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CZESC OPISOWA

1. Podstawa opracowania

e Wizja lokalna, ustalenia z Inwestorem

¢ Podktady architektoniczne

e Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 z jej pézniejszymi zmianami,

e Dyrektywa Rady Wspdlnot Europejskich 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych
wraz z jej pozniejszymi zmianami,

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow raportowania zdarzeh z wyrobami,
sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobéw -
Dz.U. 2011 nr 33 poz. 167

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych - Dz.U. 2016 poz. 211

e PN-EN ISO 14971:2010 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

e PN-EN ISO 7396-1:2016-07 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czesc¢ 1:
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni

e PN-EN ISO 7396-2:2011 Systemy rurociggowe do gazéw medycznych -- Czes¢ 2:
Systemy wyrzutowe odprowadzajgce zuzyte gazy anestetyczne
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e PN-EN 13348:2016-09 Miedz i stopy miedzi -- Rury miedziane okragte bez szwu do
gazéw medycznych lub prozni

e PN-EN ISO 9170-1:2009 Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazow
medycznych -- Czes¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi i
préznig

e PN-EN ISO 9170-2:2010 Punkty poboru dla systemoéw rurociggowych do gazow
medycznych -- Czes¢ 2: Punkty poboru do systeméw odciggu gazéw anestetycznych

e PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw
medycznych

e PN-EN ISO 11197:2020-04 Jednostki zaopatrzenia medycznego

e PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobdw medycznych
e Monograph on Medical Air, European Pharmacopoeia Commission, 2005

2. Przedmiot opracowania

Przedmiotem opracowania jest Program Funkcjonalno-Uzytkowy modernizaciji
rozprezalni podtlenku azotu w Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym Im. Dr. Romana
Ostrzyckiego W Koninie przy ul. Szpitalnej 45, 62-510 Konin.

3. Wymagania dot. materialéw i wykonania robét

Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG oraz ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 z jej pézniejszymi zmianami, ustawg z dnia 15 kwietnia
2011r. o dziatalnosci leczniczej z jej pozniejszymi zmianami, rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyroboéw medycznych ponizsze wyroby muszag
posiada¢ aprobate CE dla wyrobu medycznego odpowiedniej klasy, deklaracje zgodnosci
wytwdrcy oraz potwierdzenie ztozenia wniosku zgtoszenia wyrobu do Urzedu Rejestraciji
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

» punkty poboru gazéw medycznych

= zawory do gazéw medycznych

= skrzynki zaworowo-kontrolne z sygnalizatorem

» jednostki zaopatrzenia medycznego (tablice poboru gazéw, panele nadtézkowe,
kolumny, sufitowe jednostki zasilajgce)

= system rurociggowy do gazow medycznych

Rury do gazéw medycznych muszg by¢ zgodne z normg PN-EN 13348:2016-09.
System rurociggowy do gazéw medycznych musi by¢ wykonany zgodnie z wymaganiami
obowigzujgcych norm PN-EN ISO 7396-1 oraz PN-EN 1SO 7396-2 przez firmy posiadajgce
certyfikaty zezwalajgce na wykonywanie, certyfikowanie i atestowanie systemow
rurociggowych do gazéw medycznych oraz posiadajgce system zarzgdzania jakoscig dla
wyrobéw medycznych 1ISO 13485.
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4. Opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamdwienia jest modernizacja istniejgcej rozprezalni podtlenku azotu.
Rozprezalnia podtlenku azotu znajduje sie w budynku zrodet zasilania gaz6w medycznych
na terenie szpitala. Gtownym celem modernizacji rozprezalni podtlenku azotu jest
dostosowanie jej do wymogéw normy PN-EN ISO 7396-1, w szczegdlnosci zapewnienie
trzech zrédet zasilania (podstawowe, rezerwowe, awaryjne) oraz zapewnienie
automatycznego przetgczania miedzy zrédtem podstawowym oraz rezerwowym. Zakres prac
obejmuje:

1) czesciowy demontaz istniejgcego orurowania i armatury

2) demontaz istniejgcych ramp butlowych oraz tgcznikéw butlowych

3) demontaz istniejgcej tablicy redukcyjnej

4) montaz nowej rampy butlowej na 3 butle (2szt.)

5) montaz nowej rampy butlowej na 1 butle (1szt.)

6) montaz nowych fgcznikéw butlowo-rampowych (7szt.)

7) montaz nowych tgcznikéw rampowych do tablicy (3szt.)

8) montaz nowej tablicy redukcyjnej zrédta podstawowego i rezerwowego o wydajnosci
30m3/h (1szt.). Do tablicy zamontowac 2 istniejgce podgrzewacze gazu.

9) montaz nowej tablicy redukcyjnej awaryjnej o wydajnosci 30m3/h (1szt.)

