynosi¢ 1200 - 1500 mm. Dopuszczalne sg odstepstwa od powyzszych ustalen, o ile wymaga
tego estetyka nawigzujgca do rozmieszczenia gniazd innych branz, specyficzna aranzacja wnetrz.

Minimalna odlegtos¢ miedzy gniazdami tlenu a gniazdami elektrycznymi powinna wynosi¢ min. 20
cm.

Sygnalizacja gazéw medycznych powinna by¢ zasilana z gwarantowanego zrédta napiecia.

Alarm (akustyczny i optyczny) powinien by¢ wyzwalany, gdy warto$¢ cisnienia roboczego
nadzorowanego odcinka instalacji przekroczy dopuszczalng tolerancje (+ 20%) w przypadku gazow
sprezonych, oraz gdy nastgpi wzrost cisnienia ponad 60 kPa w przypadku prozni.

Jezeli sygnat akustyczny zostanie wytgczony i przyczyna alarmu nie zostanie usunieta, powinno

nastgpi¢ ponowne samoczynne wigczenie alarmu w czasie nie przekraczajgcym 15 minut. Usuniecie
przyczyny alarmu powinna spowodowac¢ samoczynne wytgczenie sygnatu akustycznego i optycznego.

Montaz urzadzeh zasilajgcych i armatury powinien odbywac¢ sie wg odpowiednich instrukciji
producentéw wyrobow

6 Kontrola jakosci

Wymagana jako$¢ materiatéw powinna by¢ potwierdzona przez producenta.

Poszczegodlne etapy wykonania prac instalacyjnych oraz uzyte materialty powinny byé ocenione i
odebrane, zaakceptowane przez Inspektora Nadzoru.

Fakty te powinny znalez¢ odzwierciedlenie odpowiednim wpisem do Dziennika Budowy.

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1, po wykonaniu instalacji
systemu rurociggéw, zamontowaniu wszystkich gniazd punktéw poboru, ale przed zatynkowaniem:

Kontrola szczelnosci rurociggow,

Kontrola oznakowania i zamocowan rurociggow,

Kontrola zgodnosci zainstalowanych na tym etapie elementéw ze specyfikacjg wykonania,
Dodatkowo dla sygnalizacji gazéw medycznych:

Pomiary elektryczne obwodéw (ciggtos¢ obwoddw).

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN I1SO 7396-1, po wykonaniu kompletnej
instalacji i przed uzytkowaniem systemu:

Kontrola szczelnosci rurociggdéw z punktami poboru gazéw medycznych,

Kontrola szczelnosci i kontrola funkcjonowania zaworéw odcinajgcych, podziatu obszaréw
odcinania i oznaczenia zaworéw,

Kontrola potgczen poprzecznych,
Kontrola niedroznosci,

Kontrola punktéw poboru i ztgczy NIST pod wzgledem ich funkcji mechanicznych, cech
specyficznych dla gazu i oznaczenia,

Kontrola zaworéw odcigzajgcych,
Kontrola rodzaju gazu,
Kontrola systemdéw alarmowych (sygnalizacii).



7  Obmiar robét

7.1  Wymagania ogdine

Na wykonanie robdt zostanie zawarty Kontrakt. Wynagrodzenie Wykonawcy za wykonanie
przedmiotu Umowy jest ryczattowe. Czynnosci obmiarowe bedg prowadzone w wyjatkowych
przypadkach, na wniosek kierownika projektu, w celach kontrolnych. W tym przypadku obmiar powinien
by¢ wykonany zgodnie z normami i przepisami szczegolnymi.

7.2 Jednostka obmiaru

Jednostkg obmiaru dla poszczegdlnych prac zaliczanych do robdt w zakresie wykonania rurociggéw
gazow medycznych, w zakresie kazdej srednicy jest:

- 1 metr [m] utozonej instalacji rurociggowej gazéw medycznych.

Jednostkg obmiaru dla poszczegdlnych prac zaliczanych do robét w zakresie montazu armatury
gazoéw medycznych, urzgdzen kontrolno-pomiarowych i sygnalizacyjnych oraz jednostek zasilajgcych
jest:

- 1 komplet [kpl.] zamontowanego urzgdzenia wg KNR 2-15.

8 Odbior robot

W zaleznoéci od ustalen, roboty podlegajg nastepujgcym etapom odbioru:
8.1 Odbiér roboét zanikajacych i ulegajacych zakryciu

Odbidr robét zanikajgcych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci wykonanych
robot, ktére w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbiér robét zanikajacych i ulegajgcych
zakryciu bedzie dokonany w czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez
hamowania ogodlnego postepu robét. Odbioru robét dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z
ramienia Inwestora. Gotowos¢ danej czesci robot zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i
jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbiér bedzie przeprowadzony niezwtocznie, nie pozniej
jednak niz w ciggu 3 dni od daty zgtoszenia wpisem do dziennika budowy i powiadomienia o tym fakcie
Inwestora. Jakos¢ i ilos¢ robdt ulegajgcych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie dokumentow
zawierajgcych komplet wynikéw badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z
dokumentacjg projektowa i uprzednimi ustaleniami.

