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CZESC FORMALNA

1. Oswiadczenie projektanta

Oswiadczam, ze projekt wykonawczy gazéw medycznych dla zadania: , Rozbudowa i prze-
budowa Oddziatu Zakaznego Szpitala Wojewodzkiego w Suwatkach przy ul. Szpitalnej 60”

zostat wykonany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz zasadami wiedzy techniczne;j.

Projektant branzy gazéw medycznych

mgr inz. Adam Strempski
upr. nr DOS / BM / 0527/05

w specjalnosci instalacyjno-inzynieryjnej

w zakresie instalacji sanitarnych



Zaswiadczenie o przynaleznosci do OIlIB Projektanta bran-

zy gazow med.

INZYNIERD W
BUDOWHNICTWA

Zaswiadczenie
o numerze wengfikacgjnym:

DOS-HSA-SET-41X =

Pan Adam Strempski o numerze ewidencyjnym DOS/BM/0527/05

adres zamieszkania ul. Roedzinna 6, 55-010 Zerniki Wroctawskie

jest cztonkiem Dolnoilgskie] Okregowej lzby Infynierow Budownictwa i posiada wymagane
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej.

Miniejsze zaiwiadczenie jest wazne od 2021-09-01 do 2022-08-31.

Zaswiadczenie zostalo wygenerowane elektronicznie i opatrzene bezpiecznym podpisem elektronicznym
weryfikowanym przy pomocy wainego kwalifikowanego certyfikatu w dniu 2021-08-17 roku przez:

marek Kalinski, Zastepca Przewodniczgcego Rady Dolnoslgskiej Okregowej Izby Ingynierdw Budownictwa.

(Zgodmie art. 3 wst 2 ustawy z dnia L8 wrzesnia 2004 r. o podpisie slektroricznym (Dz. U. 2004 Mr 130 poz. 1430) dere w postaci

elektroniczrej cpakrzone Dezpiecznym podpisem elektronicznym weryfibowanym przy pomocy wainego baaifikowanego certyfikatu sg
rownowaine pod wrgledem skutkiw prawngch dokumentom opatrzonym podpisami wissnoreczrgmi.]

* Weryfikacjs poprawnosci danmych w ninisjszym zaswisdczenio moins sprawdzic zs pomocy numeny werfikscyjrego zaswiadcz=nia na
stromie Folskiej kzby InZynierdw Budownictwa www_pin.org-pl lub kontaktujgc sie 2 biurem winschae] Dkregowej lzoy InZynierow
Budownictwa.



Uprawnienia budowlane Projektanta branzy gazéw med.

@ DOLNOSLASKA

=~ | OKREGOWA

W Z 5B A

%” ~ INZYNIEROW

= BUDOWNICTWA
Okregowa Komisja Kwalifikacyjna Wroctaw, dnia 08 grudnia 2021 r.

OKK.7131-410/2021/21

DECYZJA

Na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o samorzadach zawodowych architektéw
oraz inzynieréw budownictwa (tekst jednolity: Dz.U. z 2019r., poz. 1117) i art.12 ust. 2 i ust. 3, ust. 4¢c pkt 1,
art. 14 ust. 1 pkt4 lit. b, art. 15a ust. 20, ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. Prawo budowlane (tekst jednolity:
Dz.U. z 2020r., poz.1333, z pdZniejszymi zmianami), po ustaleniu, ze zostaly spetnione warunki w zakresie
przygotowania zawodowego oraz po zfozeniu egzaminu na uprawnienia budowlane z wynikiem pozytywnym

Pan Adam Andrzej Strempski

magister inzynier z kierunku inzynieria srodowiska
urodzony dnia 23 wrzesnia 1977 r. we Wroctawiu

otrzymuje

UPRAWNIENIA BUDOWLANE
numer ewidencyjny DO$/0428/PBS/21

w specjalnosci instalacyjnej w zakresie sieci, instalacji i urzadzen
cieplnych, wentylacyjnych, gazowych, wodociggowych i kanalizacyjnych
do projektowania bez ograniczen

UZASADNIENIE

W zwigzku z uwzglednieniem w catosci zgdania strony, na podstawie art. 107 § 4 KPA odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji. Zakres nadanych uprawnien budowlanych wskazano na odwrocie decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Krajowej Komisji Kwalifikacyjnej Polskiej lzby Inzynierow
Budownictwa w Warszawie, za posrednictwem Okregowej Komisji Kwalifikacyjnej Dolnoslgskiej Okregowej
Izby Inzynieréw Budownictwa w terminie 14 dni od daty jej doreczenia.