10) czesciowy montaz nowego orurowania i armatury

11) podtgczenie nowych urzgdzen do istniejgcej instalacji, préby, badania i uruchomienie

12) podigczenie sterownika nowej tablicy redukcyjnej do istniejgcego systemu alarméw

13) Podigczenie nowych przetwornikdéw cisnienia prgdowych do istniejgcego systemu
alarmow

Parametry zmodernizowanej rozprezalni:
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Automatyczna rozprezalnia podtlenku azotu o wydajnosci minimum 30 m3/h dla 2x3 butli

oraz 1 butli rezerwowej.

Przy spadku cisnienia w Zrédle podstawowym ponizej 10 bar, automatycznie zostaje uruchomione zrédto
rezerwowe. Zrédto awaryjne zostaje uruchomione automatycznie, gdy zaré6wno podstawowe, jak i
rezerwowe Zrddto nie sg w stanie zasili¢ rurociggu

Lp. | Opis parametrow Parametr wymagany | Parametr oferowany
Nazwa producenta podad
Typ podad
Rok produkgji podad
Cisnienie wejsciowe: max 200 bar TAK
Cisnienie wyjsciowe: 5-10 bar TAK
Przeptyw nominalny: min 30 m3/h (P = 4-6 bar +/- 0.5%) | TAK
Tablica redukcyjna dla zrodta podstawowego i TAK

rezerwowego z automatycznym przetgczaniem
pomiegdzy zrédtami wyposazona w:

- zawory wysokocisnieniowe grzybkowe z korpusem
mosigznym

- zawory elektromagnetyczne 24 VDC z korpusem
mosieznym

- zawory zwrotne z korpusem mosieznym

- reduktory 1. stopnia z korpusem mosieznym,
wysokocisnieniowe, redukcja cisnienia z 200bar do 1-
50bar

- reduktory 2. stopnia z korpusem mosieznym,
statocisnieniowe, redukcja cisnienia z 25bar do 0,5-
16bar

- przetworniki cisnienia 4-20mA

- zawory bezpieczenstwa (nadmiarowe), cisn. otwarcia
8bar

Tablica redukcyjna dla zrédta awaryjnego z TAK
automatycznym przetgczaniem pomiedzy zrédtami
wyposazona w:

- zawory wysokocisnieniowe grzybkowe z korpusem
mosieznym

- zawor elektromagnetyczny 24 VDC z korpusem
mosieznym

- zawor zwrotny z korpusem mosieznym

- reduktor 1. stopnia z korpusem mosieznym,
wysokocisnieniowy, redukcja ci$nienia z 200bar do 1-
50bar

- przetwornik cisnienia 4-20mA

Sterownik elektroniczny wyposazony w kolorowy TAK
dotykowy wyswietlacz LCD, z wizualizacjg: stanu
napetnienia butli, ciSnienia w butlach, stanu otwarcia
elektrozawordw, aktualnie uzytkowanej rampy
butlowej. Urzadzenie wyposazone jest w komunikacyjny
port RS485 w standardzie MODBUS ASCII stuzacy do
wysytania stanu napetnienia butli i stanu zaworéw .
Dziatanie sterownika:

Jezeli ciSnienie w zestawie butli podstawowym spadnie
ponizej 10 bar to zatgczony jest zawdr otwierajgcy
doptyw gazu z butli rezerwowych oraz rozlega sie alarm
wewnetrznego sygnalizatora akustycznego raz na kilka
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sekund. W momencie dalszego oprdznienia i
przekroczenia progu alarmowego uruchamia sie zawor
otwierajacy doptyw gazu z butli awaryjnych i rozlega sie
alarm raz na sekunde. Kiedy wszystkie butle oprdznig sie
ponizej progu alarmowego to sygnalizator akustyczny
zataczy sie na state. Kiedy stan butli powrdci do stanu
napefnionego to odpowiednie zawory automatycznie sie
zamkna i alarm sygnalizatora bedzie adekwatny do
aktualnego stanu. Alarmu akustycznego nie da sie w
zaden sposdb wyciszy¢.

Rampa butlowa dla 3 butli — 2szt., wykonana z miedzi TAK
grubosciennej, wyposazona w zawory
wysokocisnieniowe grzybkowe z korpusem mosieznym

Rampa butlowa dla 1 butli — 1szt., wykonana z miedzi TAK
grubosciennej, wyposazona w zawory
wysokocisnieniowe grzybkowe z korpusem mosieznym

tacznik butlowo-rampowy z miedzi grubosciennej — 7szt. | TAK

tacznik rampowy do tablicy z miedzi grubosciennej — TAK
3szt.

