dia Systemu Zarzgdzania wyg
PN-EN IS0 13485:2016-04

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoécig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zadwiadcza sie ninigjszym, ze

AGMED - GAZY MEDYCZNE Sp. z o.0.
ul. Basztowa 8, Nowe Gulczewo PL /08-410 Piock

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg normg w zakresie:

Projektowanie, rozwdj, produkeja, dystrybucja, instalacja i serwis
systemow rurociggowych do sprezonych gazéw medycznych i prozni oraz systemow
odprowadzajacych zuzyte gazy anestetyczne wraz ze Zrédiami i jednostkami koncowymi.

Miezaleinie od tego, ze TUV NORD Poiska Sp. z 0.0. jest jednostka notyfikowang 2274 w obszarze wyrobdw medycznych, ten certyfikat nie Jest certyfikatem zgodnosci
v/ rozumieniu Eyrektywy 9342/EEC | nie stanowi podstawy do oznakowania varobu medycznego znakiern CE.

" Numer rejestracyjny cerlyfikatu: AC090 MD/4149/3977/2015 Wazny od  05-04-2021
Protokal z auditu nr. PL3577/2021 Wazny do  08-04-2024
i
I
673%//(,&% =S
Kierownik Jednostki Certyfikujace] Katowice, 08-04-2021

TV NORD Polska Sp. z 0.0.

Cedyfikacka zostala przeprowadzona | jest systematyczrie nadzorowana zgodnie z procedurg auditows i cerdyfikacyjng TUV NORD Pelska Sp. z 0.0
f:
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fur das Managementsystem nach
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme - Anforderungen fiir requlatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskenformen Anwendung wurde erbracht und wird geman
TUV NCRD Polska Sp. z 0.0.-Varfahren bescheinigt for

AGMED - GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.0.
ul. Basztowa 8, Nowe Gulczewo PL 109-410 Plock

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Installation und Service von
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Druckgase und Vakuum sowie
Anisthesiegasfortleitungssystemen zusammen mit Quellen und Versorgungselnhelten.

Unabhéinglg davon, dass TOV NORD Polska Sp. z 0.0. eine benannte Stelle Nr. 2274 im Bereich von Medizinprodukien ist, ist dieses Zertifikat keine
Konformitatsbescheinigung im Sinna der Richllinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fiir CE-Kennzeichnung des Medizinpredukies.

: Zertifikat-Registrier-Nr.: AC090 MD/1149/3977/2015 Giltig von  09-04-2021
Auditbericht-Nr.: PL3877/2021 Guttig bis ~ 08-04-2024

Leiter dar Zertifizierungsstelle Katowice, 08-04-2021
TUV NORD Paiska Sp. z 0.0,

o

£
ik

Diese Zertifizierung wurde gemif TUV NORD Polska Sp. z 0.0. Vedahrer zur Auditierung und Zertitizierung durchgefahrt und wird ragelmaBig Ube;ﬁéﬁbacht.
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Management system as per
PN-EN 1SO 13485:2016-04

Medlical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

In accordance with TUV NORD Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

AGMED - GAZY MEDYCZNE Sp. z o.0.
ul. Basztowa 8, Nowe Gulczewo PL /09-410 Piock

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, development, production, distribution, instaliation and service of
pipeline systems for compressed medical gases and vacuum as well as
anaesthetic gas scavenging disposal systems together with sources and supply units.

Regardless of the fact that TUV NORD Palska Sp. z 0.0. is a nofified body No. 2274 in the area of medical devices, this Cerdificate is not
a Cerlificate of Conformily within the meaning of Direclive 93/42/EEC and is not a basis for CE marking.

Certificate Reqistration No. AC0S0 MD/1149/3977/2015 Valid from  09-04-2021
Audit Reporl No, PL3977/2021 Valid untd  68-04-2024

Manager of Certificatioh Body Katowice, 08-04-2021
TUV NORD Palska Sp. z 0.0.

This cerlification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z 0.0. auditing and cestification procedures and is subject to regular surveillance audits.
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NARODOWE CENTRUM OCENY
JAKOSC! | TECHNOLOGH
W ZAKRESIE ZDROWIA

CERTYFIKAT CE

PEENY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Niniejszym oswiadczam, ze na podstawie wymienionych producent opracowat i prowadzi pefny system
zapewnienia jakosci zgodnie z wymogami dyrektywy 93/42 / EWG, zalgcznik Il
(z wylgczeniem sekcji 4) i jej transpozycji prawodawstwa forthe greckiej, projektowania, produkcji oraz kontroli
produktdéw wymienionych w tym certyfikacie.
Certyfikat podlega warunkom odwrocie,
Znaczgce zmiany w konstrukeji lub produkcfi moze spowodowad to swiadectwo nieprawidfowe.

Certyfikat Numer: 304001047RE

Producent G.SAMARAS S.A.
Fabryka THERMI, THESSALONIKI GREECE
Produkt WYMIENIONE W ZALACZNIKU 1
Klasyfikacja wyrobow
1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/11: 118,
12:Ha

Data pierwszej emisji  23/12/2015
Data aktualnej emisji  23/12/2020
Wazne da 24/05/2024

Sprawozdanie z auditu 200061947

Podpis Nieczytelny

}f
§
Narodowe Centrum Qceny lakosci i Technologii w Zakresie Zdrowia, jest notyfikowana zgodnie z dyreky{/wa Rady
93/42 { EWG dotyczacej wyrohdw medycznych, z numerem identyfikacyjiym 0653
M Int. Darifisz oy
Kr'erown{k Bude

prawnienia of
Y rzioszampss

rowsk;

f}{ﬂ{{j» -
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NARODOWE CENTRUM OCENY
JAKOSCI 1 TECHNOLOGII
W ZAKRESIE ZDROWIA