Zgodnie z art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2021r.
poz. 735) w trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia
odwotania wobec organu, ktéry wydatl decyzje. Z dniem doreczenia Okregowej Komisji Kwalifikacyjnej
Dolnos$lgskiej Okregowej Izby Inzynieréw Budownictwa o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia
odwotania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Skiad orzekajgcy OKK

DOLNOS
IZBA INZYT

\ OKREGOWA
/ BUDOWNICTWA

Otrzymuja:

1.Pan Adam Andrzej Strempski
Ul. Rodzinna 6
55-010 Zerniki Wroctawskie

2.0Okregowa Rada Dolnoslaskiej Okregowej
Izby Inzynieréw Budownictwa

. Antoni Szyd%o

1. prof. dr h

2. mgrinz. Oszytl}(o

3.Gtowny Inspektor ) /,,;;/;
Nadzoru Budowlanego 3. mgr inz. Anna Seczkowska
4.a/a E

strona1z2



Na podstawie art. 12 ust. 1 pkt 115 oraz art. 15a ust. 20 ustawy Prawo budowlane,

Pan Adam Andrzej Strempski

jest upowazniony
w specjalnosci instalacyjnej w zakresie sieci, instalacji i urzadzen
cieplnych, wentylacyjnych, gazowych, wodociggowych i kanalizacyjnych

do:

— projektowania, sprawdzania projektéw architektoniczno-budowlanych i technicznych oraz sprawowania
nadzoru autorskiego w odniesieniu do obiektu budowlanego takiego jak: sieci i instalacje cieplne,
wentylacyjne, gazowe, wodociggowe i kanalizacyjne,

— sprawowania kontroli technicznej utrzymania obiektow budowlanych z zastrzezeniem art. 62 ust. 5 ustawy

bez ograniczer.

Na podstawie art. 15a ust. 1 ustawy Prawo budowlane - uprawnienia niniejsze uprawniajg do sporzgdzania

projektéw zagospodarowania dziatki lub terenu w zakresie specjalnosci instalacyjnej w zakresie sieci,
instalacji i urzadzen cieplnych, wentylacyjnych, gazowych, wodociggowych i kanalizacyjnych.

Sktad orzekajacy OKK
DO :\3»;.:5'.:1_, .f}ﬁ,“. R

prof, dthay
Przewodnitzac; gowej Komisji

1. prof. dr hﬁi%Antoni Szydto
2. mgrinz. szytko

3. mgrinz. Anna Sech f ka




OPIS TECHNICZNY

2. DANE OGOLNE ZADANIA PROJEKTOWEGO

Projekt wykonawczy instalacji gazow medycznych na potrzeby zadania pod nazwa:
,Rozbudowa i przebudowa Oddziatu Zakaznego Szpitala Wojewddzkiego w Suwatkach

przy ul. Szpitalnej 60” zostat sporzgdzony zgodnie z:

o wytycznymi zawarte w normie PN-EN ISO 7396-1 (lub réwnowazna)
o wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej gazéw medycznych

e normami zharmonizowanymi dla instalacji gazéw medycznych

e uzgodnieniami miedzybranzowymi

e rownolegle opracowywanymi projektami innych branz instalacyjnych
e analizg ryzyka dla wyrobu medycznego wg ISO 14971

e analizg ryzyka dla procesu projektowania wg ISO 13485

e wykazem norm i przepisow zwigzanych wg punktu 4.6 niniejszego opracowania

UWAGA'!

