
Gazy medyczne w szpitalu



Rodzaje gazów wykorzystywanych w szpitalach

 Gazy medyczne będące wyrobem medycznym
 Dwutlenek węgla do laparoskopii

 Dwutlenek węgla do krioterapii

 Gazy medyczne będące produktem leczniczym:
 Tlen medyczny ciekły i sprężony, ACT: V03AN01
 Podtlenek azotu, ACT: N01AX13
 Mieszanina 50% tlen/50% podtlenek azotu O2/N2O, ACT: N01AX63
 Mieszanina tlenek azotu w azocie NO/N, ACT R07AX01

 Gazy techniczne stosowane w szpitalach
 Azot ciekły i sprężony
 Argon sprężony
 Powietrze sprężone i powietrze syntetyczne
 Dwutlenek węgla techniczny
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Rola Farmaceuty

 Nadzór merytoryczny nad produktem leczniczym i wyrobem 
medycznym

 Nadzór merytoryczny nad zamówieniami (zamówienia, dowody 
dostaw, atesty jakości w przypadku dostawy tlenu ciekłego)

 Nadzór nad fakturami, koszty oddziałów

 Stworzenie procedur dla obrotu gazem oraz przechowywania  (w 
tym wstrzymanie, wycofanie)

 Nadzór nad procedurami przetargowymi, ścisła współpraca z 
Działem Technicznym (w tym dział Aparatury Medycznej) w celu 
optymalizacji kosztów
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Rola Działu Technicznego w obrocie gazami medycznymi

 Sprawami technicznymi, dotyczącymi źródeł zasilania, 
zajmuje się zawsze Dział Techniczny, dotyczy to:

 Wewnętrznej instalacji gazów medycznych tzw. sieci

 Kontroli nad źródłami zasilania: zbiornik, rampa rozprężna

 Kontroli nad ilością posiadanych gazów w butlach i zbiornikach

 Kontroli nad dostawą i zwrotem butli

 Nadzorowania dostawy tlenu ciekłego (jeżeli konieczne)

 Dystrybucji i odbioru butli z oddziałów

 Serwisowania reduktorów oraz ich wymiany na butlach

 Pracownicy delegowani do obsługi butli i zbiornika 
kriogenicznego muszą posiadać stosowne uprawnienia*

*współpraca z działem BHP
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Gazy medyczne w 
szpitalu

Podział butli
Butle gazowe można podzielić na 4 rodzaje, ze względu na to, 

jaki stan skupienia przybiera gaz wewnątrz butli. 

Są to butle, w których substancja jest:

 w stanie gazowym w normalnej temperaturze i podwyższonym 

ciśnieniu

 ciekła w normalnej temperaturze i podwyższonym ciśnieniu

 rozpuszczona

 ciekła w obniżonej temperaturze i podwyższonym ciśnieniu

2016-06-10



Gazy medyczne w 
szpitalu

Podział butli

2016-06-10

Grupa 1 Grupa 2 Grupa 3 Grupa 4

W tych butlach gaz jest 

nadal w stanie gazowym w 

normalnej temperaturze i 

podwyższonym ciśnieniu, 

np.:

W tych butlach gaz jest 

skroplony w normalnej 

temperaturze i 

podwyższonym ciśnieniu, 

np.:

W tych butlach gaz jest 

rozpuszczony w obojętnym 

rozpuszczalniku w 

normalnej temperaturze i 

podwyższonym ciśnieniu, 

np.:

W tych butlach gaz jest 

skroplony w obniżonej 

temperaturze i 

podwyższonym ciśnieniu. 

Butle te są kriogeniczne, 

np.:
powietrze butan acetylen ciekły azot

argon LPG ciekły tlen

hel propan dwutlenek węgla w stanie 

skroplonym
azot dwutlenek węgla (czasem 

zaliczany do gr 4)
tlen podtlenek azotu



Gazy medyczne w 
szpitalu

Znakowanie butli Polska Norma
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Cechowanie PN-EN 1089-1

Etykiety ostrzegające PN-EN 1089-2

Kod barwny PN-EN 1089-3



Gazy medyczne w 
szpitalu

Cechowanie

2016-06-10

 

 Cechowanie – oznaczenia 
nanoszone na butle w sposób 
trwały, metodą wybijania 
twardym metalem, 
grawerowania, odlewania lub 
innymi podobnymi metodami. 