Uchwyt butlowy na 1 butle — 1szt. TAK
Istniejgcy podgrzewacz gazu do wykorzystania — 2szt. TAK
Aprobata CE dla wyrobu medycznego zgodnie z TAK
93/42/EEC

Materiaty potwierdzajacy oferowane parametry TAK

techniczne w jezyku polskim (prospekt
urzadzenia, folder, katalog)

Deklaracja zgodnosci wytwoércy potwierdzajgca model i TAK
typ opisany w niniejszym

formularzu (model i typ musi zosta¢ potwierdzony w
materiatach potwierdzajgcych

parametry) (zataczyc)

Paszport techniczny TAK
Instrukcja obstugi w jezyku polskim TAK
Karta gwarancyjna TAK

Doktadny zakres robot przedstawiono na rysunkach (zatgcznik nr 1).

Roboty wykonywane beda na dzialajgcym obiekcie. Wszystkie prace, ktére beda
polegaly na potaczeniu nowych urzadzen i instalacji z funkcjonujacymi muszg by¢
uzgodnione z Zamawiajacym.

Wykonawca w porozumieniu z Zamawiajagcym musi zapewni¢ zasilanie szpitala w
podtlenek azotu na czas modernizacji rozprezalni. Proponuje si¢ zasilanie z butli
poprzez przytgcze awaryjne w skrzynkach zaworowo-kontrolnych na Oddziatach, ktére
wykorzystuja podtlenek azotu. Alternatywnym rozwigzaniem moze by¢ wlutowanie
przylacza awaryjnego (np. szybkoztacza typu AGA lub NIST) na rurociggu gtéwnym
podtlenku azotu i zasilanie z butli poprzez to przytacze.
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5. Rurociagi

5.1. Rurociagi do gazéw medycznych

Systemy rurociggowe powinny by¢ uzywane wytgcznie do celdw opieki nad
pacjentem. Nie powinny by¢é wykonane zadne potgczenia z systemem rurociggowym
przeznaczonym do innych celéw.
Rurociggi nalezy uziemi¢ jak najblizej miejsca, gdzie wchodzg do budynku. Same rurociaggi
nie mogg by¢ uzywane do uziemiania urzadzen elektrycznych.
Rurociggi nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi, na przyktad przed
uszkodzeniami, ktére moga by¢é spowodowane przez poruszajgcy sie przenosny sprzet, taki
jak nosze czy rozne rodzaje wozkéw, w korytarzach i innych lokalizacjach.

5.2. Wymagania dla rur

Rurociagi gazéw medycznych o $rednicy mniejszej jak 108mm nalezy wykonac¢ z rur
spetniajgcych wymagania normy PN-EN 13348:2016-09 Miedz i stopy miedzi -- Rury
miedziane okragte bez szwu do gazéw medycznych lub prézni. Deklaracje zgodnosci
potwierdzajgca niniejsze wymagania zobowigzany jest dostarczy¢ wykonawca.

5.3. Skiladowanie i transport rur

Rury muszg by¢ transportowane w sposéb eliminujgcy ryzyka zwigzane z
uszkodzeniami takimi jak: zagiecia, przetarcia, pekniecia, zabrudzenia, zakurzenia,
zaolejenia, zamoczenia. W trakcie transportu rury powinny byé zabezpieczone zatyczkami,
aby zapobiec dostaniu sie do wewnatrz jakichkolwiek czgstek. Sktadowanie rur na terenie
budowy powinno by¢ w miejscu wykluczajgcym powstawanie powyzszych ryzyk, ponadto
powinien zosta¢ okreslony harmonogram kontroli i inspekcji rurociggu w przypadku, gdy rury
bedg przechowywane przez okres dtuzszy jak 31 dni. Rury powinny by¢ sktadowane w
pomieszczeniu zadaszonym, zamknietym przed dostaniem sie oséb niepowotanych.
W przypadku zabrudzenia rurociggu nie nalezy ptukac¢ rury zadnymi ptynami. Nie wolno
wprowadza¢ do niej zadnych czastek statych, cieczy itp. Ptukanie powinno byé¢
przeprowadzane z uzyciem azotu, powietrza medycznego lub gazu docelowego.

5.4. Prowadzenie rurociggéw
Instalacje gazéw medycznych nalezy ukfada¢ na scianie w uchwytach.

5.5. Przejscia przez strefy pozarowe
Przejscia przeciwpozarowe przez Sciany, stropy nalezy zabezpieczy¢ uszczelnieniami
0 odpornoéci ogniowej jak dany element budowlany.