Wszystkie podane w niniejszej dokumentacji nazwy i typy wraz z nazwami producen-
téw urzadzen i materialow zostaly przyjete w celu okreslenia ich parametréw technicz-
nych i standardéw i nalezy traktowa¢ je, jako przykiadowe - ze wzgledu na zasady
ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, a zwlaszcza art. 29 do 31. Wynika z niego prawo
projektanta do skréconego podania charakterystyk technicznych poprzez podanie
symbolu handlowego, co wcale nie oznacza konkretnego producenta wyrobu. Nato-
miast na etapie ofertowania przez potencjalnych Wykonawcoéw oznacza, ze dopuszcza
sie zaoferowanie / zastosowanie réwnowaznych urzgdzen innych producentéw, pod
warunkiem zachowania rownowaznych istotnych parametréw techniczno-eksploata-
cyjnych tych urzadzen, z zapewnieniem uzyskania wszelkich wymaganych uzgodnien

w tym rowniez zgody przedstawicieli Inwestora i Biura Projektowego.



2.1. Zakres i opis zadania

Gazy medyczne (tlen i préznia) doprowadzone bedg z isthiejgcego pionu. Miejsce wpiecia
wyposazone bedzie w zawory odcinajgce. Nowoprojektowana instalacja gazéw medycznych
doprowadzona bedzie do skrzynek zaworowo-kontrolnych obstugujgcych poszczegdlne ob-
szary zasilania. Instalacja poprzez skrzynki zaworowo-kontrole doprowadzona bedzie do
punktow poboru znajdujgcych sie w tablicach Sciennych, a takze w sciennych panelach zasi-
lajgcych. Same panele zasilajgce nie stanowig przedmiotu niniejszego opracowania. Miejsce

wpiecia zostato wskazane na rys. GM1 na poziomie parteru Szpitala.

Projekt obejmuje:

. Wykonanie instalacji tlenu i prézni, zasilajgcej scienne panele gazowe oraz punkty tle-
nu i prézni zlokalizowane w projektowanym obszarze Oddziatu Zakaznego. Instalacja
gazéw medycznych dostosowana bedzie do potrzeb opieki nad pacjentami z COVID
19. Srednice rur bedg powiekszone, aby zapewnié¢ odpowiednig predko$é przeptywu
gazow, wynikajgcych z zapotrzebowania na tlen i préznie pacjentéw cierpigcych na
COVID19.

. Wyposazenie projektowanego obszaru w skrzynki zaworowo-kontrolne, scienne punkty
poboru gazéw, zawory oraz inne elementy armatury.

. Wpiecie nowoprojektowanej instalacji tlenu, i prézni do istniejgcej instalacji zasilajgcej
(pionu) z rysunkiem GM1. Pion posiada wystarczajgca przepustowos¢ oraz $rednice

potrzebne do zasilenia w gazy medyczne nowoprojektowanego obszaru.

3. WYTYCZNE DLA INNYCH BRANZ

3.1. Ogdélne wytyczne elektryczne

Zasilanie strefowych zespotéw kontrolnych SZK nalezy wykonac¢ ze zrédta napiecia rezer-
wowanego lub gwarantowanego.

W miejsce ich montazu nalezy doprowadzi¢ przewody zasilajgce 230V zgodnie z ich DTR.

Miedzy sygnalizatorami zewnetrznymi a w/w skrzynkami zaworowymi typu SZK nalezy

poprowadzi¢ kabel sygnatowy zgodnie z ich DTR.



Uziemi¢ rurociggi gazéw medycznych w jednym miejscu (najblizej miejsca w ktérym
wchodzg do budynku).

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

UWAGA: Przy projektowaniu zasilania ww. urzadzen nalezy dodatkowo uwzglednié

wytyczne elektryczne producentéw zastosowanych urzadzen.

4. SIEC ROZDZIELCZA GAZOW MEDYCZNYCH | PROZNI

Instalacja gazéw medycznych jest wyrobem medycznym klasy Il b, co wigze sie ze
szczegolnymi warunkami wykonania i odbioru, okreslonymi w normie PN-EN ISO 7396-1 (lub
réwnowazna).

Wymagania dotyczgce projektowania, produkcji i dystrybucji wyrobéw medycznych okresla.
Rozporzadzenie unijne (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. (lub rbwnowazna).

