KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LLUB URZADZENIA

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

rozprzestrzenianiu sie, profilaktykg oraz zwalczania skutkow choroby
zakaznej wywotanej chorobg SARS-CoV-2 wywolujgeym COVID-19,

Nazwa zadania

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0. 0.

Inwestor: ul. Jana Pawia Il 68, 95 — 200 Pabianice

Wykonawca:

Data przekazania karty:

. GAZY MEDYCZNE
Branza:
Nr karty (kolejny):
| MATERIAL/URZADZENIE
( ! . Panele monitorujgce | Alarmowe
lazwa:
Typ/rodzaj:
Producent: G. Samaras
, AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.6.
Dostawca:

. . . . instalacfe w obiekcie
Miejsce whudowania {nr. pomieszczenia, 4

lokalizacja):

Opis {charakterystyczne parametry
techniczne, kolor, wymiary itp.):

ZALACZNIKI:

Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych Deklaracja zgodnosci dia wyrobu medycznego

{dawniej Deklaracja Zgodnosci):

‘okumentacja Techniczo Ruchowa wg.
i yr. 2006/42/WE

—_—

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

Polska Norma lub aprobata techniczna:

Powiadomienie do Urzedu Reje stra cjiProduktow Leczniczych,

Inne dokumenty: Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Katalog:

Probki materiatowe, opis:
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Podpis Kierownika Budowy Data zatwierdzenia | podpis Data zatwierdzenia i podpis Inspektora
Projektantat) Nadzoru 2)

YWNa zqdanie Inspektora Nadzoru.
A Termin zatwierdzenia 2 dni robocze.




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE (EC)

zgodn

Certyfikat N°:
Producent:

Adres:

Wyréh:
Typ:

Klasyfikacja:

ie z Aneksem |l Dyrektywy Uni Europejskiej (MDD} 93/42/EEC

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

Industrial area of Thermi, 57001
P.O. Box 80 178, Thermi — Thessaloniki - Greece
Tel: +30 2310 46 3388, - Fax+302314 410113

MGSAP L/ICICLICTT1, Panele monitorujace i Alarmowe
LOCAL ALARM PANEL, L/L6

CENTRAL ALARM PANEL 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)

Deklarujerny zgodnodé wiv wyrobow medycznych z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EEC
z dnia 14.06.1993 oraz Dyreklywy RoHS2 2011/65/EU.

Zgodnosé z dyreklywq Rady 93/42/EWG jest potwierdzona przez jednostke notyfikowanag, Krajowe Centrum
Qceny Jakosci i Technologil In Health SA, EKAPTY, o numerze identyfikacyjnym 0653.

Zgodnosé jest potwierdzana ceryfikatem CE nr 304021047RE, wainy do 24.05.2024.

Ten wyrdb spelnia wymagania ponizszych Norm Europejskich:

EN ISQ 7396-1,2016
ENISO 14971:2019
ENISO 11197:2016
EN 60601-1:2005
EN 60601-1-2:2014
EN 55011:2016

EN 60101-1-8: 2006

EN 60669-1:2018

EN 475

Thessaloniki, 04/01

Menelaos Samaras

Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum
Medical devices — Risk analysis

Medical electrical equipment -- Perticular requirements for safety of medical supply units

Medical electrical equipment. General requirements for basic safely and essenfial performance
Medical electrical equipment. General requirements for basic safely and essential performance.
Coltateral standard. Electromagnetic compatibility. Requirements and tests
Industrial, scientific and medical equipment - Radio-frequency disturbance characteristics - Limits and
methods of measurement
Medical electrical equipment. General requirements for basic safely and essential performance.
Collateral Standard. General requirements, fests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical elecliical systems
Switches for household and similar fived electrical installatians — Part 1: General requirements (IEC 663-
1: 1993, maodified)

Medical device — electrically-generated alarm signals

12022

Legal Representative



KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALY LUB URZADZENIA

Nazwa zadania

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

rozprzestezenianiu sig, profilaktyka oraz zwalczania skutkow choroby
zakaznej wywolanej chorobg SARS-CoV-2 wywolujgcym COVID-19,

—

inwestor:

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

Wykonawca:

Data przekazania Karly:

o GAZY MEDYCZNE
Branza:
Nr karty (kolejny):
| MATERIALIURZADZENIE H
z . Skrzynka zaworowo - manometryczna
jazwa:
Typirodzaj:
Producent: G.Samaras
. AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.0.
Dostawca:

Miejsce wbudowania {nr. pomieszczenia,
lokalizacja):

Instalacje w obiekcie

Opis {charakterystyczne parametry
uechniczne, kolor, wymiary itp.}:

ZALACZNIKI:

Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych
(dawnie} Deklaracja Zgodnosci):

Dekiaracja zgodnosci dia wyrobli medycznego

"gakumentacja Techniczo Ruchowa wg.
wyr. 2006/42/WE

—

Polska Norma lub aprobata techniczna;

Dyreklywa Medyczng 93/42/EWG | 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 Urzedu R e je stracjiProduktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biohdjczych

Katalog: ;

Probki m’%teriaJowe, opis:

E

7 ipntit
,_, povert KU

PRt &

'R
T

ZATWIERDZENIE:

VR W
3 O

Podpis Kierownika Budowy="

Data zatwierdzenia | podpis Inspektora
Nadzoru 2)

Data zatwierdzenia i podpis
Projektantat)

Na zgdanie inspekiora Nadzoru.
ATermin zatwierdzenia 2 dni robgeze.




