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A. WSTEP

Zgodnie z Dyrektywa 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 pdzniejszymi 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 zgloszona w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych.

Klasyfikacja instalacji gazéw medycznych jako wyrobu medycznego klasy Il b wigze sie ze
szczegollnymi warunkami wykonania i odbioru, okreslonymi w normie PN-EN ISO 7396-1 lub normie
rownowazne;j.

Z uwagi na powyzszy stan rzeczy, a takze ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta, personelu
medycznego i 0s6b trzecich instalacje gazéw medycznych powinny wykonywaé firmy z duzym
doswiadczeniem w realizacji obiektow szpitalnych, posiadajgce podpisane umowy z producentami
urzadzen i armatury odno$nie zagwarantowania dostaw elementéw w wymaganej dla instalacji gazow
medycznych klasie.

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

Firmy zajmujgce sie dostawg i montazem systemu koncentratora powinny posiada¢ wymagane
kwalifikacje oraz certyfikat WE Jednostki Notyfikowanej dotyczacy projektowania, montazu i serwisu
koncentratorow tlenu.

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

Wszystkie wchodzgce w skiad instalacji gazow medycznych urzgdzenia, jak réwniez armatura
powinny charakteryzowac sie duzg niezawodnoscig, a w swych rozwigzaniach uwzglednia¢ wymogi
obowigzujgcych norm



B. WYMOGI OGOLNE
1 Przedmiot Specyfikacji Technicznej (ST)

Przedmiotem niniejszej ST s wymagania dotyczace wykonania i odbioru instalacji gazéw
medycznych wykonywanych w ramach zadania pod nazwg :,Instalacja prézni i sprezonego powietrza
zasilajgcej Oddziat Obserwacyjno - Zakazny”

1.1 Zakres roboét objetych ST

Ustalenia zawarte w niniejszej ST stanowig wymagania dotyczgce:
Zewnetrznych instalacji prézni i sprezonego powietrza, tgczgcej budynek WZO z budynkiem K.
Zakres rob6t przewiduije:

- montaz rurociggéw dla gazéw medycznych wraz z armatura,
- proby instalacji wg normy PN-EN ISO 7396-1 lub normy réwnowaznej 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.

Roboty bedg prowadzone w czynnym Szpitalu. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pieszych i
pojazdéw obszar prowadzenia robot oznakowac i utrzymywac porzadek.

2 Materiaty

Instalowane elementy instalacji powinny odpowiadaé ponizszym normom:
- Rurociagi z rur miedzianych - wg PN-EN 13348 lub normy rownowazne;.

Ze wzgledu na fakt, ze instalacje zasilajgce w gazy medyczne sg zakwalifikowane do klasy wyrobow
medycznych Il b, nalezy zwréci¢ uwage na odpowiednig jako$¢, przeznaczenie oraz posiadane
certyfikaty i atesty montowanej armatury i wyposazenia.

Podczas montazu nalezy zwré6ci¢é uwage na stosowanie sie do biezgcych zalecen producentéw
urzgdzeh i armatury.

Ponadto do wykonania robét instalacyjnych przewiduje sie zastosowanie nastepujgcych materiatow:
Rury miedziane: @ 22, 28 typu Cu-DHP.

Ztgczki miedziane: @ 22, 28 (tréjniki, kolanka, mufy redukcje, itd).

Uchwyty do mocowania rurociggéw: & 22, 28

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

Topnik do lutowania twardego.

Tlen techniczny sprezony.

Azot techniczny sprezony.

3 Sprzet

Do wykonania robét zwigzanych z wykonaniem instalacji przewiduje sie wykorzystanie nastepujgcego
sprzetu:
Sprzet do realizacji robét - zgodnie z technologig (obcinaki do rur, zestawy do lutowania twardego, itp)



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

4 Transport materiatéw

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

5 Wykonanie robét

Nalezy zapewni¢ bezpieczehstwo pracy robotnikéw oraz oséb postronnych mogacych znalezé sie w
poblizu miejsca (strefy) prac zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi BHP przy wykonywaniu
robét budowlanych.

Przewody nalezy wykona¢ z rur miedzianych sztywnych wg PN-EN 13348 lub normy réwnowaznej,
taczac je przy uzyciu ksztaltek miedzianych za pomoca lutu nominalnie wolnego od kadmu (udziat
kadmu w masie < 0,025%).

Rurociggi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku.
Same rurociggi nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych.

W budynkach, przewody nalezy mocowa¢ do stropdw za pomocg zawiesi niezaleznych od innych
instalacji, w odlegtosciach podanych dla ré6znych $rednic rurociggéw wg normy PN-EN ISO 7396-1 lub
normy rownowazne;.

Rurociggi nalezy oznakowa¢ odpowiednimi barwnymi identyfikatorami z nazwa gazu, ze wskazaniem
kierunku przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé w sagsiedztwie zaworéw odcinajgcych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie rzadziej niz co 10
metréw. Wszystkie piony, zawory muszg by¢ oznakowane w sposob czytelny i trwaty.

Montaz urzadzen zasilajacych i armatury powinien odbywac¢ sie wg odpowiednich instrukcji
producentéw wyrobow

6 Kontrola jakosci

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

Poszczegolne etapy wykonania prac instalacyjnych oraz uzyte materiaty 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 lub normy réwnowaznej, po
wykonaniu instalacji systemu rurociggéw, zamontowaniu wszystkich gniazd punktéw poboru, ale przed
zatynkowaniem:

Kontrola szczelno$ci rurociggow,
Kontrola oznakowania i zamocowan rurociggéw,

Kontrola zgodnosci zainstalowanych na tym etapie elementéw ze specyfikacjg wykonania,
Kontrole, ktore nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z normg PN-EN ISO 7396-1 lub normy
réwnowaznej, po wykonaniu kompletnej instalacji i przed uzytkowaniem systemu:

Kontrola szczelnosci i kontrola funkcjonowania zaworéw odcinajgcych i odcinania i oznaczenia
zaworow,

Kontrola niedroznosci,
Kontrola rodzaju gazu,

7 Obmiar robot

7.1 Wymagania ogdéine



Na wykonanie robdt zostanie zawarty Kontrakt. Wynagrodzenie Wykonawcy za wykonanie przedmiotu
Umowy jest ryczattowe. Czynnosci obmiarowe bedg prowadzone w wyjgtkowych przypadkach, na
wniosek kierownika projektu, w celach kontrolnych.

Obmiar powinien by¢ wykonany zgodnie z normami i przepisami szczegoinymi.

7.2 Jednostka obmiaru

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

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

Jednostkg obmiaru dla poszczegoélnych prac zaliczanych do rob6t w zakresie montazu armatury
gazéw medycznych, urzadzen kontrolno-pomiarowych i sygnalizacyjnych oraz jednostek zasilajgcych
jest:

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

8 Odbior robot

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

Odbiér robét zanikajgcych i ulegajacych zakryciu polega na finalnej ocenie ilosci i jakosci wykonanych
robot, ktére w dalszym procesie realizacji ulegng zakryciu. Odbiér robo6t zanikajacych i ulegajgcych
zakryciu bedzie dokonany w czasie umozliwiajgcym wykonanie ewentualnych korekt i poprawek bez
hamowania ogolnego postepu roboét. Odbioru robot dokonuje Inspektor Nadzoru Budowlanego z
ramienia Inwestora. Gotowo$¢ danej czesci robét zgtasza Wykonawca wpisem do dziennika budowy i
jednoczesnym powiadomieniem Inwestora. Odbiér bedzie przeprowadzony niezwlocznie, nie pozniej
jednak niz w ciggu 3 dni od daty zgtoszenia wpisem do dziennika budowy i powiadomienia o tym
fakcie Inwestora. Jakos¢ i ilos¢ robét ulegajgcych zakryciu ocenia Inwestor na podstawie dokumentéw
zawierajgcych komplet wynikéw badan w oparciu o przeprowadzone pomiary, w konfrontacji z
dokumentacjg projektowa i uprzednimi ustaleniami.

8.2 Odbidr czesciowy

Odbiér czedciowy polega na ocenie ilosci i jakosci czesci robo6t. Odbioru czesciowego robét dokonuje
sie wg zasad jak przy odbiorze ostatecznym robdét. Odbioru robét dokonuje Inwestor.

8.3 Odbiodr ostateczny robét

Odbiér ostateczny polega na finalnej ocenie rzeczywistego wykonania robét w odniesieniu do ich
ilosci, jakosci i wartosci. 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, liczgc od dnia potwierdzenia przez Inwestora zakonczenia robét. Odbioru ostatecznego robot
dokona komisja wyznaczona przez Zamawiajgcego w obecnoéci Inwestora i Wykonawcy. Komisja
odbierajgca roboty dokona ich oceny jakos$ciowej na podstawie przedtozonych dokumentéw, wynikéw
badan i pomiaréw, ocenie wizualnej oraz zgodnosci wykonania robot z dokumentacjg projektows.

8.4 Dokumenty do odbioru ostatecznego

Podstawowym dokumentem do dokonania odbioru ostatecznego robét jest protokédt odbioru
ostatecznego robdt sporzgdzony 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 skrocong instrukcje obstugi systemu,

- wyniki pomiardéw i testow.
W przypadku, gdy wg komisji, roboty pod wzgledem przygotowania dokumentacyjnego nie bedag
gotowe do odbioru ostatecznego, komisja w porozumieniu z Wykonawcag wyznaczy ponowny termin
odbioru ostatecznego robdt.

9 Podstawa ptatnosci

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

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

W przypadku instalacji rurociggowej gazéw medycznych podstawe ptatnodci stanowi cena
jednostkowa utozenia 1 m instalacji rurociggowe;j, 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 préb i kontroli;

- przeprowadzenie pomiaréw oraz badan laboratoryjnych;

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

- usuniecie odpadéw powstatych podczas prac.



C. WYMAGANIA TECHNICZNE

1. Rurociagi i armatura

W zwigzku z tym, Zze instalacje gazéw medycznych zakwalifikowane zostaty do wyrobow

medyczn

ych klasy Il b, wszystkie elementy sktadowe powinny posiadaé_odpowiednig jakosc,

przeznaczenie oraz posiada¢é wymagane certyfikaty, atesty, deklaracje zgodnosci CE oraz
rejestracje w Rejestrze Wyrobéw Medycznych, zgodnie z zasadami okreslonymi w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych.

Przy wykonaniu instalacji wymagane jest spetnienie nastepujgcych warunkow:

sie¢ rozdzielczg gazéw medycznych (rurociggéw) nalezy wykonaé z rur miedzianych
sztywnych wg PN-EN 13348 lub normy réwnowaznej, odttuszczonych i dostarczonych na
budowe z zaslepionymi koncami, tgczac je przy uzyciu ksztattek miedzianych za pomocg
lutu nominalnie wolnego od kadmu (udziat kadmu w masie < 0,025%),

potgczenia lutowane nalezy wykonywaé¢ w ostonie gazéw ochronnych (np. azot),

rurociggi powinny by¢ uziemione jak najblizej miejsca, gdzie wchodza do budynku,

same rurociggi nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzgdzen elektrycznych,
zaprojektowana sie¢ rozdzielcza musi wykluczaé wystepowanie szumow oraz
zagwarantowa¢ w punktach poboru wymagang objetos¢ strumienia o wymaganym
poziomie cisnienia,

w projektowanej instalacji nalezy uwzgledni¢ wymaog zachowania ciggtosci dostaw gazéw
do punktéw ich poboru, réwniez podczas prac naprawczych i konserwacyjnych,

gtébwne rozprowadzenie rurociggoéw przewidziane jest w przypadku sieci zewnetrznej w
wykopie a przypadku budynkoéw w przestrzeni miedzystropowej,

nalezy zachowa¢ odlegtos¢ rurociggdw od instalacji elektrycznej min. 10 cm, a w
przypadku krzyzowania sie z instalacjg elektryczng stosowac tuleje ochronne z tworzyw
sztucznych,

przewody nalezy mocowac¢ do stropéw za pomocg zawiesi niezaleznych od innych
instalacji, w odlegtosciach podanych nizej dla réznych $rednic rurociagéw, wg normy PN-
EN I1SO 7396-1 lub normy rbwnowazne;j:

Maksymalne odlegtosci zamocowan rurociggu

Srednica zewnetrzna rury [mm] Maksymalna odlegtos¢ miedzy uchwytami [m]

22 do 28 2,0

rurociggéw nie mozna uzywac jako zawiesi dla innych instalacji,

przy przejsciach przez przegrody oraz w $rodowiskach powodujacych korozje nalezy
stosowac ostony. Ponadto przejScia przez przegrody stanowigce granice stref pozarowych
nalezy zabezpieczy¢ uszczelnieniami o odpornosci ogniowej przegrody,

rurociggi nalezy oznakowaé odpowiednimi wg normy PN-EN ISO 7396-1 lub normy
rébwnowaznej, barwnymi identyfikatorami z nazwg gazu, ze wskazaniem kierunku
przeptywu. Oznaczenie takie powinno wystepowaé¢ w sasiedztwie zaworéw odcinajgcych,
rozgatezien, na korytarzach: przed i za przegrodami, oraz na prostych odcinkach nie
rzadziej niz co 10 metrow. Wszystkie piony, zawory muszg byé oznakowane w sposéb
czytelny i trwaty,

Przy wykonaniu instalacji gazéw medycznych:

Nalezy stosowac sie do ogdlnych wytycznych wykonania instalacji gazéw medycznych.
Rurociagi nalezy uktada¢ na gtebokosci 10 cm ponizej strefy przemarzanie gruntu na
podsypce z przesianego piasku grubosci 20 cm.

Podczas prowadzenia robét zabezpieczy¢ nasadzenia (ij, krzewy, drzewa itp.).

Na catej dtugosci rurociggi nalezy utozy¢ w tulejach ochronnych np. w dzielonych rurach
ostonowych typu AROT A 110 PS lub rbwnowaznych.



— Po montazu i prébie szczelnosci rurociagi przysypaé 20 cm warstwg piasku, utozy¢ pas folii
igielitowej w jaskrawym kolorze, a nastepnie przysypac ziemig z wykopu.

— Po zmontowaniu rurociggéw przed zasypaniem nalezy wykonac proby cisnieniowe. Préba
uznawana jest za pozytywna, jezeli po 24 godz. nie ma spadku cisnienia.

— W celu zidentyfikowania istniejgcej infrastruktury wykonac¢ recznie wykopy kontrolne
ustalajgce doktadng lokalizacje sieci.

— W miejscu przejscia pod drogg prace zwigzane z prowadzeniem gazow wykona¢ metodg
bezwykopowa (przewiert sterowany) przy uzyciu sprzetu do nawiercania — wiertni.
Pierwszym etapem przewiertu sterowanego jest wykonanie przecisku sterowanego za
pomocg zerdzi prowadzgcych z zadanym spadkiem i kierunkiem az do komory koncowe;j,
gdzie nastepuje demontaz Zerdzi. Drugie etap to poszerzanie otworu do zadanej $rednicy
pozwalajgcej na instalacje rur. Poszerzanie i transport urobku odbywa sie za pomoca
wiertnicy Slimakowej w rurze stalowej ktéra podgza w otworze prowadzona po linii zerdzi
prowadzacych. W miare poszerzania, zerdzie prowadzace sg demontowane w komorze
koncowej. Etapem ostatnim jest instalacja rur docelowych wpychanych za wiertnicg
Slimakowag w rurze stalowej. Jednoczesnie podczas wpychania rur demontowane sg rury
stalowe wraz ze slimakiem.

— Przed przystgpieniem do przewiertu nalezy zweryfikowac infrastrukture kolidujgcg z trasg a
nastepnie wykona¢ komore przewiertowg podawczg. Przewiert sterowany wykona¢ w rurze
ochronnej stalowej a nastepnie wprowadzi¢ rure przewodowsg .

— Przy przejsciach przez sciany budynkow rurociggi uktadaé¢ w rurach ochronnych stalowych i
uszczelni€ masg typu CP611A - HILTI (lub inng o réwnowaznych parametrach
technicznych) posiadajgcg certyfikat zgodnosci o klasie odpornosci ogniowej EI 120.
Uszczelnienie nalezy wykonac¢ zgodnie z zaleceniami producenta systemu uszczelnien.

— W budynku WZO i w budynku K na wykonanej instalacji prézni i sprezonego powietrza
zainstalowa¢ zawory odcinajgce kulowe.

— Po wykonaniu robét naprawic¢ tynki i powtoki malarskie na $cianach i stropach.

— Przebieg instalacji nalezy nanies¢ na wymaganej przez Inwestora dokumentacji
powykonawczej. Do dokumentacji powykonawczej dotgczyé certyfikacije wykonanej
instalacji.

— Po wykonaniu sieci zewnetrznej powietrza i prozni nalezy wykonac inwentaryzacje
geodezyjng powykonawczg i 1 egz. zatwierdzony przez Wydziat Geodezji Urzedu
Miejskiego dostarczy¢ do Zamawiajgcego.

— Po wykonaniu robét teren uporzgdkowacé, odtworzy¢ istniejgce nawierzchnie, w terenie
zielonym posia¢ trawe. W przypadku niesprzyjajgcych warunkéw atmosferycznych trawe
przekaza¢ Zamawiajgcemu.

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ wg normy PN-EN ISO 7396-1 lub normy réwnowaznej, po
wykonaniu instalacji systemu rurociggéw:

- kontrola szczelnosci rurociggow,

- kontrola oznakowania i zamocowan rurociggow,

- kontrola zgodnosci zainstalowanych na tym etapie elementéw ze specyfikacjg wykonania;

Kontrole, ktére nalezy przeprowadzi¢ wg normy PN-EN ISO 7396-1 lub normy réwnowaznej, na
kompletnej instalacji i przed uzytkowaniem systemu:

- kontrola szczelnosci i kontrola funkcjonowania zaworéw odcinajgcych i oznaczenia zaworéw,
- kontrola potgczen poprzecznych (stwierdzenie ich braku),

- kontrola niedroznosci (stwierdzenie ich braku),

- kontrola rodzaju gazu,

- kontrola systemow alarmowych (sygnalizacii).




D. PRZEPISY ZWIAZANE

— Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z p6zniejszymi zmianami),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczego6towych
warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub
aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji,

— Rozporzadzenie 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,

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyrobdw,

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE,

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat za
ztozenie zgtoszen dotyczgcych wyrobow oraz wysoko$ci opfaty za ztozenie wniosku o
wydanie Swiadectwa wolnej sprzedazy,

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteridw
raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatah z
zakresu bezpieczehstwa wyrobow,

— Prawo budowlane (Ustawa z dnia 7 lipca 1994 z pézniejszymi zmianami,

— Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczaca wyrobéw medycznych
(wraz ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE),

— Norma PN-EN ISO 7396-1:2010 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — czesé 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni,

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

— Norma PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy miedzi -- tgczniki instalacyjne -- Czes¢ 1:
taczniki do rur miedzianych z koncéwkami do kapilarnego lutowania miekkiego lub
twardego,

— 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 przepisdw prawnych

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

— 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:
Wymagania ogoine

— Norma PN-EN 62366-1:2015-07 + AC:2016-02 + AC:2018-08 Urzadzenia medyczne —
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzeh 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 ISO 13585:2012 + Apl:2017-04 Lutowanie twarde — Kwalifikowanie
lutowaczy i operatoréw lutowania twardego