W zwigzku z powyzszym instalacje gazéw medycznych powinny wykonywac firmy:

- posiadajgce certyfikat potwierdzajgcy spetnianie przez nie wymagan okreslonych w normie
EN I1SO 13485: 2016 (lub réwnowazna), dotyczgcych zapewnienia systemu, jakosci do
produkciji, dystrybuciji i serwisu instalacji rurociggowych gazéw medycznych;

- z duzym doswiadczeniem w realizacji obiektéw szpitalnych, posiadajgce podpisane umowy
z producentami urzadzen i armatury odnos$nie zagwarantowania dostaw elementow w
wymaganej dla instalacji gazéw medycznych klasie;

- z fachowg wiedzg w zakresie wykonawstwa i serwisu, potwierdzong certyfikatami

dotyczgcymi odbytych szkolen.

Rozwigzanie techniczne uwzglednia wymog zagwarantowania ciggtosci dostaw gazéw
medycznych do punktdw ich poboru w przypadku tzw. ,pierwszej awarii”, jak réwniez
podczas przeprowadzania prac naprawczych.

Zaprojektowano instalacje gazéw medycznych z uwzglednieniem armatury i urzadzen
spetniajgcych aktualnie obowigzujgce normy.

Ujeta w projekcie armatura, zgodna z Ustawg o Wyrobach Medycznych oraz zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 05.11.2010, zakwalifikowane sg (ze wzgledu na

swoje przeznaczenie) do wyrobéw medycznych klasy 1 i ll.

Nalezy stosowac sie do zaleceh zawartych w instrukcjach montazu armatury i urzgdzen.



4.1. Zapotrzebowanie na gazy medyczne

Dla zasilanego obszaru przy uwzglednieniu wspotczynnika niejednoczesnosci wyliczono

szczytowe zapotrzebowanie na tlen i proznie:

Tabela nr 1

Rozbior szczytowy I/min

Tlen

Proznia

116

116

Zasilany obszar obejmuje:

- 1 pokdj badan (O ,V)

- 1 pokdj diagnostyczno-zabiegowy (O ,V)
- 1 sala TRIAZ , 4 stanowiska (O ,V)

- 18 stanowisk normalnej opieki medycznej w tym 4 zapasowe (O,V)

- 4 stanowiska izolacyjne (O,V)

Wyniki — szczytowe zapotrzebowania na media:

- tlen: 116 I/min,

- proznia: 116 I/min.

Zaspokojenie potrzeb zasilania w tleni préznie nowoprojektowanej instalacji realizowane be-

dzie z istniejgce] sieci. Istniejgce zrédta posiadajg wystarczajgca wydajnosé i pojemnosc

zbiornikbéw by zapewnic¢ ciggtos$¢ zasilania.
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4.1.1. Wytyczne ogodlne

Dla projektowanych instalacji ustala sie nastepujgce wartosci cisnienia dystrybucyjnego:

tlen = 5 bar

proznia = -0,6 bar

Przewody nalezy wykonac z rur miedzianych sztywnych typu Cu-DHP wg PN-EN 13348 (lub
rownowazna).

Do potaczen lutowanych w procesie lutowania zasadniczo nalezy uzywac wytgcznie ztgczek
lutowania kapilarnego wg PN-EN 1254-1 (lub réwnowazna).

Spoiny nalezy lutowac lutem bezkadmowym.

Potgczenia lutowane nalezy wykonywag, jako lutowanie w ostonie gazu ochronnego — np.
azotu.

Rurociggi powinny by¢ uziemione do listwy uziemiajgcej. Same rurociggi nie mogg by¢ uzy-

wane do uziemiania urzgdzen elektrycznych.

4.2. Instalacje wewnetrzne

Rozpoczecie prac instalacyjnych powinno nastgpi¢ po ukonczeniu montazu przewodéw
wentylacyjnych. Uktadanie rurociggow przewiduje sie w przestrzeniach miedzystropowych
oraz pod tynkiem. Zejscia do $ciennych punktow poboru oraz innych urzadzen zasilajgcych
prowadzone bedg Sciennymi bruzdami. W przypadku $cian lekkich o konstrukcji kartonowo —
gipsowej rurociggi bedg przebiega¢ wewnatrz przestrzeni miedzysciennych. Przewody na
korytarzach nalezy mocowac¢ do stropéw za pomocg zawiesi niezaleznych od innych instala-

cji, w odlegtosciach podanych w normie PN-EN ISO 7396-1 (lub rownowazna):

Tabela nr 2
Zewnetrzna srednica | Mocowanie poziome
rury (mm) - maksymalny odstep
(m)
do 15 1,5
od 22 do 35 2,0

11



Przy przejsciach przez przegrody oraz w srodowiskach powodujgcych korozje instalacje na-
lezy prowadzi¢ w karbowanych rurach ostonowych. Ponadto przejscia przez przegrody sta-
nowigce granice stref pozarowych nalezy zabezpieczy¢ uszczelnieniami o odpornosci ognio-
wej przegrody.