Ttumaczenie 7 jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

zgodnie z zatacznikiem Il do dyrektywy europejskiej (MDD} 93/42/EWG

Certyfikat nr: Numer Certyfikatu .: 304001047 z aneksem do certyfikatu 304001047
Producent: G, SAMARASA SA
Adres: Strefa Przemystowa Thermi, 57001

P.0. Box 60 178, Thermi - Saloniki - Grecja
Tel .- +30 46 32 88 +2.310 - Faks: +30 231046 4570

Produkt: SKRZYNKI ZAWOROWE | REDUKCYINE
Typ: SKRZYNKA ZAWOROWO MANOMETRYCZNA— ASVU (KIB GS N}
PANEL REDUKCYIny Il STOPNIA (Y/S GS N 5/D)

Klasyfikacja: Klasa lib (zgodnie z reguta 9i 11}

Deklarujemy zgodnosé powyzszych urzadzed medycznych z odpowiednimi przepisami Dyrektywy Rady 93/42 / EWG z dnia 14
czerwea 1993,

Patwierdzeniem zgodnosci z Dyrektywa Rady 93/42 / EWG jest certyfikat Jednostki Motyfikowanej, Narodowego Centrum
Oceny lakoéci | Technotogii w Zdrowiu SA EKAPTY, z numerem identyfikacyjnym 0653.

Potwierdzeniem jest certyfikat zgodnosci CE Nr 304001047 wainy 24/05/2024

Ten produkt jest zgodny z nastepujgcymi normarni europejskimi:

150 11197 Jednostki zoopatrzenia medycznego
IS0 7396-1 Systemy ruraciggowe dla gozow medycznych. Czest 1: Rurociqqi dia spre2onych gozdéw medycznych i
proini

ENISO 10524-2  Regulatory cisnienia do gazéw medycznych - Czesé 2: Rozgafezione i liniowe regulatory cisnienia
(150 10524-2:2005)

150 9176-1 Punkty poboru dlo systemdw ruraciggowych do gazéw medycznych. Czeic 1: Punkty poboru do uiycla ze
spreionymi gazami medycznymi | prozniq

EN IS0 5359 Zespoly wezy niskocisnientowych do gazéw medycznych

EN 13348 Mied? i stopy miedzi - Rury miedziane okrggle bez szwu do goziw medycznych lub prdini
EN 837-1 Manometry. Manaometry z rurkq Bourdona. Wymiary, metody pomiary, wymagania i testy
EN 150 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzqdzania ryzykiem do wyrobow medycznych.

1SO/DIS 3744 Akustyka, Wyznaczanie poziomdw mocy akustycznej irédef hotasu na podstawie pomiardw cisnienia
akustyczrego ~ Metoda techniczna stosowana w worunkach zblizonych do pola swobodnego nad
plaszczyzng odbijajgeg diwick

EN 60601-1 Medyczne urzqdzenia elektryczne. Czesé 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa.

Safoniki, dnia 02/02/2016
{-} podpis nieczytelny

henelaos Samaras
Kierownik Jakosci
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" KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

.Modernizacje instalacji gazow medycznych w Pabianickim Centrum
Medycznym Sp. z 0.0.” w ¢elu zwalczania zakazenia, zapobiegania
rozprzestrzenianiu sig, profilaktykg oraz zwalczania skutkow chorohy

Nazwa zadania

zakazne] wywotanej chorobg SARS-CoV-2 wywolujgcym COVID-19,
Pabianickie Gentrum Medyczne Sp. Z 0. ©. '

Inwestor: ul. Jana Pawla Il 68, 95 — 200 Pabianice

Wykonawca:

Data przekazania karty:

Branza: GAZY MEDYCZNE
ranza;
Nr karty (kolejny):
| ' MATERIALIURZADZENIE !

('\ Aazwa Lut O
Typ/rodzaj:
Producent; RAMT
Dostawca: AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z 0.0

o . ) | Instalacje w obiekcie
Miejsce whudowania (nr. pomieszczenia, 4

lokalizacja):

Opis (charakterystyczne parametry
techniczing, kolor, wymiary itp.):

“ ZALACZNIKI: ]

i Deklaracja zgodnosei dla wyrobu medycznego

Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych
(dawniej Deklaracja Zgodnosci):.

~—.