8.2 Odbiér czesciowy

Odbidr czesciowy polega na ocenie ilosci i jakosci czesci robot. Odbioru czesciowego robét dokonuje
sie wg zasad jak przy odbiorze ostatecznym robét. Odbioru robét dokonuje Inwestor.

8.3 Odbiér ostateczny robét

Odbidér ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania robét w odniesieniu do ich
ilosci, jakosci i wartoéci. Catkowite zakonczenie robét oraz gotowos¢ do odbioru ostatecznego bedzie
stwierdzona przez Wykonawce wpisem do dziennika budowy z bezzwlocznym powiadomieniem na
pidmie o tym fakcie Inwestora. Odbiér ostateczny robét nastgpi w terminie ustalonym w dokumentach
umowy, liczac od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakonczenia robét. Odbioru ostatecznego robét
dokona komisja wyznaczona przez Zamawiajgcego w obecnosci Inwestora i Wykonawcy. Komisja
odbierajgca roboty dokona ich oceny jakosciowej na podstawie przedtozonych dokumentéw, wynikéw
badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnosci wykonania robot z dokumentacjag projektowa.

8.4 Dokumenty do odbioru ostatecznego

Podstawowym dokumentem do dokonania odbioru ostatecznego robot jest protokdt odbioru
ostatecznego robdt sporzadzony wg wzoru ustalonego przez Zamawiajgcego. Do odbioru
ostatecznego Wykonawca jest zobowigzany przygotowac nastepujgce dokumenty:



- dokumentacje powykonawcza,

- certyfikaty, deklaracje zgodnosci i karty katalogowe zastosowanych urzadzen,

- instrukcje obstugi oraz skrécong instrukcje obstugi systemu,

- wyniki pomiaréw i testow.

W przypadku, gdy wg komisji, roboty pod wzgledem przygotowania dokumentacyjnego nie beda
gotowe do odbioru ostatecznego, komisja w porozumieniu z Wykonawcg wyznaczy ponowny termin
odbioru ostatecznego robdt.

9 Podstawa ptatnosci

Ogolne ustalenia dotyczgce podstawy ptatnosci podano w OST ,Wymagania ogdéine”.

Rozliczenie robét montazowych dotyczacych instalacji gazow medycznych bedzie dokonane
etapowo po wykonaniu okreslonego zakresu robét i ich koncowym odbiorze. Podstawe rozliczenia oraz
ptatnosci wykonanego i odebranego zakresu robot stanowi wartosc tych roboét obliczona na podstawie
ustalonej w umowie kwoty ryczattowej za okreslony zakres robot.

W przypadku instalacji rurociggowej gazéw medycznych podstawe pfatnosci stanowi cena
jednostkowa utozenia 1 m instalacji rurociggowej, ktéra obejmuje:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- wykonanie bruzd $ciennych;

- montaz rurociggéw wraz z ksztattkami, potgczeniami i armaturg;
- wykonanie przejs¢ przez przegrody;

- wykonanie wszystkich wymaganych normami prob i kontroli;

- przeprowadzenie pomiaréw oraz badan laboratoryjnych;

- usuniecie wad i usterek powstatlych w czasie wykonywania robaét;
- dokumentacje powykonawcza;

- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.

W przypadku central gazoéw medycznych i prozni podstawe ptatnosci stanowi cena jednostkowa ich
zamontowania, ktéra obejmuje:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatéw;

- montaz urzadzen;

- przylaczenie do instalacji rurociggowej gazéw medycznych;

- usuniecie wad i usterek powstatlych w czasie wykonywania robadt;
- dokumentacje powykonawczg;

- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.

W przypadku urzadzen kontrolno-pomiarowych - strefowych zespotéw kontrolnych (nazywanych
inaczej skrzynkami zaworowo-kontrolnymi) - podstawe ptatnosci stanowi rozbicie ceny jednostkowej
ich zamontowania w nastepujacych proporcjach:

a) 50%, ktore obejmuje:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz wstepny urzgdzen;

- przylaczenie do instalacji rurociggowej gazéw medycznych;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robdét;

- - usuniecie odpadow powstatych podczas prac.

b) pozostate 50%, ktore obejmuije:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz koncowy urzadzen;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robdét;

- dokumentacje powykonawczg;

- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.