Instalacje nalezy prowadzi¢ w odlegtosci wiekszej niz 10 cm od kabli elektrycznych. W miej-
scach styku z instalacjami elektrycznymi nalezy zastosowaé karbowane rury ostonowe.
Rurociggi nalezy oznakowaé¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwg gazu, ze
wskazaniem kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowac¢ w sgsiedztwie za-
woroéw odcinajgcych, rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych
odcinkach nie rzadziej, niz co 10 metrow. Kolory oznakowania dla instalacji poszczegdlnych
gazéw wg normy PN-EN ISO 7396-1 (lub réwnowazna).

Wszystkie piony, zawory, skrzynki zaworowo- kontrolne, manometry, punkty poboru musza
by¢ oznakowane w sposéb czytelny i trwaty. Zawory w skrzynkach zaworowo- kontrolnych
powinny by¢ oznaczone przez podanie nazwy lub symbolu gazu, okreslenie strefy odcinanej
wyrazonej przez nazwe (numer) zasilanych pomieszczenh oraz liczbe i lokalizacje punktow

poboru.

4.3. Skrzynki zaworowo - kontrolne (SZK)

Dla odcinania i kontroli poszczegdlnych stref instalacji zaprojektowano skrzynki zaworowo -
kontrolne spetniajgce wymogi normy PN-EN ISO 7396-1 (lub rownowazna).

Skrzynki zaworowo - kontrolne pozwalajg na odczytanie cisnienia w poszczegdlnych odcin-
kach sieci rurociggowej oraz na wytgczenie ich z systemu zasilania i przeprowadzenie wy-
maganych prac konserwacyjnych i naprawczych bez koniecznosci przerywania ciggtosci za-
silania dla pozostatych stref zaopatrzenia w gazy medyczne.

Kontrole poziomu cisnienia panujgcego w sieci umozliwiajg zainstalowane manometry,
oraz czujniki cisnienia sterujgce sygnalizatorami umieszczonymi w skrzynkach, lub - jezeli
zachodzi taka potrzeba - jednoczesnie w skrzynkach i poza nimi. Urzgdzenia te sygnalizujg
odchylenia cisnienia o0 + 20% od cisnienia nominalnego w przypadku gazéw sprezonych,
oraz wzrost powyzej -40 kPa w przypadku prozni, z dopuszczalng tolerancjg doktadnosci po-
miaru cisnienia £ 1%.

Skrzynki zaworowo - kontrolne zgodnie z wymogami normy PN-EN 1SO 7396-1 (lub rowno-

wazna) wyposazone sg w patentowy zamek z zespotem awaryjnego otwierania.
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Dla kazdego rodzaju gazu medycznego w skrzynce zainstalowany jest blok zaworowy, kto-
ry zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1 (lub réwnowazna), poza mozliwoscig zamkniecia
strefy zasilania zaworem odcinajgcym, umozliwia rowniez fizyczne odciecie zasilania, a do-
datkowo jeszcze wyposazony jest w specyficzne dla rodzaju gazu przytgcze do podigczenia
zasilania awaryjnego.

Skrzynki zaworowo - kontrolne przystosowane sg do montazu podtynkowego i natynkowe-
go, pomyslane, jako system modutéw do indywidualnego wyposazenia, co do rodzaju gazu,
sposobu pomiaru i nadzoru cisnien.

Zalecana wysokos¢ montazu wyrazona, jako odlegtos¢ dolnej krawedzi skrzynki od goto-

wego podtoza: 1400 mm.

4.4. Punkty poboru gazéw medycznych

Przewiduje sie zastosowanie punktow poboru w standardzie AGA.