W przypadku butli kompozytowych 
oznaczenia trwałe można uzyskać 
umieszczając drukowaną etykietę w 
żywicy



Gazy medyczne w szpitalu

Cechowanie
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Oznaczenia nanoszone przez 
wytwórcę:

1. Norma.
2. Kraj pochodzenia.
3. Znak wytwórcy.
4. Numer serii.
5. Stempel badania 

nieniszczącego.
6. Identyfikacja zgodności.
7. Ciśnienie próbne.
8. Stempel kontroli.
9. Data badania (rok/miesiąc).
10. Masa butli. 
11. Pojemność wodna.
12. Oznaczenie gwintu butli.
13. Minimalna gwarantowana 

grubość ścianki.
14. Oznaczenie stopu.

Oznaczenia eksploatacyjne
15. Oznaczenie masy porowatej
16. Identyfikacja zawartości.
17. Ciśnienie robocze.
18. Maksymalna dopuszczalna masa napełniania.
19. Masa całkowita.
20. Tara, jeśli jest wymagana.
21. Oznaczenie rozpuszczalnika w przypadku butli 

do acetylenu.
22. Stempel organu kontrolnego i data badania 

okresowego.
23. Powierzchnia na oznaczenia dodatkowe 

nanoszone na życzenie zamawiającego lub na 
etykiety. 

24. Stempel organu kontrolnego potwierdzający 
prawidłowość masy.

25. Okres użytkowania dla butli kompozytowych.
26. Butle kompozytowe stosowane pod wodą.



Gazy medyczne w 
szpitalu

Etykiety ostrzegające

2016-06-10

 Stosowane na butlach mają za zadanie ułatwić identyfikację 
każdej butli i jej zawartości oraz ostrzeganie o głównych 
niebezpieczeństwach związanych z omawianą zawartością.

 Na etykietach mogą również być podawane inne istotne 
informacje, takie jak nazwa gazu i jego wzór chemiczny oraz 
dodatkowe dane dotyczące pomiarów sprawdzających
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Etykiety ostrzegające
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Gazy medyczne w 
szpitalu

Romby ostrzegające
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Oznaczenia butli europejskich

 Sposób oznaczania butli gazowych według normy EN 1089-3 
stosowany w Europie (nie dotyczy butli z gazem LPG). 

 Oznaczenie kolorystyczne umieszczane jest na czaszy butli, część 
cylindryczna w zasadzie może być malowana dowolnie. 

 W Polsce producenci gazów technicznych przyjęli następujące 
zasady malowania części cylindrycznych butli gazowych:

• Gazy medyczne i do oddychania - butla biała (Pure white, RAL 
9010)

• Tlen - butla niebieska (Gentian blue, RAL 5010)

• Acetylen - butla kasztanowoczerwona (Oxide red, RAL 3009)

• Gazy do użytku spożywczego - butla jasnozielona (Yellow green, 
RAL 6018)

*RAL – system oznaczania barw oparty na porównaniu z wzorcami
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Kolory oznakowania butli (czasza butli)

• Dwutlenek węgla - kolor szary (Dusty grey, RAL 7037)

• Podtlenek azotu - kolor niebieski (Gentian blue, RAL 5010)

• Tlen - kolor biały (Pure white, RAL 9010)

• Acetylen - kolor kasztanowoczerwony (Oxide red, RAL 3009)

• Argon - kolor ciemnozielony (Emerald green, RAL 6001)

• Azot - kolor czarny (Jet black, RAL 9005)

• Hel - kolor brązowy (Olive brown, RAL 8008)

według normy EN 1089-3 (w nawiasie oznaczenie koloru według RAL):

2016-06-10 Gazy medyczne w szpitalu



Oznakowanie barwne butli
 Norma europejska EN 1089-3 została opublikowana w 1997 roku. Jej 

polski odpowiednik został ustanowiony w grudniu 1999 roku.

 Ze względu na szczególne uwarunkowania krajowe oraz na dużą liczbę 
butli gazowych będących w obrocie, firmy gazowe zadecydowały, że 
normę tę należało wdrożyć w Polsce najpóźniej do 1 lipca 2006 roku.

Poprzez dodatkowe oznakowanie butli z nowymi barwami 
rozpoznawczymi dużą literą “N” (Nowy, Neu, New, Nouveau),
umieszczoną na czaszy butli i poprzez stosowanie zróżnicowanych 
króćców w zaworach butlowych, zgodnych z PN-M-69228:1994 (DIN 
477), praktycznie wyeliminowano możliwość wystąpienia pomyłek.
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Oznakowanie barwne butli

 Jedynym wiążącym oznakowaniem zawartości gazowej jest 

etykieta produktu wraz z nalepkami ostrzegawczymi. 

 Znakowanie barwne jest dodatkowym źródłem informacji na 

temat właściwości gazu (palny, utleniający, toksyczny itp.). 

 Jest ono rozpoznawalne nawet wtedy, gdy ze względu na duże 

oddalenie, nalepki ostrzegawcze są nieczytelne.

Ważna wskazówka:
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Oznakowanie barwne butli
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Gaz medyczny w butli Klienta, a PF rozdz. 1, Art.2. 38a

Dostarczanie gazów w butli Klienta nie gwarantuje, że nie zaistnieje 
podejrzenie fałszowania produktu leczniczego Prawo 

Farmaceutyczne rozdz. 1, Art.2. pkt.38a

38a) Sfałszowanym produktem leczniczym- jest produkt leczniczy,  z 
wyłączeniem produktu leczniczego z niezamierzoną wadą jakościową , 
który został fałszywie przedstawiony w zakresie:

a) tożsamości produktu, w tym jego etykiety, nazwy lub składu w 
odniesieniu do jakichkolwiek składników w tym substancji 
pomocniczych, oraz mocy tych składników

b) jego pochodzenia, w tym wytwórcy, kraju wytworzenia, kraju 
pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego

c) jego historii, w tym danych i dokumentów dotyczących 
wykorzystanych kanałów dystrybucji
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Gaz medyczny w butli Klienta, a PF rozdz. 1, Art.2. 38a

Przepełnianie gazu medycznego przez pracowników szpitala jest
procederem niedopuszczalnym i fałszowaniem produktu 

leczniczego, Prawo Farmaceutyczne rozdz. 1, Art.2. pkt.38a

38a) Sfałszowanym produktem leczniczym- jest produkt leczniczy,  z 
wyłączeniem produktu leczniczego z niezamierzoną wadą jakościową , 
który został fałszywie przedstawiony w zakresie:

a) tożsamości produktu, w tym jego etykiety, nazwy lub składu w 
odniesieniu do jakichkolwiek składników w tym substancji 
pomocniczych, oraz mocy tych składników

b) jego pochodzenia, w tym wytwórcy, kraju wytworzenia, kraju 
pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego

c) jego historii, w tym danych i dokumentów dotyczących 
wykorzystanych kanałów dystrybucji
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Generator tlenu/koncentratory tlenu i „mieszalniki”

2016-06-10 Gazy medyczne w szpitalu

 Generatory tlenu wykorzystywane w szpitalach, tlen z nich uzyskany  nie ma 
parametrów tlenu medycznego, farmakopealnego tj. 99,5%

NIE PODAJEMY LEKU

 Koncentratory tlenu wykorzystywane w szpitalach tlen z nich uzyskany  nie ma 
parametrów tlenu medycznego, farmakopealnego tj. 99,5%

NIE PODAJEMY LEKU

 Tzw. „mieszalniki” do podaży tlenu i podtlenku azotu nie powinny być wykorzystywane w 
szpitalach do uzyskania sedacji bez utraty świadomości (najczęstsze zastosowanie 
położnictwo). 

NIE PODAJEMY LEKU

Aspekty budzące wątpliwości:
Uprawnienia osób obsługujących
 Odpowiedzialność osób obsługujących
 Odpowiedzialność za produkty lecznicze
 Odpowiedzialność w przypadku wystąpienia niepożądanego działania produktu 
leczniczego lub zdarzenia medycznego



Gazy medyczne, obowiązki wytwórcy

 Posiadanie pozwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego

 Wytwarzanie zgodnie z  obowiązującymi przepisami (GMP)

 Dopełnienie procedur dla dopuszczenia produktu leczniczego 
do obrotu na terenie RP zgodnie z obowiązującymi 
przepisami

 Dostawa produktu leczniczego w pojemnikach ciśnieniowych 
dopuszczonych od użytku przez UDT

 Prowadzenie właściwej dokumentacji między innymi w 
zakresie: 

 systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania 
produktu leczniczego

 druków informacyjnych: ulotka, etykieta

 Posiadanie systemu umożliwiającego nadzór nad butlami
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Gazy medyczne, obowiązki dostawcy

 Posiadanie zezwolenia na prowadzenie obrotu gazami medycznymi

 Dostawa produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie 
RP zgodnie z obowiązującymi przepisami

 Dostawa produktu leczniczego w pojemnikach ciśnieniowych 
dopuszczonych od użytku przez UDT

 Przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP)

 Prowadzenie właściwej dokumentacji między innymi w zakresie: 

 dostaw gazów: dowód dostawy zawierający numery butli/numery 
serii/termin ważności, a w przypadku tlenu ciekłego atest jakości,

 właściwego wystawiane faktur umożliwiające                       
identyfikację  produktu leczniczego, 

 systemu nadzoru nad bezpieczeństwem  stosowania produktu 
leczniczego

 Posiadanie systemu umożliwiającego nadzór nad butlami2016-06-10 Gazy medyczne w szpitalu



Przykładowy system kontroli cyklu użytkowania butli

Rejestracja 
zamówienia Pełnienie, 

dostawa do 
hurtowni

Przygotowanie do wysyłkiDostawa

Zwrot pustych butli Opracowanie danych Wystawienie faktury Informacja i wsparcie

Zamówienie w formie faxu, 
maila lub telefonicznie
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Transport i przechowywanie gazów medycznych

Przechowywać w wentylowanych 
pomieszczeniach z dala od źródeł 
ciepła.  Chronić przed nagrzaniem. 
W  przypadku magazynów 
zewnętrznych zabezpieczenie przed  
opadami i nasłonecznieniem. 

Nie dopuszczać do kontaktu z 
materiałami palnymi, 
tłuszczami, olejami. 

Butle  należy przechowywać w pozycji pionowej i 
zabezpieczyć przed upadkiem
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Transport i przechowywanie gazów medycznych

Butle należy przechowywać i transportować 
zabezpieczone kołpakami lub tzw. szklankami

W magazynie muszą 
znajdować się odrębne 
strefy dla 
poszczególnych gazów 
z wydzieleniem miejsc 
na butle pełne, puste, 
wstrzymane

Dla mieszanin gazów  O2/N2O i NO/N należy zabezpieczyć 
warunki przechowywania zgodnie z ChPL (optymalnie kontrola 
temperatury w pomieszczeniu) i wymagać specjalistycznego 
transportu z kontrolowaną temperaturą
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Zagrożenia

Zagrożenie Przyczyna zagrożenia

Skutki zdrowotne dla 

osób przebywających w 

pobliżu

przewrócenie się butli
brak zabezpieczenia butli przed przewróceniem 

się
urazy ciała

niekontrolowany wyciek 

gazu

uszkodzenie zaworu na skutek uderzenia, 

upadku butli, zużycia uszczelek, korozji zaworu, 

itp.

niedotlenienie, 

uduszenie, zatrucie

rozerwanie butli
uszkodzenie ścian butli na skutek uderzenia, 

upadku, nagrzania, korozji, itp.
poważne urazy ciała

samozapalenie się zaworu 

butli z gazem 

utleniającym

zanieczyszczenie zaworu lub kołpaka butli z 

gazem utleniającym smarami, olejami, 

tłuszczami, itp.

poważne urazy ciała

zapalenie się gazu 

palnego

nieszczelność zaworu lub instalacji z gazem 

palnym i wyciek bez wytworzenia atmosfery 

wybuchowej

poważne urazy ciała

wybuch

nieszczelność zaworu lub instalacji z gazem 

palnym i wyciek z wytworzeniem atmosfery 

wybuchowej

poważne urazy ciała
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Tlen medyczny w szpitalu

 Tlen medyczny ciekły- zbiornik Dostawcy lub Klienta

 Tlen medyczny sprężony- butle

 Wielkość butli podawana w l (pojemność wodna):

 Zawartość gazu w m3

 Ciśnienie gazu w butli: 150 lub 200 bar

 Rodzaj butli: stalowe, aluminiowe

 Rodzaj zaworu: zwykły, RPV, zintegrowany

 Urządzenia wykorzystywane przy podaży tlenu:

 reduktory, 

 rotametry, 

 nawilżacze (jedno lub wielorazowego użytku)
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Źródła zasilania w tlen medyczny

• Główne źródło zasilania powinno być 
trwale podłączone i winno być 
podstawowym źródłem zasilania 
rurociągu do gazów medycznych: 
zbiornik kriogeniczny, rampa 
rozprężna*, wiązka butli

*Rampy są wyrobem medycznym

Budowa lub modernizacja obecnego systemu zasilania szpitala w 
tlen medyczny wymaga od inwestora postępowania zgodnie z 
obowiązującą normą PN-EN ISO 7396-1:2010.

Według obowiązujących przepisów szpital musi posiadać trzy 
niezależne źródła:
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Źródła zasilania w tlen medyczny

• Pomocnicze źródło zasilania powinno być 
trwale podłączone i powinno automatycznie 
zasilać rurociąg w przypadku, gdy główne 
źródło zasilania nie jest w stanie go zasilać: 
zbiornik zapasowy, zapasowa rampa 
rozprężna, zapasowa wiązka butli

■ Rezerwowe źródło zasilania powinno być 
trwale podłączone. Jego uruchomienie 
powinno następować automatycznie lub 
ręcznie, w przypadku zarówno gdy główne, 
jak i pomocnicze źródło zasilania zawiodą 
lub gdy są w konserwacji i nie są w stanie 
zasilać rurociągu: rezerwowa rampa 
butlowa, rezerwowa wiązka butlowa

*Rampy są wyrobem medycznym

2016-06-10 Gazy medyczne w szpitalu



Ciekły tlen medyczny - automatyczne dostawy

Gromadzimy, przechowujemy 
i informujemy

Technologia Teleflo
Organizujemy dostawy

Analizujemy i przewidujemy
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Zdalnie oddziałujemy na proces

lub…

interweniujemy 

Gromadzimy 
i przechowujemy dane

Ciekły tlen medyczny - automatyczne dostawy i serwis

Analizujemy
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Instalacje gazów medycznych

Rampa tlenu medycznego, miejsce 
przechowywania butli tlenu medycznego z 
wydzielonymi strefami

Rampa dwutlenku węgla i rampa podtlenku 
azotu
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Tlen medyczny sprężony

Optymalizacja kosztów możliwa przy wykorzystywaniu butli 
napełnianych ciśnieniem 200 bar

2l 5l 10l 11l 40l 50l

stalowa/150 bar 0,3 0,8 1,6 --- 6,4 8,0

stalowa/ 200bar 0,4 1,1 2,1 --- --- 10,6

aluminiowa/ 200 bar 0,4 1,1 2,1 2,3 --- ---

Rodzaj butli/ 

ciśnienie 

pojemność wodna butli

Zawartość tlenu medycznego w m3 w zależności od ciśnienia w butli

Butle aluminiowe z zaworem zintegrowanym nie wymagają 
użycia reduktorów, tym samym obniżają koszty eksploatacyjne 

i pracownicze po stronie szpitala. 

Odpowiednik leków „gotowy do użycia” 
RTU*

*ready to use
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Wiązki butli tlenu medycznego, a optymalizacja kosztów

*wiązki 8 butli ze względu na mniejszą stabilność nie są używane

Niższy koszt użytkowania, 
Oszczędności na dostawie tlenu medycznego
Oszczędności na dzierżawie butli
Ograniczony koszt przystosowania instalacji, 

Rodzaj butli/ ciśnienie 
Zawartość tlenu medycznego w m3 w zależności od ilości butli w wiązce

8 butli* 12 butli 16 butli

stalowa               

50l/ 200bar/10,6 m3
84,8 127,2 169,6

równoważna ilość butli 

stalowych 40l/150 

bar/6,4 m3

13,25≈ 14 19,88≈ 20 26,5≈ 27
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Podtlenek azotu medyczny w szpitalu

 Podtlenek azotu medyczny - butle

 Wielkość butli podawana w l (pojemność wodna), 

butle 10 i 40l

 Zawartość gazu w kg (gaz w postaci ciekłej) 

odpowiednio 7-7,5 kg i 27-28kg

 Butle stalowe

 Urządzenia wykorzystywane przy podaży: rampy 

rozprężne* jedno lub dwustopniowe, aparaty do 

znieczuleń, reduktory 

*Rampy są wyrobem medycznym
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Równomolowa mieszanina gazów

50% tlen/50% podtlenek azotu

• Dostępne dwa produkty lecznicze o tym składzie: Kalinox i 
Entonox

Kalinox 5 l- 1,47 m3 11 l- 3,23 m3

Entonox 5 l- 1,4 m3 10 l- 2,8 m3

wielkość butli/ zawartość 

gazu w m3
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Obszary zastosowań

Opieka 

dentystyczna

Krótko trwające bolesne 

procedury o łagodnym 

lub średnim nasileniu
Położnictwo

KALINOX™

Onkologia

Hematologia

Pneumonologia

Geriatria

Pediatria

Radiologia
Gastroentorologia

Dermatologia

Oddziały ratunkowe
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Mieszanina gazów, tlenek azotu w azocie N0 w N

• Dostępne trzy produkty lecznicze o tym składzie: Vasokinox, 
Inomax, Tlenek Azotu Messer, różniące się pojemnością 
wodną butli  stężeniem, ciśnieniem

Tlenek 

azotu 

Messer

Stężenie 450 450 450 400 800 800

poj. wodna butli 5 11 20 10 10 10

ciśnienie 200 200 200 155 155 200

zawartość w litrach 940 2100 3 800 1 535 1 535 1 903

zawartość ppm 423 000 945 000 1 710 000 614 000 1 228 000 1 522 400

Vasokinox Inomax
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Mieszanina gazów tlenek azotu w azocie N0 w N

Wskazania do stosowania

• w połączeniu ze wspomaganiem oddychania i 
innymi odpowiednimi substancjami czynnymi, 
jest wskazany jako część terapii 
okołooperacyjnego nadciśnienia płucnego u 
dorosłych i noworodków, niemowląt i małych 
dzieci, oraz młodzieży w wieku od 0 -17 lat, 
poddanych operacji serca w celu selektywnego 
zmniejszenia ciśnienia płucnego i poprawienia 
czynności prawej komory serca, a także 
dotlenienia poprzez zwiększenie przepływu 
płucnego.

2016-06-10 Gazy medyczne w szpitalu



Dwutlenek węgla medyczny

 Rodzaje Dwutlenku Węgla Medycznego

• do zastosowań wewnętrznych (laparoskopia)

• do zastosowań zewnętrznych (krioterapia)

Status Dwutlenku Węgla Medycznego
Wyrób medyczny do zastosowania wewnętrznego lub zewnętrznego

 Dokumenty:

• Zgłoszenie/powiadomienie URPLWMiPB lub 
wpis do rejestru wyrobów medycznych

• Deklaracja zgodności

• Certyfikat  Jednostki Notyfikowanej

• Certyfikat ISO 
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