\‘:okumentacja Techniczo Ruchowa wg. (
Dyr. 2006/42/WE T

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

Polska Norma lub aprobata techniczna:

tnne dokumenty:

Kataleg:

Probki materiatowe, opis:
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Na 2adanie Inspeklora Nadzoru.
ATermin zalwierdzenia 2 dni robocze.,




1. Importer wyrobu:

RAMT lzolacje Instalacje Roman Wrzesifiski
ul. Mostowa 10
62-095 Murowana Goslina

2. Nazwa wyrobu:

LUT TWARDY L-Ag 455n w otulinie topnikowej FH10 srednica 2,0mm,
dtugos¢ preta 500mm; -
3. Klasyfikacja statystyczna wyrobu:

Kod PKWiU — 25.93.15.0 2. Przeznaczenie i zakres stosowania wyrobu:
Lutowanie materiatow ze stali i miedzi z materiatami ze stali, miedzi,
mosigdzu oraz brazu, wedtug kart katalogowych i zaleceni producenta

4, Specyfikacja techniczna:

NORMA DIN EN 1044AG104 DIN EN 1SO17672AG145
Skiad: Ag 45%, Cu 27,4%, Zn 25%, Sn 2,5%; oznaczenia produkcyjne
AF320XL, AG104, L-Ag455n

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze na podstawie deklaracji 2.2 DIN
En 10204 producenta, wyréb jest zgodny ze specyfikacjg techniczna
wskazana w punkeie 2 oraz zgodny z dokumentami odniesienia
wymienionymi w punkcie 4.

Murowana Goslina e

{ migjsce { dala wystawiania) ( imig, nazwisko i podpis osoby upowaznionej)

www.ramt.pl

£2-095 Murowana Goslina

biuro@rami.com.pl ul. Mostowa 10
NS 778-014-56-56 tel.{481 618 122 083

YATEUPL 728-014-56-56 fax.(48) 518 112 125




KARTA ZATWIERDZENIA MATERIALU LUB URZADZENIA

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

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

Nazwa zadania

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0. 0.

Inwestor. ul. Jana Pawia Il 88, 95 — 200 Pabianice

Wykonawca:

Data przekazania Karty:

Branza: GAZY MEDYCZNE
Nr karty (kolgjny):
4 MATERIALIURZADZENIE
{ q , Zawor kulowy
- dazwa
Typfrodzaj:
Producent insmed Rzeszow
. - AGMED GAZY MEDYCZNE Sp. z o.0.
Dostawca:
Miejsce wbudowania (nr. pomieszczenia, Instalacje w obiekcie
iokalizacja):
Opis (charakterystyczne parametry
techniczne, kolor, wymiary itp.}:
B ZALACZNIKI:
Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych Deklaracja zgodno$ci dla wyrobu medyczrnego
{dawnie] Deklaracja Zgodnosci):
v 3

. jokumentacja Techniczo Ruchowa wg.
Dyr. 2006/42/WE

Polska Norma lub aprobata techniczna:

Inne dokumenty: Instrukcie Obslugi

Katalog:

LPrObki materiatowe, opis:

ACHAED-GATY, MEDVCZNE 7 0.0, 7 ATWIERDZENIE:
Wl Brsztowds 8, Nowe Gulezeso
£.410 Plock
FUPEI¥A-32-10-538
i1 sf"gi%ﬁ;%??rj i
Podpis Kierownik Budowy Data zatwierdzenia i podpis Data zatwierdzenia i podpis Inspekfora
Faritaly -KZ&REX\}U Projekiantat) Nadzoru 2)

iNa zgdanie Ins}ektora Nadzoru.
¥Termin zalwicrdzenia 2 dni robocze.




Deklaracja zgodnosei
Producent. Przedsichiorstwo Robdt Instalacyjnych INSMED” Sp. z o.0.
ul. Ustrzycka 41A, 35-504 Rzeszéw, Polska
Deklarujemy z pelng odpowicdziainosciag ze:
wyrob:

ZAWORY KULOWE DO GAZOW MED. | PROZNI ZKM
B15/10, B15/12 B15/15 , B20/18 , B20/22 B25/28 , 32/35 , B40/42

/03, AIR, N20O, COy, VAC/

model; ZKM
nr partiic: LOT 7210
Klasa wyrobu: Ilb ; reguda: i1

wyprodukowany na bazie dokumentacji z dnia 12.05.2008 1. rev01
spelnia wyrnagania dyrektywy MDD 93/42/EEC

Procedura oceny zgodhoéoi wyrobow wg:
Zatgeznika Il z wyt pkt 4 dyrektywy MDD 93/42/EEC

Wyroh spetnia wymogi Ustawy z dn. 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych Dz.U.Nr.

107 poz. 879 wraz z podzniejszymi zmianami, oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdn. 12.01.2011 1. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoéci

wyrobow medycznych Dz U Nr 18, poz. 74 wraz z pézniejszymi zmianami,

Udziat jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci wyrobu:

TUV Rheinland LGA Products GmbH

TillystraRe 2, D-90431 Nirnbery
e A5
é %@ 0197

Rzeszow ; 04.11.2021 1, Podpis | pieczet wytworey