Punkty poboru gazéw medycznych - szybko zatrzaskowe ztgcza wtykowe - umozliwiajg ko-
rzystanie z medidw centralnej instalacji zasilajgcej. Ztgcza wtykowe spetniajg wymogi normy
PN-EN ISO 9170-1 (lub rownowazna).

Przewidziane w projekcie ztgcza wtykowe zapewniajg jednoznaczny wybér rodzaju gazu -
osiggniety przez kod geometryczny miejsca poboru i wtyku, gwarantujgcy mozliwo$¢ sprze-
zenia tylko elementéw tego samego rodzaju gazu, a tzw. ,wewnetrzne zabezpieczenie” ro-
dzaju gazu zagwarantowane jest juz w trakcie montazu przez zakodowanie istotnych ele-
mentéw montazowych identyfikujgcych rodzaj gazu

Ztgcza wtykowe posiadajg dodatkowo kodowang tulejke odryglowujgcg. Wyposazone sg w
specjalny zawér kontrolny umozliwiajgcy wymiane elementéw zuzywalnych bez koniecznosci
zamykania doprowadzenia gazu. Elementy doprowadzajgce gaz wykonane sg z metalu.
Elementy prowadzace gaz wykonane sg z metalu, natomiast obudowa ztgcza wykonana jest
z tworzywa sztucznego wzmochionego wtoknem szklanym.

W przypadku gniazd podtynkowych istnieje mozliwos¢ bezstopniowego wyrownania z ptasz-
czyzna tynku (do 25 mm), a do 50 mm przez dodatkowy element.

Zalecana wysoko$¢ montazu wyrazona, jako odlegtos¢ poziomej osi puszek podtynkowych
od gotowego podtoza: 1200 - 1500 mm. Dopuszczalne sg odstepstwa od powyzszych usta-
len, o ile wymaga tego estetyka nawigzujgca do rozmieszczenia gniazd innych branz, specy-
ficzna aranzacja wnetrz.

Minimalna odlegtos¢ miedzy gniazdami tlenu a gniazdami elektrycznymi powinna wynosié

min. 20 cm.
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4.5. Zestawienie armatury oraz wyposazenia

Tabela nr 3

LP |Nazwa ILOSC

1 Skrzynka zaworowo — kontrolna dla 1 gazu + préznia 3
2 Punkt poboru tlenu w standardzie AGA (scienny) 3
3 Punkt poboru prézni w standardzie AGA ($cienny) 3
4 Zawor kulowy DN 15 1
5 Zawor kulowy DN 35 1

4.6. Wykaz norm i przepiséw zwigzanych z projektem

1.

10.

11.

Prawo Zamoéwien Publicznych (Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 z pdzniejszymi zmiana-
mi)

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z pézniejszymi zmianami)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegotowych
warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow medycznych lub ak-
tywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasad-
niczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfi-
kowania wyrobéw medycznych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokony-
wania zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobow

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrze$nia 2010 r. w sprawie wzoru znaku
CE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat
za zlozenie zgtoszen dotyczacych wyrobow oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku
o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raporto-
wania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentow medycznych i dziatan z za-
kresu bezpieczenstwa wyrobéw

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegotowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujg-
cego dziatalno$¢ leczniczg

Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z p6zniejszymi zmianami
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgca wyrobéw 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 prézni (lub rownowazna)
Norma PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw
(lub réwnowazna)

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

Norma PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy miedzi -- £gczniki instalacyjne -- Cze$¢ 1:
taczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania miekkiego lub
twardego (lub réwnowazna)

Norma PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzy-
kiem do wyrobéw medycznych (lub réwnowazna)

Norma PN-EN ISO 13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig
— Wymagania dla celéw przepiséw prawnych (lub réwnowazna)

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

Norma PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wy-
magania ogolne (lub rownowazna)

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

Norma PN-EN ISO 13585:2012 + Ap1:2017-04 Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lu-
towaczy i operatoréw lutowania twardego (lub rownowazna)

Norma PN-HD 60364-6:2016-07 Instalacje elektryczne niskiego napiecia - Czes$¢ 6 (lub

réwnowazna)
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