Zatacznik | do Certyfikatu 20131157

Produkty:

. Punkty Pohoru

. Panele tézkowe

. Kolumny

. Systemy odciggu Gazdow Poanestetycznych
. Stacja préini Medycznej

. Butlowe Rozpretalnie gazdw

. Stacja Powietrza Medycznego

. Monitory stanu gazdw

. Panele redukeyjne

10. Skrzynki zaworowo manometryczne

11, Kancentratory Tlenu

12, Sieci, Rurociagi | komponenty pochodne dla systemdw rurociggowych , prozni [ systemdw odeiagu Gazdw
Poanestetycznych

LN ;U s W RN e

Podpis Nieczytelny

ZASADY | WARUNKI

1. Dlaklasy | sterylnych produktdw, certyfikat dotyczy wylacznie aspektéw produkciji zwigzanych z
zapewnieniem | utrzymywaniem warunkow sterylnych.

2. W przypadku wyrobdw klasy | o funkcjach pomiarowych Certyfikat obejmuje tylko aspekty produkcji
7wigzazanef z zapewnieniem zgodnosci produktdw 2 wymaganiami metrologicznymi.

3. Dia wyrobdw klasy Hl dodatkowy certyfikat badania projektu jest wymagany zgodnie z wymogami
okreslonymi w zatgceniku 11 93/42 / EWG (czedc 4).

4, Zaswiadczenie jest wazne tylko w odniesieniu do produktéw i obiekty wspomnieé.

5. Nadzér, o ktorym mowa okresowych w 93/42 / EWG odbedzie sie w celu sprawdzenia, czy producent
utrzymuje i stosuje system jakosci,

6. Po spotkaniu z warunkami powyzej, producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE i legainie umiescic
znak CE 0653.
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CERTYFIK

zgodny z 93/42/EWG Zalacznik ll.p. 4y ace. 93/42/EEC Annex Hiw.o. 4

Niniejszym zadwiadeza sig, ze firma / This certifies, that the company

AGMED - GAZY MEDYCZNE Sp. z o.0.

TWE /EC CERTIFICATE

ul. Basztowa 8, Nowe Gulczewo PL /02-410 Plock

dia kategorii wyrobdw klasy b f for the prodtict category class lib
(Lista wyrobow patrz zalgcznik 1/ List of products see annex 1)

System rurociggowy do gazéw medycznych i pr
Medical gas and vacuum pipeline system.

ozil.

stosuje systern 2apawnlenia jakoscl w projeklowaniu, produkgji | kontroli koftcowe] wymienionych wyrobdw zgodny z wymaganiami Zalgeznika il

{z veylaczeniam sekcji 4) dyreklywy $342/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE must zostad nanfesiony numer identyfikacyjny Jednoslki notyfikowanej.
Waznoéd tego ceryfixatu zaleina jest od utrzymanta systemu zapewnlenta jakoscl zgodnego z wymaganiami dyrekiywy i jego nadzorowania przez
jednostkg nolyfikoveang zgodnie z Zalgcznikism I, rozdziat 5. Certyfikat nie moze byé przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final lesling acc. lo the requirements of Annex I {excluding section 4) of the directive
93M42/EEC. Addilional fo the CE-marluny the nolificalion number of the Nolified Body has fo be affixed. The validily of this cerlificale is based on the
maimtenance of Hie quality system in accordance with the requirements of the directive and jts surveillance by the Nolified Body according Annex |1

sachion &, The cerlificate may not be transferred under any clrcumsiances.

Nr rej. / Rag.-No. TNPIMDDIOIT0/3877/2021
Rapord nr [ Report No.- PL3977i2021

(.t
AV
wita Juiwia
dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
‘erlification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer fdentyfikacyjny 2274

Notified Body 1D, No. 2274

TOV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Wazny od / Valid from  09-04-2021
Wazny do / Valid unfil  08-04-2024

j

[
1
Katowice, 08-04-20Rr inz. Darjysz Piotrowski
Kierownik Budowy
k]
Uprawnienia nr MAZIOSXWBSAS

.
A MTACTA

e
i

P/
4
T +48 32786 46 418;; Fax +48 32 786 46 01
v luv-natd pl, biuro@tuv-nord p!

Dopuszcza sig kopiowaria cariyfixatu tytko w niezntenionej postact. / Copies of this certificate only withou! changas.




ZALACZNIK .iovom12i | ANNEX s i pogeror

do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDDIQ37013877/12021
Rapor nr / Report No.: PL3977/2021 Wazny od / Valid from  09-04-2021
Wazny do / Vahd untit  08-04-2024

f
i
i
!

L
() Typ / Type Wyroby / Products Kiasa/Class UMDNS {
Syslem ruroclqgowy do gazdw medycznych i préen/ Itb 18046 :
Mediczl gas and vacuum pipeline system Syslemy rurociggowe do sprezonych gazdw medyczoych i .

prdzni oraz syslemy odprowadzalace zuiyle gazy
anestelyczne vraz ze drédlami | jednosikami kedcovsymi

Pipatne systems for compeessed med<al gases and vacuum :
as well 35 anzesthetic gas scavanging disposaf systems wilh
sources and suply tnils.

r
4 ‘
Jqita Juzwiak Katowlce, 08.040852n2, Daﬁusz-")?iofrow i
nostka Cerfyfikujaca Wyroby Medyczne / Kisrownik g a Ski
ertification body for medicel devices Uprawnienia nr}méfg;bo

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274 E\ .y N Wisita
Nofified Body ID. No. 2274 ' TAcsa ,

LR s |

+48 32786 46 01

TOV NORD Polska Sp. z 0.0 3 +48 32 786 46 46, F?%
|, biuro@tuv-nord.pl

ul Mickiewicza 2@ 40-085 Katowice weaw fuv-nord.

Dopuszcza sig koplowania certyfikatu tylko w nizzmienione] posiaci. f Copigs of this ceriificate only wilhout changes.



CERTYFIKAT WE [ EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zalgeznik lp.p, 4/ ace, 93/42/EEC Annex .o, 9

Niniejszym zadwiadcza sig, ze firma [ This cerlifies, that the company

AGMED - GAZY NMEDYCZNE 3p. z o.0.
ul. Basztowa 8, Nowe Guleczewo PL /09-410 Plock

dla kategorit wyrobow klasy lib / for the product category cfass b
{Lista wyrabow patrz zalacznik 1/ List of products see annex 1)

System rurociaggowy do gazdéw medycznych i prozni.
fedical gas and vacuum pipeline system.,

stosuja syslam zapewniania jakoscl w projekiowaniu, pradukefi § konlroli kodcowe] wymienionych wyrahtw 2godny z wymaganiami Zalaczalka i

(z wylaczeniem sekcj 4) dyreklywy 9342/EWG, Dodatkowo, pray znaku CE musi zostad nanlesiony numer idenkyfikacyjny jednostki notyfikowaneg).
Wazng$é tego ceryfikalu zalezna jesi od utrzymania systersu zapawnienia jakoéci zgodaego z wymaganiami dyrekiywy | jago nadzorowania przez
jednosike notyfikowang zgodnie z Zalacznikiem I, rozdzial 5. Cerlylikal nie moze byé przenoszony pod zadnym warunkierm,

nas established a quality system for design, production and final testing acce. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of lhe direclive
93/42/EEG. Additional to the CE-marking the notilication number of the Nolified Body has lo be affixed. The validity of this cerlificale is based on the
maintenance of the quality system in accordance with [he requirements of the direclive and its surveillance by the Notified Body aceording Annex If
seclfon 5. The certificale may not ba transfered vnder any clreumstances.

Nr re). | Rog.-No. TNPIMDDI0370/3977/2021 Wazny od / Valid from 09-04-2021
Raport nr / Report No.. PL3877/2021 Wazny do / Valid uniil  08-04-2024

(.t
LY
wita Juzvia Katowice, 08-04-2021
dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyezne /

eftification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyllkacyjny 2274
Natified Body ID. No. 2274

TOV NORD Poiska Sp. z 0.0, £ +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewieza 29 40-085 Katowice wwwetuv-nord.pl, bluro@iuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopinwania cerlyfkatu tylka w niezmienioned postaci. / Copies of this cedilicote anly without changes.
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Deklaracja zgodnosci

producent:
Przedsieblorstwo Robdt Instalacyjnych INSMED 5p. z 0.0,
ul, Ustrzycka 41a, 35-504 Rzeszéw, Polska
tel: 17 86 34 125, fax: 17 86 00 075, e-mall: insred@insmed,pl

deklarujermy z pelng odpowiedziainoscig, ze wyrdb:
ZAWORY KULOWE ZKM

rrodel;
ZKM

nr partii:
LOT 7212

Klasa wyrobtn
Hb

reguita
i1

wyprodukowany na bazie dokurentacji z dnia 12052008 r. revOl
Spelnia wymagania dyrektywy MDD 93/42/EEC

procedura oceny zgodnosci wyrobdw wg:
Zakgeznika Il z wyk pkt 4 dyrektywy MDD 93/42/EEC

Wyrdb spelnia wyrnogi Ustawy z dn. 20.05.2010 1. 6 wyrobach meadycznych Dz.U.Nr, 107 poz, 679 wraz z péZniejszymi
zrmianaimi, oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 12.01201 r. w sprawie wyrnagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodhosci wyrobow medycznych Dz.UNr 16, poz. 74 wraz z poiniejszyrni zrmianami,

Udziat jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnoscl wyrobu:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafie 2, D-90431 Nldrnberg

mgr inz. Darjusz Piotrowski
Kierowfiik Bpdowy
Uptawnignia Fr B33WBSHE
H
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)

zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy Uni Europejskiej (MDD) $3/42/EEC

Certyfikat N°:
Producent:

Adres:

Wyrdb:
Typ:

Klasyfikacja:

304021047RE and ANNEX No. 304021047RE CERTYFIKAT
G. SAMARAS S.A. MEDICAL GAS SYSTEMS

Industrial area of Thermi, 57001 ‘
P.O. Box 680 178, Thermi — Thessaloniki - Greece
Tel: +30 2310 46 3388, - Fax:+302314 410113

MGSAF L/CICLIC1T1, Panele monitorujace i Alarinowe
LOCAL ALARM PANEL, L/L6

CENTRAL ALARM FANEL FOR MEDICAL GASES, C/CG
CENTRALIZED PANEL OF LOCAL ALARM PANELS, CL
CENTRALIZED PANEL OF LOCAL ALARM PANELS, C1T1

Class lib , {according to Rule 9)

Deklarujemy zgodnosé wiw wyrobdw medycznych z odpowiednimi postanowieniami Dyreklywy Rady 93/42/EEC
z dnia 14.06.1993 oraz Dyrekiywy RoHS2 2011/65/EU.

Zgodnosé z dyrektywa Rady 93/42/EWG jest polwierdzona przez jednostke nolyfikowana, Krajows Cenlriim
Oceny Jakosci | Technologii In Health SA, EKAPTY, o numerze identyfikacyinym 0653.

Zgodnosé jest polwierdzona cerlyfikatern CE nr 304021047RE, wazny do 24.05.2024.

Ten wyrdb spelnia wymagania ponizszych Norm Europejskich:

EN ISQ 7396-1:2016 Medical gas pipsline sysfems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum

EN S0 14971:2012
ENISO 11197:2016
EN 60607-7:2005
EN 60601-1-2:2014
EN 55071:2016

EN 60101-1-8: 2006

EN 60669-1:2018

EN 475

Medical devices — Risk analysis

Medical electrical equipment -- Particular requirements for safefy of medical supply units

Medical electrical equipment. General requirerments for basic safety and essential performance

Medical elecirical egquipment. General requirements for basic safely and essential performance.
Coltateral standard. Electromagnetic compalibility. Requirements and lesls

industrial, scientific and medical equipment - Radio-frequency disturhance characteristics - Limits and
methods of measurement

Medical electrical equipment. General requirements for basic safely and essenlial performance.
Colfateral Standard. General requirements, tests and guidance for alarm systems in medicel electrical
equipment and medical efectrical systems

Siwitches for househald and simifar fixed electrical installations — Part 1: General requirements (IEC 669-
1: 1993, modified)

Medical device — electrically-generated alarm signals

Thessaloniki, 04/04/2022

Menelaos Samaras

Legal Representative

i
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BIIWBS/S



{
\

KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

Nazwa zadania

-Modernizacje instalacji gazéw medycznych w Pabianickim Centrum
Medycznym Sp. z 0.0." w celu zwalczania zakazenia, zapobiegania

rozprzestrzenianiu sig, profilaklyka oraz zwalczania skutkdw choroby
zakaznej wywolanej chorobg SARS-CoV-2 wywolujgcym COVID-19,

iInwestor:

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0. 0.
ul. Jana Pawla 11 68, 95 — 200 Pabianice

Wykohawca:

Data przekazania karty:

e

q; GAZY MEDYCZNE

Branza:

Nr karty (kolejny):

- MATERIALIURZADZENIE

; : Panele Medyczne

Jazwa:
Typlrodzaj:
Producent; G.Samaras
Dostawca: AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z o.0.

Miejsce whudowania {(nr. pomieszczenia,

lokalizacja):

instalacje w obiekcie

Opis (charakierystyczne parametry
techniczne, kolor, wymiary itp.}:

ZALACZNIKI:

Deklaracja Whasciwosci Uzytkowych
{dawniej Deklaracja Zgodnosci):

Dekiaracja zgodnosci dia wyrobu medycznego

okmnentac;a Techniczo Ruchowa wg.

- cdyr. 2006/42/WE

Polska Nerma lub aprobata techniczna:

Dyrektywg Medyczng 83/42/EWG i zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 05.11.2010 (Dz.U. nr 215 poz 1416) dla Systemu
Zarzadzania wg PN-EN SO 13485:2016-04

inne dokumenty:

Powiadomienie do Urzedy R e fje stracjiProduktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

Katalog: /'}

Probki materialowe, opis:

it Rpbert ;;er:\sﬂ ZATWIERDZENIE: /i
)45 ; f: i
s m‘u ; s a myrinz. Darisz Piotrowski
CZ%,{]JZ" g \\& . \\\* e Kle’?‘;mk Budowy
- 4. A Uprawnignip.n
FPodpis Kigégmmfkq\&{?{qw e Data zatwierdzenia i podpis Data zatwierdzenia/
A S e Projektantai) Nadzoru 2) /

w .!
Na 2adanie Ihsbektora Nadzoru.
2Termin zatwierdzenia 2 dni robocze.




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)

zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy Uni Europejskiej (MDD) 93/42fEEC

Certyfikat N°; 304021047RE and ANNEX No. 304021047RE CERTYFIKAT
Preducent: G. SAMARAS S.A. MEDICAL GAS SYSTEMS.
Adres: industrial area of Thermi, 57001

P.O. Box 60 178, Thermi — Thessaloniki - Greece
Tel: +30 231046 33 88, - Fax+30 2314 410113

Wyrdh: Panele Medyczne

Typ: PANORAMA THEODORO-R
PANORAMA-H ATHOS (Version 1}
PANORAMA-L ATHOS (Version )
PANDORA/ 16 ATHOS (Version lila)
PANDORA-EX-R ATHOS (Version {lIb)
ELISA /16 ATHOS 16
KASSANDRA AEGEAN
ALEXANDRA PG-EM
ALEXANDRA-R PG-EX
ALEXANDRA-R-EX OPT CONTROL PANEL
KALLIPOLIS NEFELI
KALLIPOLIS-L KALIPOLIS EX

Klasyfikacja: Klasa Il B (zgodnie z regufa 9 & 11)

Deklartjemy zgodnosé wiw wyrobow medycznych z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EEC
z dnia 14.06.1993 oraz Dyrekiywy RoHS2 2011/65/EU),

Zgodnosé z dyrekiywq Rady 93/42/EWG jest potwierdzona przez jednostke notyfikowang, Krajowe Centrum
Oceny Jakosci i Technologii In Health SA, EKAPTY, o ntimeize ideniyfikacyinym 0653.

Zgodnosc Jest potwierdzona certyfikatemn CE nr 304021047RE, wazny do 24.05,2024.

This Wyrdb conforms to the following European Standards:

ENISO 11197:2016 Medical supply units

EN IS0 7396-1:2016 Medical gas pipeline systems — Part1: Pipelines for compressed medical gases and vacuum
ENISO 7386-2:2007 Medical gas pipeline systems - Pant 2: Anaesthelic gas scavenging disposal sysfems

Terminal units for medical gas pipeline systems -- Part 1: Terminal units for use with compressed
ENISO 9170-1:2017 medical gases and vacuutn

Terminal units for medical gas pipeline systems - Part 2: Terminal units for anaesthetic gas scavenging
ENISO 9170-2:2008 systems
EN 13348:2016 Caopper and copper allays. Seamless, round copper fubes for medical gases or vacuum.
EN IS0 5355:2014 Low pressure hose assembiies for use with medical gases
Acoustics -- Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources using sound
ISO/DIS 3744:2010 pressure -- Engineering methods for an essentialfy free field over a reflecting plane
ENISO 14971:2019 Medical devices -- Application of risk management to medical devices
EN 60598-1:2015 Luminaires ~ Part 1: General requirements and tests (IEC 598-1:1992)
EN 60601-1-11:2015 Medical electrical equipment. General requirements for basic safely and essential performance
Medical electrical equipment — Parf 1: General requirements for safety — Electromagnetic compaltibility -
EN 60601.1-2:2015 Requiremenis and fests
Swviches for household and similar fixed electrical installations — Part 1: General requirements (IEC 669-
EN 60669-1:2018 1: 1983, modified)
IEC 884-1:2002 Plugs and socket-outiets for household and similar purposes - General requirements
EN 55015:2005, EN 67000-3-2:2004 + A2:2005(U)
EN 61000-3-3:1997 + A1:2005 + A2;2006{L)}
EN 61547:2002, included in EN 60601-1-2:2002(U)
1SO 15001:201¢0 Anesthetic and respiratery equipment — Compatibility with oxygen

Thessaloniki, 04/01/2022

Menelaos Samaras
Legal Representative




KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

Nazwa zadania

.Modernizacje instalacji gazow medycznych w Pabianickim Centrum
Medycznym Sp. 2z 0.0.” w celu zwalczania zakazenia, zapobiegania

rozprzestrzenianiu sie, profilaktykg oraz zwalczania skutkéw choroby
zakaznej wywolanej choroba SARS-CoV-2 wywolujgoym COVID-19,

Inwestor:

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. 2 0. 0.
ul. Jana Pawia !l 68, 95 — 200 Pabianice

Wykonawcea,

Data przekazania karty:

s GAZY MEDYCZNE
Branza:
Nr karty (kolejny}):
| MATERIAL/URZADZENIE
{0 " -
| Jazwa Rozprezalnia O2
Typfrodzaj:
Producent: G.Samaras
5 . AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. Z 0.0.
ostawca:

lokalizacja):

Migjsce wbudowania (nr. pomieszczenia,

Instalacje w obiekcie

Onpis (charakterystyczne parametry
techniczne, kolor, wymiary itp. )

ZALACZNIKI:

Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych
(dawniej Deklaracja Zgodnosci):

Dekdaracja zgodnosci dia wyrobu medycznego

—_

iokumentacja Techniczo Ruchowa wg,
chyr. 2006/42/WE

Polska Norma fub aprobata techniczna;

Dyrekiywg Medyczng 93/42/EWG | zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 05.11.2010 (Dz.U. nr 215 poz 1416) dla Systemu
Zarzgdzania wg PN-EN 1SO 13485:2016-04

inne dokumenty:

Powiadomienie do Urzedu R eje stra cfiProduktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Instrukcfa

Katalog:
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Podpis Kierownika Budowy'

Data zatwierdzenia i podpis Inspektora
Nadzoru 2)

Data zatwierdzenia i podpis
Projektantat)

“Na Zadanie Inspektora Nadzoru.
DTermin zatwierdzenia 2 dni rebocze,
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)

zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy Uni Europejskiej (MDD) 93/42/EEC

Certyfikat N°:
Producent:

Adres:

Wyréh:

Typ:

Klasyfikacja:

304021047RE and ANNEX No. 304021047RE CERTYFIKAT
G. SAMARAS 5.A. MEDICAL GAS SYSTEMS

Industrial area of Thermi, 57001
P.O. Box 60 178, Thermi — Thessaloniki - Greece
Tel.: +30 2310 46 33 88, - Fax:+30 2314 410113

Rozprezainia Gazéw Medycznych
02, N20, N2, CO2, C.AIR
(2xm+1xn , m=R/L lots of cylinders n=lots of reserve sources/vessels)

MGCYLS 200/8bar, 180m>h @ 8 bar, Zxm+Txn

MGCYLS 200/8har, 160m3h @ 8 har, Zxm+1xn

MGCYLS 200/8har, 75m%h @ 8 bar, 2xm+1xn

MGCYLS 200/8bar, 180m3h @ 4/5 bar, 2xm+1xn

MGCYLS 200/8bar, 160m*h @ 4/5 bar, 2xm+1xn

MGCYLS 200/8har, 75m%h @ 4/5 bar, 2xm+1xn
Klasa Il B (zgodnie z reguig 9 & 11)

Deklarujemy zgodnosé w/w wyrohdw medycznych z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EEC
z dnia 14.06.1993 oraz Dyrekfywy RoHS2 2011/65/EU.

Zgodnosé z dyrektywg Rady 93/42/EWG jest potwierdzona przez jednostke notyfikowang, Krajowe Centrum
Oceny Jakosci i Technologii In Health SA, EKAPTY, o numerze ideniyfikacyjnym 0653.

Zgodnosé jest potwierdzona certyfikatern CE nr 304021047RE, wazny do 24.05.2024.

Ten wyrdb spelnia wymagania ponizszych Norm Europejskich:

EN 180 111972016

ENISO 7396-1:2016
EN IS0 10524-2:2018
EN IS0 10524-4 :2008
EN IS0 21569:2009
EN 13221:2000

EN 13348.:2016

EN IS0 5359:2014

ENISO §170-1:2017
EN 837-1:1398

EN IS0 14971:2019

ISQ/DIS 3744:2010
EN 60601-1:2020
HD 384:2003

EN IS0 15001:2004

Medical supply units
Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum
(ISC 7396-1)

Pressure regulafors for use with medical gases - Part 2; Manifoid and line pressure regulators
Pressure regulators for use with medical gases - Parf 4: Lov-pressure regulators
High-pressure flexible connections for use with medical gas systems

Flexihle high pressure connections for use with medical gases

Copper and copper alfoys. Seamless, rotnd copper tubes for medical gases or vacuum.

Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
Terminal units for medical gas pipefine systems - Part 1: Terminal units for use with compressed
medical gases and vacuum

Pressure gauges. Bourdon ltbe pressire gauges. Dimensions, metrology, requirements and testing
Risk management for medical devices includes risk analysis, evafuation, control and post Wyrébion
information

Acoustics -- Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources using
sound pressure - Engineering methods for an essentially free field over a reflecting plane

Medical electrical equipment. Genaral requirements for basic safely and essential performance
Requirements for electrical instaliations
Compatibifity with oxygen

Thessaloniki, 04/01/2022

Menelaos Samaras

0653

Legal Representative



KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

Nazwa zadania

.Maodernizagje instalacji gazow medycznych w Pabianickim Centrum
Medycznym Sp. z 0.0.” w celu zwalczania zakazenia, zapobiegania

rozprzestrzenianiu sie, profilakiyka oraz zwalczania skutkdw choroby
zakaznej wywolanej chorobg SARS-CoV-2 wywotujacym COVID-19,

Inwestor:

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0. 0.
ul. Jana Pawta 11 68, 95 — 200 Pabianice

Wykonaweca:

Data przekazania karty:

(

o GAZY MEDYCZNE
Branza;
Nr karty {kolejnyy.
| MATERIAL/URZADZENIE
} ‘ Punkt Poboru
_;lazwa.
Typfrodzaj:
Producent; G.Samaras
D ) AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.0.
ostawca:

Miejsce whudowania (nr. pomieszczenhia,
lokalizacja):

instalacfe w obiekcie

Opis (charakterystyczne parametry
techniczne, Kolor, wymiary itp.):

ZALACZNIKE:

Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych

(dawniej Deklaracja Zgodnosci):

Deklaracfa zgodnosei dla wyrobu medycznego

——

‘)okumentacja Techniczo Ruchowa wg.
0y, 2006/42/WE

Polska Norma lub aprobata techniczna:

Dyrektywa Medyczng 93/42/EWG i zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 05.11.2010 (Dz.U. nr 215 poz 1416) dia Systemu
Zarzgdzania wg PN-EN 1SO 13485:2016-04

Inne dokumenty:

Powifadomienie do Urzedu R eje stra cjiProduktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobdjczych, Instrukcja

Katﬁlog:
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Data zatwierdzenia i podpis
Projektantat)

Data zatwierdzenia i podpis Inspektora
Nadzoru 2)

“INa zgdanie Inspektora Nadzoru.
Termin zabvigrdzenia 2 dni robocze,




Ttumaczenie z jezyka angielskiego

DEKLARACIA ZGODNOSCI CE

zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy europejskiej (MDD) 93/42/EWG

Certyfikat nr:
Producent: G. SAMARASA SA

Adres: Strefa Przemystowa Thermi, 57001
P.0. Box 60 178, Thermi - Saloniki - Grecja
Tel.: +30 46 33 88 +2.310 - Faks: 430 231046 4570

Produkt: PUNKTY POBORU DO SPREZONYCH GAZOW MEDYCZNYCH, PROZNI 1 ODCIAGI
GAZOW POANESTETYCZNYCH
Typ: ENV 737-6
DIN 13260-2
AFNOR NF90-116
558752430
EN ISO 7396-2
BS 5682:1998
UNIT 9507
NIST EN 15908
Klasyfikacja: Klasa 1l {zgodnie z reputg 9 14)

Deklarujemy zgodnoid powyiszych urzadzer medycznych 2 odpowiednimi przepisami Dyrekiywy Rady 93/42 / EWG z dnia 14
czerwca 1593,

Potwierdzeniem zgodnosci z Dyrektywa Rady 93/42 / EWG jest certyfikat Jednostki Notyfikowanej, Narodowego Centrum
Qceny lakosci i Technologii w Zdrowiu SA EKAPTY, z numerem identyfikacyjnym 0653,

Potwierdzeniem jest certylikat zgodnosci CE Nr 304001047 wainy do 24/05/2024

Ten produkt jest zgodny z nastepujacymi normami europejskimi:

ENISC 11197 Jednastki zaopatrzenia medycznego

EN IS0 5359 Zespoly wely niskocisnieniowych do gozéw medycznych

EN ISO 7396-1 Systerny rurociggowe dla gazdw medycznych. Czesc 1 Rurcciagi dia sprezonych gazdw medycznych
iproini

EN iSO 7336-2 Systemy rurociggowe do gozdw medycznych - Czesé 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajgce zuiyte
guzy anestetyczne

ENISO 9170-1 Punkty poboru dla systemdw rurociggowych do gozéw medycznych. Czesé 1: Punkty poboru do
uzycia ze sprezonymi gozami medycznymi | préZniq

EN IS0 9170-2 Punkty poboru dla systemdw rurociggowych do gazéw medycznych -- Czesé 2: Punkty pohoru dia
systemaow adciggu gozow anestetycznych

EN iSO 14971 Wyroby medyczne — Zostosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobhdw medyeznych.

EN 1SO 15001 Urzgdzenia do anestezji | oddychania -- Przydatnodd do stosowania z tlenem

EN 60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne. Czesé 1: Ogéine wymagania bezpieczeristwao.

Saloniki, dnia 23/12/2020
(-} podpis nieczytelny

Menelaos Samaras
Kierownik Jakosci




KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

Nazwa zadania

.Modernizacje instalacji gazéw medycznych w Pabianickim Centrum
Medycznym Sp. z 0.0.” w celu zwalczania zakazenia, zapobiegania

rozprzestrzenianiu sie, profilaktykg oraz zwalczania skutkdw choroby
zakaznej wywolanej chorohg SARS-CoV-2 wywolujgcym COVID-18,

Inwestor:

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0. o.
ul. Jana Pawta Il 68, 95 — 200 Pabianice

Wykonawca:;

Data przekazania karty:

o GAZY MEDYCZNE
BranzZa:
Nr karty (kolejny}:
B MATERIAL/URZADZENIE
g _j!azwa: Rury I ksztaltki do gazéw medycznych
Typlrodzaj:
Preducent: TONLI
i AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.0.

Dostawca:

Miejsce wibudowania (nr. pomieszczenia,
lokatizacja):

Instalacje w obiekcie

Opis (charakterystyczne parametry
techniczne, kolor, wymiary itp. ).

ZALACZNIKI:

Deklaracja Wlasciwosci Uzytkowych
{dawniej Deklaracja Zgodnosci).

Deklaracjfa zgodnosci dla wyrobu medycznego

sokumentacja Techniczo Ruchowa wg.
ayr. 2006/42/\WE

Polska Norma lub aprobata techniczna:

Dyrektywg Medyczng 93/42/EWG i zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 05.11.2010 (Dz.U. nr 215 poz 1416) dla Systemu
Zarzadzania wg PN-EN IS0 13485:2016-04

Inne dokumenty:

Powiadomienie do Urzedu Reje s trac|iProdukiéw Leczniczych,
Wiyrobow Medycznych i Produkiow Biobojezych

Katalog:

Prébki materiatowe, opis:
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Data zatwierdzenia i podpis Inspekitora
Nadzoru 2)

Projektantat)

UNa zqdanie inspektora Nadzoru.
ATermin zalwierdzenia 2 dni robgcze.
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DEKLARACIJA ZGODNOSCI
Dla klas wyrobdw: ,,Rury miedziane do systemdw rurociggowych do gazéw medycznych i ich”
mieszanki, systemy usuwania powietrza, préini i gazéw anestetycznych”,

z zasadniczymi wymaganiami opisanymi w zalgczniku | do dyrektywy 93/42/EWG [ nastepujgcymi uzupeinieniami,
przez dyrektywe 2007/47/WE {D.Lgs n.46 2 dnia 24.02.97 i kolejne uzupelnienia wydane przez D. Lgs. Nr 37 z dnia 25.01.2010).

h
i

Nizej podpisany TONOLI S.1.1,, z siedziba administracyjna i zaktadem przy Via Don Primo Mazzolari, 44 - 25050
Passirano (BS) Wiochy — C.F. & VAT 03216680177, producent wyrobu medycznego opisanego w specyfikaci techniczne]
plik FT 01 ,,Rury miedziane do systemdw rurociggowych do gazédw medycznych i mieszanin gazéw medycznych, powietrza, prézni
i do systemy usuwania gazéw anestetycznychsthetic, ktdrych kody sa podane w zatqczniky,
deklaruje na wlasna odpowiedzialnosé, ze dane urzgdzenie spelnia wszystkie zasadnicze wymagania
Zalgcznika | do Dyrektywy 93/42/EEC oraz uzupetnier nadanych przez Dyrektywe 2007/47/EC.
W tym celu niniejszym gwarantuje | oswiadcza na wasng odpowiedzialnosé:
1. Czy przedmiotowe urzadzenie speinia przepisy stosowane w dyrektywie 93/42/EWG i dyrektywie
2007/47/WE, zgodnie z zatgcznikiem VII.
2. Dane urzadzenie nalezy uznad za naleZgce do klasy H A, jak okreslono w zalgczniku [X reguta 2 2
wyzej wymienionych dyrektyw.
3. Przedmiotowe urzgdzenie jest sprzedawane w NIEJALOWYM opakowaniu.
4, 7e zabowiazuje sie do przechowywania | udostepniania do dyspozycji jednostki notyfikowane] | wlasciwego organu
Dokumentacja techniczna produktu, okreslona w punkcie 3 Zataeznika VIl wyzej wymienionych dyrektyw, na okres
czasu co najmnigj dziesieciu lat od ostatniej daty wprowadzenia na rynek ostatniej partii produkcyjnej.
5. Urzadzenie spetnia wszystkie wymagania nastepujacych norm:
- UNI EN SO 15001:2012 ,,Sprzet do anestez]i i oddychania — Kompatybilnosé z tlenem”.
- UNIEN 13348:2016 ,,Mied? i stopy miedzi — Rury miedziane okragle bez szwu do gazdéw medycznych lub
Préznia
- UNIFEN 1971-1:2019 ,Mied: i stopy miedzi - Test pragddw wirowych do pomiaru defektdow na bez szwu
okragie rury z miedzi | stopow miedzi - Czes¢ 1: Test z otaczajgcg cewka testowg na zewnetrznej powierzchni
- UNIEN 723:2009 ,Mied? i stopy miedzi — Metoda spalania do oznaczania wegla”
zawartosé na wewnetrznej powierzchni miedzianych rurek lub ksztaitek
6. Wyrdb, o ktérym mowa, zostal wyprodukowany 1 wprowadzony do obrotu z datg plerwszej emisji 22.05.2020 .,
jak obecnie wskazano w aktualnej wersji Kartoteki Technicznej produktu w zakresie zastosowania a
zgodnosé Systemu Jakodci ze standardami UNIEN 1SO 9001 | UNI CEl EN ISO 13485 przez KIWA
CERMET ITALIA S.p.A., lednostka Notyfikowana nr 0476 zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC i nast.
uzupetnien wprowadzonych przez dyrektywe 2007/47/WE, zgodnie z zalgcznikiem V do wyle] wymienionego
Dyrektywy (ref. Certyfikat nr MED 31611 z datg pierwszego wydania 22,05,2020, wainy do 26.05.2024).
Aktualna deklaracja zgodnosci ma maksymalng wainosé jako certyfikat oznakowania WE wydany przez
Jednostka notyfikowana zgloszona w zatgczniku | ma zastosowanie do wszystkich koddw produktéw rodziny i do wszystkich
partii produkeyjnych
wyprodukowane po pierwszej dacie emisji. Deklaracja zgodnoici jest potwierdzana przy kazdym wydaniu partii
urzgdzenie zgodne z obowigzujacg dokumentacjg techniczng.
Producent deklaruje panadto, ze ustanowil | utrzymuje w porzadku odpowiednia procedure dla:
zagwarantowanie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wymaganego przez wiosky transpozycie dyrektywy 93/42/EWG
oraz dyrektywa 2007/47/WE.
Zatgcznik 01: Lista kodéw produktow
Zatacznik 02: Certyfikat oznakowania WE
Na dowod

in witness
TONOLE Gt
7 -

Date of isswe of th\Rieciaration: 22/65/2020
Ed As 1D
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Zalacznik: Lista kodow wyrobow

TONOLIS Produet code Desoription

141083 Copper fube Medicalfzin R § 2 1
Kipesz Copper tube Medicalfeln R 821
M1103 Copper fube Madicalfein R 10 x {
LERREES) Coppar tubye Medicallein R 10x 08
Mi123 Coppar tube Medicatfein R 12y ¢
Mit2a Copper ube Maedizalein R 122 0.8
1143 Copper tube Medicalfein R 14 2 4
M1ib2 Copper fube Medicalfein R 15 1
KM1182 Copper fube Madicalfain R 18 « 1
K183 Copper fube Maedipalfein R 12 ¢
K223 Topper tube Madicalfein R 22 x 1
MzDB2 Copper lube Medlcalfein W 8 = 1
hi2102 Copper fube Medwcalfein V 102 0,8
KZ2104 Copper tube Madicalflsin V1D 2 0.8
M2103 Copper lube Medgieatfein ¥V 10 «
NMziz2 Copper Wwbe Medicalfein V 12208
MZ124 Copper fbe Madinalfeln V 122 0.8
M2123 Cooper Wwbs Medicallein ¥V 12 x 4
#2143 Copper wbe Medicalfein V 14 x 1§
K2144 Copper tube Medicalfein ¥V 14 20,8
M2 52 Copper wbe Kedicalfein ¥V 10 « EL'?
KMzisz Copper tube Medicalfein ¥V 161 1

- 2163 Capper tubs Medicalfein V 16 1 §
M2164 Coppar tube Madicalfzin V 16 x 0,8
WM2183 Copper Wwbe Medcalfein V 18 x |
M2222 Copper fube Madiealfein V22209
M2223 Copper Wwhe Medicalfen V 22 1 1
WMI282 Copgper tube Medicalfain WV 28 0,8
#2283 Coppar lube Medicaifein ¥ 28 2
M2284 Copper whe Medicalfein V 28« 1.5
LN Cappes ube Medicalfein V 362 13
M2352 Copper tube Medicalfein WV 35 ¢ 1.2
W2125% Copper tube Medicallein V35 x 18
Hiza2 Copper tupe Madicalfein V 42 x 1
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TOROLIS Product code

Description

Copper tube Medicalfein V42« 1,2

12423
M2423 Copper tube Medicalfsin V422 1,8

M2E41

Copper tube Medicaifain W 54 < §

mM2E42 Copper fube Medicalfein V542 1.2
MIE4S Copper tubs Medicalfein V54 % 1,8
M2E44 Capper tube Medwafein VE4 2 2
MIe44 Copper tube Maedwalfen V84 x £
WIAT: Copper whe Madicafein V867 x 1.2
M2673 Copper tuhs Medisaifein V 86,7 x 1.5
WM27454 Copper wha Medicaltein V78,1 x 1.5
M2T7ES Copper wube Medipalfein V78 1 1 2
LM Copper tube Medicalfein VEB S « 2
JUIIHR Copper tube Medwcalfein 1080 4.5
Wennz Copper fube Medicalfein V10205 2.0
Mepas Copper wibe Medicalfein V1080 % 2.5

Copper tube Medicaifein ¥V 12 # 3

MEYSE Copper ube Medicalfsin V 15207
ME 153 Copper tebe Medicalfein ¥ 15 x 1
PEDDZ Copper tube Medicalfsin V22 < 0.8
KE2322 Capper tube Medieafain V 22 x 1
wis2ez Copper tube Medicalfain V28« 0,0
hiE253 Copper tube Medicaifein V 28 5 1
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