W przypadku Sciennych punktéw poboru gazéw medycznych i prézni sciennych gniazd odciggu
gazéw poanestetycznych oraz zewnetrznych sygnalizatoréw i monitoréw gazéw podstawe ptatnosci
stanowi rozbicie ceny jednostkowej ich zamontowania w nastepujgcych proporcjach:
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a) 30%, ktore obejmuje:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz wstepny urzgdzen;

- przytaczenie do instalacji rurociggowej gazéw medycznych;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robaot;
- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.

b) pozostate 70%, ktére obejmuije:

- roboty przygotowawcze;

- dostarczenie narzedzi i sprzetu;

- zakup i dostawe materiatow;

- montaz koncowy urzadzen;

- usuniecie wad i usterek powstatych w czasie wykonywania robat;
- dokumentacje powykonawczg;

- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.

Przepisy zwigzane

Warunki techniczne wykonania robét okreslaja:

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

Prawo Zamoéwien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z pozniejszymi zmianami)
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z pézniejszymi zmianami)
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegdtowych
warunkéw, jakim powinna odpowiadac ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych

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

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobow

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokos$ci optat za
ztozenie zgtoszen dotyczacych wyrobow oraz wysokosci optaty za ziozenie wniosku o
wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobdw

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczeg6towych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnos¢ leczniczg

Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z p6zniejszymi zmianami

Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobow medycznych (wraz
ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE)

Norma PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — czes¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni

Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemdéw rurociggowych do gazow
medycznych -- Cze$¢ 1: Punkty poboru sprezonych gazéw medycznych i prozni

Norma PN-EN ISO 10524-2:2019 Reduktory cisnienia do stosowania z gazami medycznymi
— czes¢ 2: Reduktory cisnienia rozgatezne i sercowe

Norma PN-EN ISO 10524-4:2008 Reduktory cisnienia do stosowania z gazami medycznymi
-- Czes¢ 4: Reduktory niskocisnieniowe

Norma PN-EN ISO 5359:2015-01 + A1:2018-02 Urzadzenia do anestezji i oddychania --
Zespoty wezy niskocisnieniowych do gazéw medycznych

Norma PN-EN ISO 11197:2016-06 Jednostki zaopatrzenia medycznego

Norma PN-EN 13348:2016-09 Miedz i stopy miedzi. Rury miedziane okragte bez szwu do
gazéw medycznych lub prézni

Norma PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy miedzi -- Lgczniki instalacyjne -- Czes¢ 1: Lgczniki
do rur miedzianych z korncéwkami do kapilarnego lutowania miekkiego lub twardego

Norma PN-EN 1254-4:2004 + Ap1:2015-07 Miedz i stopy miedzi -- tgczniki instalacyjne --
Cze$¢ 4: taczniki z koncdwkami innymi niz do potgczen kapilarnych lub zaciskowych



22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Norma PN-EN 286-1:2001 + Apl1:2002 + A1:2004 + AC:2005 + A2:2006 Proste,
nieogrzewane ptomieniem zbiorniki cisSnieniowe na powietrze lub azot -- Czes$¢ 1: Zbiorniki
ci$nieniowe ogdlnego przeznaczenia

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

Norma PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —
Wymagania dla celdw przepiséw prawnych

Norma PN-EN 1041 + A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow
medycznych

Norma PN-EN I1SO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogdine

Norma EN ISO 15001:2010 Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with
oxygen

Norma PN-EN 62366-1:2015-07 + AC:2016-02 + AC:2018-08 Urzadzenia medyczne —
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzen medycznych

Norma PN-EN ISO 10993-1:2010 + AC:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych --
Czesc¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem.

Norma PN-EN 60601-1:2011 + A1:2014-02 + Al12:2014-12 + AC1:2015-01 Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1: Wymagania ogoélne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Norma PN-EN 60601-1-6:2010 + A1:2015-09 Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Cze$¢ 1-
6: Wymagania ogoélne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego -- Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc

Norma PN-EN ISO 13585:2012 + Ap1:2017-04 Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lutowaczy
i operatoréw lutowania twardego

Norma PN-HD 60364-6:2016-07 Instalacje elekiryczne niskiego napiecia -- Czes¢ 6:
Sprawdzanie

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu europejskiego i rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn

Norma PN-EN ISO 3746:2011- Akustyka -- Wyznaczanie poziomow mocy akustycznej zrédet
hatasu na podstawie pomiaréw cisnienia akustycznego -- Metoda orientacyjna z
zastosowaniem otaczajgcej powierzchni pomiarowej nad ptaszczyzng odbijajgcg dzwiek

EN ISO 8573-1:2001 Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes



