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Wstep

Instalacje gazé6w medycznych stanowia jeden z kluczowych elementdéw infrastruktury technicznej
podmiotdéw leczniczych, majacy bezposredni wplyw na bezpieczenstwo pacjentdow, personelu medycznego oraz
ciggto§¢ udzielania $wiadczen zdrowotnych. Ich prawidlowe zaprojektowanie, wykonanie, oznakowanie,
odbior, eksploatacja iserwisowanie nie moga by¢ traktowane wylacznie jako zagadnienie budowlano-
instalacyjne. Wspotczesne systemy rurociggowe do gazéw medycznych, prozni oraz systemy odprowadzania
gazow anestetycznych funkcjonuja bowiem na styku prawa budowlanego, prawa wyrobéw medycznych, norm
technicznych oraz wewnetrznych procedur bezpieczenstwa podmiotu leczniczego.

W $wietle obowiazujacych przepiséw instalacja gazéw medycznych stanowi wyrdb medyczny, a jej
komponenty 1 potprodukty sa odrgbnymi wyrobami medycznymi przeznaczonymi przez ich producentéw do
zastosowania w takich instalacjach. Oznacza to, ze na etapie nabywania, rozbudowy, modernizacji,
serwisowania lub wymiany elementoéw instalacji konieczne jest uwzglednienie nie tylko parametrow
technicznych, ale réwniez statusu regulacyjnego poszczegolnych wyrobdw, ich przeznaczenia, dokumentacji
zgodnosci oraz odpowiedzialno$ci podmiotow uczestniczacych w catym cyklu zycia instalacji.

Stanowisko takie znajduje potwierdzenie m.in. w korespondencji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych, w ktérej wskazano, ze instalacja
gaz6w medycznych, sprgzonego powietrza iproézni jest systemem zlozonym z wielu wyroboéw bedacych
sktadnikami tego systemu, poddanych przez ich producentow ocenie zgodnosci i oznakowanych znakiem CE.

Zmiany regulacyjne dotyczace wyrobow medycznych oraz rozwdj technologiczny wymagaja
uporzadkowania zagadnien odpowiedzialno$ci za instalacje gazow medycznych, ich uzytkowaniem,
utrzymaniem, serwisowaniem, modernizacja, rozbudowg oraz wspoipraca z urzadzeniami koncowymi
i zrodtami zasilania.

Przewodnik zostal przygotowany z mysla o osobach odpowiedzialnych za podejmowanie decyzji
organizacyjnych, inwestycyjnych i technicznych, w szczegélnosci o dyrektorach podmiotow leczniczych,
kierownikach dziatéw technicznych, inspektorach nadzoru, projektantach, osobach odpowiedzialnych za
zamoOwienia publiczne, personelu utrzymania ruchu oraz osobach uczestniczacych w odbiorach, przegladach
i modernizacjach instalacji.

N\ Y/ Instalacja gazow medycznych to nie jest ,,zwykia instalacja w Scianie”. Jej nieprawidlowe
wykonanie, naprawa albo rozbudowa moze mie¢ bezposredni wptyw na leczenie pacjenta.

-« @ < Dlatego przy kazdej ingerencji w instalacje trzeba pytaé nie tylko ,,czy dziala?”, ale takze:
,czy nadal jest zgodna z dokumentacjq, przeznaczeniem iwymaganiami dla wyrobow

A\l

medycznych?”.



L

Zakres stosowania przewodnika

Niniejszy przewodnik dotyczy instalacji gazéw medycznych stosowanych w podmiotach leczniczych,

wykonywanych, eksploatowanych, serwisowanych, modernizowanych lub ocenianych z uwzglednieniem
naste¢pujacych norm technicznych:

PN-EN ISO 7396-1:2016-07 — Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze$¢ 1: Systemy
rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni;

PN-EN ISO 7396-2:2011 — Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Cze§¢ 2: Systemy
wyrzutowe odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne;

PN-EN ISO 7396-3:2026-01 — Systemy rurociggowe do gazoéw medycznych -- Cze¢$¢ 3: Urzadzenia
mieszajace do produkcji syntetycznego powietrza medycznego;

PN-EN ISO 9170-1:2020-12 — Punkty poboru dla systemoéw rurociagowych do gazéw medycznych -
- Czgs¢ 1: Punkty poboru spr¢zonych gazéw medycznych i prozni;

PN-EN ISO 9170-2:2010 — Punkty poboru dla systeméw rurociagowych do gazow medycznych --
Czgs¢ 2: Punkty poboru dla systemoéw odciagu gazéw anestetycznych;

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

PN-EN ISO 11197:2020-04 — Jednostki zaopatrzenia medycznego.

Normy te stanowia podstawe projektowania, wykonania, badan, odbioru, dokumentowania i eksploatacji
systemow gazow medycznych oraz prozni, a takze systemow odprowadzania zuzytych gazow anestetycznych.

Przewodnik uwzglednia przepisy dotyczace wyrobdéw medycznych, normy i dokumenty techniczne stosowane
w praktyce projektowej i wykonawczej takie jak:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, dalej jako ,, MDR”;

ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

akty wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy;

wlasciwe przepisy dotyczace obowigzkéw producentdw, upowaznionych przedstawicieli, importerdw,
dystrybutordw, instytucji zdrowia publicznego, podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg oraz
innych podmiotéw uczestniczgcych w obrocie, instalowaniu, uzywaniu, serwisowaniu lub
modyfikowaniu wyrobéw medycznych.

standardy niemieckie, w tym dokumenty z grupy DIN;

francuskie dokumenty techniczne i wytyczne branzowe, w tym FD S;

brytyjskie wytyczne HTM;

inne krajowe dokumenty odniesienia funkcjonujace w systemach ochrony zdrowia.

Dokumenty te moga mie¢ znaczenie pomocnicze, zwlaszcza przy analizie rozwigzan projektowych,
modernizacji instalacji historycznych, ocenie dobrych praktyk technicznych albo poréwnywaniu standardow
stosowanych w réznych panstwach. Nie zastepuja one jednak wymagan wynikajacych z MDR, ustawy
o wyrobach medycznych, przepisow krajowych, wilasciwych norm zharmonizowanych, dokumentacji
producenta ani instrukcji uzywania danego wyrobu.

Przewodnik obejmuje w szczegdlnosci:

instalacje wykonywane jako systemy oznakowane znakiem CE;

instalacje sktadajace si¢ z komponentéw i potproduktéw oznakowanych CE, przeznaczonych przez ich
producentow do stosowania w instalacjach gazow medycznych;

instalacje historyczne wykonane przed obowigzkiem oznakowania CE lub przed wejsciem w zycie
obecnych wymagan regulacyjnych;

instalacje bedace wyrobem medycznym w rozumieniu MDR i ustawy o wyrobach medycznych;
instalacje, ktorych status regulacyjny wymaga oceny w zwigzku zich rozbudowa, modernizacja,
naprawa, odtworzeniem, zmiang przeznaczenia albo zmiang konfiguracji;



e urzadzenia ielementy wspotpracujace z instalacjami gazow medycznych, w tym zrodla zasilania,
punkty poboru, skrzynki zaworowo-informacyjne, systemy alarmowe, jednostki zaopatrzenia
medycznego oraz inne wyposazenie majace wplyw na bezpieczenstwo dziatania systemu.

Zakres dokumentu obejmuje caly cykl zycia instalacji gazéw medycznych jako wyrobu medycznego albo
systemu wyrobow medycznych: od planowania inwestycji, projektowania, doboru komponentéw, wykonania,
badan i wprowadzenia do uzytkowania, poprzez biezaca eksploatacj¢, przeglady, konserwacje, serwis, naprawy,
modernizacje, remonty, rozbudowy, wymiang elementoéw oraz odtworzenie wyrobu lub jego istotnych czg¢sci, az
po wycofanie zuzytkowania, demontaz, unieszkodliwienie, utylizacj¢ oraz archiwizacje dokumentacji
zwigzanej z zakonczeniem cyklu zycia wyrobu.

1I. Adresaci dokumentu

Niniejszy przewodnik zostal opracowany zmys$la o podmiotach iosobach uczestniczacych
w podejmowaniu decyzji dotyczacych instalacji gazow medycznych na kazdym etapie ich cyklu zycia — od
planowania inwestycji, przez projektowanie, wykonanie i odbior, po eksploatacjg, serwis, modernizacj¢ oraz
oceng zgodnos$ci z wymaganiami prawnymi i technicznymi.

Adresatami przewodnika sa w szczegolnosci:

e zarzady, dyrekcje i osoby kierujace podmiotami leczniczymi;

e  dzialy techniczne, administracyjne i eksploatacyjne szpitali;

e 0soby odpowiedzialne za zarzadzanie infrastruktura techniczna podmiotow leczniczych;

e osoby odpowiedzialne za bezpieczenstwo pacjentdéw, cigglto§¢ dziatania oddzialow oraz zarzadzanie
ryzykiem technicznym;

e farmaceuci szpitalni oraz inne osoby uczestniczace w nadzorze nad gospodarka gazami medycznymi;

e dzialy zamo6wien publicznych i osoby przygotowujace postgpowania zakupowe dotyczace instalacji,
serwisu, przegladow, modernizacji lub dostawy komponentow;

e projektanci, inspektorzy nadzoru inwestorskiego, kierownicy budéw i osoby uczestniczace w procesie
inwestycyjnym;

e wykonawcy robot instalacyjnych, firmy serwisowe oraz podmioty dokonujace przegladoéw, napraw,
rozbudow lub modyfikacji instalacji;

e producenci, dystrybutorzy idostawcy komponentéw, urzadzen oraz systemow wspotpracujacych
z instalacjami gazow medycznych;

e osoby odpowiedzialne za zgodnos$¢ regulacyjna producentdéw wyrobow medycznych, w tym PRRC
w rozumieniu art. 15 MDR.

1I1. Status dokumentu

Niniejszy dokument ma charakter wytycznych opracowanych przez INMED S.A. — producenta systemow
rurociggowych do gazéw medycznych, prézni, odciggdw gazdéw anestetycznych oraz urzadzen i rozwigzan
wspotpracujacych z tymi systemami.

Przewodnik zostal przygotowany jako dokument ekspercki i pomocniczy. Jego celem jest uporzadkowanie
najwazniejszych zagadnien prawnych, technicznych i organizacyjnych zwigzanych z bezpiecznym
uzytkowaniem, serwisowaniem, nabywaniem, rozbudowa, modernizacja oraz dokumentowaniem instalacji
gazow medycznych w podmiotach leczniczych.

Niniejszy dokument:

e nie stanowi zrddla powszechnie obowigzujacego prawa;

® nie zastgpuje przepisOw prawa krajowego ani prawa Unii Europejskiej;

e nie zastepuje norm technicznych, w szczegdlnosci ISO 7396-1:2016 oraz ISO 7396-2:2007;

e nie zastgpuje dokumentacji technicznej, instrukcji uzywania, deklaracji zgodno$ci ani innych
dokumentéw dostarczanych przez producentéw poszczegdlnych wyrobow;



e nie zwalnia uzytkownika, wykonawcy, projektanta, serwisanta ani podmiotu leczniczego z obowiazku
kazdorazowej oceny konkretnego przypadku w §wietle obowigzujacych przepiséw, dokumentacji
producenta oraz aktualnego stanu technicznego instalacji.

Przewodnik nalezy traktowa¢ jako material wspierajacy prawidlowe stosowanie obowiazujacych regulacji,
w szczeg6Inosci rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, dalej jako ,, MDR”, oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyrobach medycznych. Ustawa ta
okreséla m.in. obowiazki podmiotdow gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego, podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza, oséb wykonujacych zawody medyczne oraz innych podmiotow uczestniczacych
w obszarze wyrobow medycznych.



Stowo wstepne Prezesa INMED S.A.

Kazdy dzien w INMED S.A. przypomina mi, ze technologia w medycynie nigdy nie jest tylko
technologia. Za kazdym projektem, kazda instalacja, kazdym elementem systemu gazéw medycznych stoi
czlowiek — pacjent, lekarz, pielggniarka, technik, farmaceuta, projektant, serwisant. To wlasnie ta Swiadomosc
nadaje naszej pracy sens i odpowiedzialnosé.

Instalacje gazow medycznych sg czgsto niewidoczne. Ukryte w Scianach, sufitach, szachtach i pomieszczeniach
technicznych, na co dzien nie przyciagaja uwagi. A jednak w chwili, gdy pacjent potrzebuje tlenu, prézni,
powietrza medycznego, staja si¢ jednym z najwazniejszych elementéw procesu leczenia. Ich niezawodno$¢ nie
jest luksusem. Jest warunkiem bezpieczenstwa.

Ten przewodnik powstal z potrzeby uporzadkowania wiedzy, do§wiadczen i odpowiedzialnos$ci, ktore przez lata
gromadzili§my jako producent, wykonawca, partner szpitali i uczestnik rynku wyrobéw medycznych. Chcemy
moéwi¢ o gazach medycznych w sposob praktyczny, jasny i uczciwy — bez upraszczania problemoéw, ale tez bez
tworzenia niepotrzebnych barier tam, gdzie potrzebne sa dobre procedury, kompetencje i zrozumienie roli
kazdego uczestnika systemu.

Wierzg, ze jakos¢ w medycynie zaczyna si¢ duzo wczesniej niz przy t6zku pacjenta. Zaczyna si¢ w decyzji
inwestycyjnej, w dobrze opisanym zamowieniu, w odpowiedzialnym projekcie, w doborze komponentow, w
rzetelnych badaniach, w dokumentacji, w szkoleniu personelu i w codziennej eksploatacji. Zaczyna si¢ od ludzi,
ktérzy rozumieja, ze instalacja gazow medycznych nie jest zwykla instalacjg techniczna, lecz elementem
bezpieczenstwa klinicznego.

To dopiero pierwszy krok. Przed nami kolejne zeszyty, kolejne tematy i kolejne rozmowy o tym, jak tworzyc
systemy bezpieczne, zgodne z prawem, dobrze udokumentowane i naprawdg uzyteczne dla medycyny.

Tomasz Czarnecki
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ROZDZIAL 1

1. Cel, zalozenia i podstawowe rozroznienia przewodnika
Przewodnik postuguje si¢ rozréznieniem trzech poziomow:

e  SRGM(K)— kompletny system rurociggowy do gazéw medycznych w rozumieniu pkt 3.36 ISO 7396-
1:2016;

e SRGM — system rurociggowy do gazéw medycznych w praktyce rynkowej, najczesciej obejmujacy
system rozprowadzajacy albo wyodrgbniony zakres instalacji,

e KiPGM — komponenty i pétprodukty do budowy instalacji gazéw medycznych, bedace odrebnymi
wyrobami albo elementami przeznaczonymi do zastosowania w SRGM.

Rozréznienie to ma kluczowe znaczenie dla oceny dokumentéw CE, deklaracji zgodnosci, oswiadczen z art. 22
MDR, odpowiedzialnos$ci producenta oraz zakresu tego, co szpital faktycznie nabywa.

Norma ISO 7396-1:2016 definiuje ,,system rurociggowy do gazow medycznych” jako kompletny system
sktadajacy si¢ z systemu zasilajacego, systemu monitorujacego i alarmowego oraz systemu rozprowadzajacego
z punktami poboru. Jednoczesnie ta sama norma odrebnie definiuje ,, rurociggowy system rozprowadzajgcy”
jako czgs¢ systemu laczaca zrodta zasilania z punktami poboru.

W praktyce oznacza to, ze nie kazdy dokument zatytutowany ,, certyfikat dla systemu rurociggowego do gazow
medycznych” obejmuje kompletny system od zrodta do ostatniego punktu poboru. Zakres certyfikatu, deklaracji
zgodno$ci i dokumentacji technicznej trzeba zawsze czytac tacznie.

1.1. SRGM(K) — System Rurociggowy Gazéw Medycznych Kompletny

SRGM(K) oznacza kompletny system rurociagowy do gazéw medycznych w rozumieniu pkt 3.36 ISO
7396-1:2016, tj. system obejmujacy tacznie:

e system zasilajacy;

e system monitorujacy i alarmowy;

e system rozprowadzajacy;

e punkty poboru w miejscach, w ktérych wymagane sa gazy medyczne lub préznia.

W praktyce SRGM(K) obejmuje co najmniej: zrodta gazow medycznych lub prézni, rurociagi, armature,
strefowe zespoty kontrolne lub zaworowo-alarmowe, sygnalizatory, system monitorowania i alarmowania,
punkty poboru oraz inne elementy koncowe systemu.

Na potrzeby niniejszego przewodnika przez SRGM(K) nalezy rozumie¢ taki kompletny wyréb medyczny, dla
ktorego jeden producent rzeczywiscie:

e  okreslit przewidziane zastosowanie kompletnego systemu;

e zaprojektowal kompletna konfiguracj¢ systemu;

e objal oceng zgodnosci wszystkie elementy systemu,

e posiada certyfikat jednostki notyfikowanej obejmujacy kompletny system oraz wlasciwy zakres
komponentéw i potproduktow;

e wystawil deklaracj¢ zgodnosci UE dla kompletnego systemu;

e oznakowal wyréb znakiem CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej, jezeli jest to wymagane dla
danej klasy wyrobu.

Taki przypadek jest w praktyce rynkowej bardzo rzadki. Oznaczatby bowiem, ze jeden producent odpowiada
nie tylko za rurociagi i sposob ich wykonania, ale rowniez za zrodta gazéw, zrédla prozni, systemy alarmowe,
strefowe zespoty kontrolne, punkty poboru, a czesto takze jednostki zaopatrzenia medycznego, np. kolumny,
mosty lub panele. Norma dopuszcza, ze system zasilajacy, system monitorujacy i alarmowy oraz rurociggowy
system rozprowadzajacy moga by¢ dostarczane przez jednego albo kilku wytworcow.
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1.2. SRGM — System Rurociagowy Gazéw Medycznych w praktyce rynkowej

SRGM oznacza w praktyce najczesciej niekompletny system rurociggowy do gazéw medycznych albo
wyodrebniony zakres tego systemu. Moze to byé w szczegdlnosci:

e system rozprowadzajacy w rozumieniu pkt 3.48 ISO 7396-1:2016;

e instalacja rurociggowa na konkretnym oddziale;

e fragment instalacji migdzy zaworami strefowymi a punktami poboru;

e rozbudowa istniejacej instalacji;

e modernizacja cz¢sci systemu;

e odcinek rurociggu faczacy nowe zrodto z istniejaca instalacja;

e  cze$¢ rurociggowa zakonczona zaworami, punktami poboru albo potagczeniami do innych wyrobow.

Taki SRGM nie spetnia pelnej definicji z pkt 3.36 normy, poniewaz nie obejmuje wszystkich elementow
kompletnego systemu. Jest jednak wyrobem albo zakresem wyrobu, za ktory okreslony producent lub podmiot
odpowiedzialny moze wystawi¢ wlasng deklaracj¢ zgodnosci — ale tylko w granicach tego, co faktycznie
zaprojektowal, wykonat, zbadat i objat swoja oceng zgodnosci.

W praktyce wielu producentow posiada certyfikat, ktérego zakres odnosi si¢ do ,,systemu rurociggowego do
gazow medycznych i prozni wraz z akcesoriami”, lecz zakres takiego certyfikatu moze obejmowaé wylacznie
zdolnos¢ do projektowania, wykonywania, taczenia, lutowania, instalowania, badania i dokumentowania
systemu rozprowadzajacego. Taki certyfikat nie oznacza automatycznie uprawnienia do wytwarzania zrodet
gazow, zrodet prozni, jednostek zaopatrzenia medycznego, systemoéw alarmowych albo punktow poboru jako
odrgbnych wyrobéw medycznych.

Jezeli taki podmiot taczy wlasny zakres SRGM z innymi wyrobami medycznymi oznakowanymi CE,
np. zrodlem powietrza, zrodlem prézni, panelami, punktami poboru lub systemem alarmowym innych
producentoéw, co do zasady powinien rozwazy¢ zastosowanie art. 22 MDR. W takim przypadku nie ,, certyfikuje
calej instalacji”, lecz zestawia wyroby CE zgodnie z ich przeznaczeniem, potwierdza ich kompatybilno$¢, dziata
zgodnie z instrukcjami producentdw i sporzadza o$§wiadczenie systemu lub zestawu.

Stanowisko takie odpowiada réwniez praktycznemu rozréznieniu wskazanemu w korespondencji Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych — URPLWMIiPB
— gdzie podkreslono, ze wykonawca czgsci rurociagowej nie staje si¢ przez to automatycznie producentem
wszystkich elementéw calej instalacji, w tym komponentow.

1.3. KiPGM — komponenty i pélprodukty do budowy instalacji gazéw medycznych

KiPGM oznacza komponenty i potprodukty przeznaczone przez ich producentéw do zastosowania w
instalacjach gazo6w medycznych. Moga to by¢ odrebne wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych
albo elementy techniczne lub potprodukty spetniajace wlasciwe normy i przeznaczone do uzycia w SRGM.

Do KiPGM mogg naleze¢ w szczegdlnosci:

e 7rodla powietrza medycznego;

e  zrddia tlenu, w tym zrodta tlenu 93;

e  zrodla prozni;

e systemy cieczy kriogenicznej;

e  koncentratory tlenu;

e systemy sprezarek powietrza;

o strefowe zespoty kontrolne lub zaworowo-alarmowe;

e panele alarmowe i sygnalizatory;

e  punkty poboru;

e jednostki zaopatrzenia medycznego, np. panele, kolumny i mosty;

12