5.6. Laczenie i lutowanie rurociggu

Potgczenie nieroztgczne rurociggow nalezy wykonac lutem twardym przy uzyciu
odpowiednich ztgczek lub ksztattek zgodnych z normg PN-EN 1254-1:2004 Miedz i stopy
miedzi -- tgczniki instalacyjne -- Cze$c¢ 1: tgczniki do rur miedzianych z koncéwkami do
kapilarnego lutowania migkkiego lub twardego. Lut uzyty do lutowania nie powinien zawierac
wiecej niz 0,025 % (g/g) kadmu.
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Podczas lutowania twardego lub spawania potgczeh rurociggéw powinny by¢ one w sposob
ciggty ptukane od wewnatrz gazem ostonowym.

Pofgczenia mechaniczne (np. potgczenia kotnierzowe lub gwintowane) mogg by¢ uzyte do
podigczenia do rurociggu takich elementéw jak zawory odcinajgce, punkty poboru, reduktory
cisnienia, elementy sterowania i monitorowania oraz czujniki systemow alarmowych.

5.7. Podparcie rurociggu

Podparcia powinny zapewnia¢, ze rurocigg nie moze zosta¢ przypadkowo
przemieszczony ze swego potozenia. Nalezy stosowaé system podparé rurociggow z
materialdbw odpornych na korozje. Powinny zostaé¢ przedsiewziete $rodki zapobiegajgce
korozji elektrochemicznej miedzy rurami a powierzchniami styku podparc.
Tam gdzie rurociggi krzyzujg sie z przewodami elektrycznymi, rurociggi powinny byc¢
podparte w poblizu tych przewodow.
Rurociggi nie powinny by¢ wykorzystywane jako podpory dla innych rurociggéw lub kanatow
kablowych ani wspiera¢ sie na nich.

Rurociggi powinny by¢ podparte w nastepujgcych odlegtosciach:

Srednica zewnetrzna rury [mm] Maksymalny odstep miedzy podparciami [m]
do 15 15
od 22 do 28 2,0
od 35 do 54 2,5
> 54 3,0

Uszkodzenia wynikajgce z kontaktu z materiatami powodujgcymi korozje (np. uchwyty
rurociggéw) powinny by¢ zminimalizowane przez ostoniecie zewnetrznej powierzchni
rurociggu nieprzepuszczalnym materialem niemetalicznym w miejscach, gdzie taki kontakt
moze wystgpic.

5.8. Odlegtosé rurociggu od innych instalacji
Rurociagi i instalacje elektryczne powinny by¢ oddalone od siebie o wiecej niz 50mm
lub przebiega¢ w osobnych kanatach.

5.9. Oznakowanie rurociagu

Rurociggi powinny by¢ trwale oznakowane nazwg gazu (i/lub symbolem) w poblizu
zaworow odcinajgcych, przy potgczeniach, zmianach kierunku przebiegu, przed i za
Scianami i przegrodami itd., w odstepach nie wiekszych niz 10 m oraz w poblizu punktow
poboru.
Oznakowanie powinno by¢ zgodne z pkt. 10.1 normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07.

6. Wytyczne montazowe dla rurociggéw
6.1. Czystosé

Montaz rurociggu musi odbywac¢ sie zgodnie z wymaganiami dot. BHP oraz nalezy
zastosowac takie procedury czystosci, azeby minimalizowac ryzyka zwigzane ze skazeniem
rurociggu, przedostaniem sie do niego czgstek statych itp.
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Zaleca sie, azeby monterzy byli przeszkoleni do wykonywania rurociggéw o wysokim stopniu
czystosci.

6.2. Bezpieczenstwo

Nalezy zachowaé¢ wszystkie mozliwe srodki bezpieczehstwa przy wykonywaniu prac
w nowym i istniejgcym rurociggu uwzgledniajgc przy tym:
- zabezpieczenie istniejgcego rurociggu na etapie przytgczenia nowego rurociggu w celu
zapobiegniecia przedostania sie jakichkolwiek czgstek do instalaciji
- zabezpieczenie rezerwowych zrédet zasilania w przypadku odigczenia istniejgcego
rurociggu
- oznakowania i zabezpieczenia rurociggu, nad ktérym trwajg prace
- oznakowania i zabezpieczenia strefowych zaworow kontrolnych oraz innych komponentéw
instalacji w celu minimalizujgcym ich niepoprawne uzycie. Mozna zastosowac tabliczki,
naklejki informujgce, ze trwajg prace, ze nie nalezy manipulowac¢ zaworami itp.

7. Badania koncowe, instrukcje obstugi, odbiory (atestacja)

Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badan zgodnych, kazdy punkt poboru w
systemie, podlegajgcy badaniu powinien byé etykietowany, w celu wskazania, ze system
znajduje sie w trakcie badan i ze punkty poboru nie powinny by¢ uzywane.

Wszystkie przyrzady pomiarowe stosowane do atestacji, powinny by¢ kalibrowane w
odpowiednich odstepach czasu.

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO 7396-1:2016-07 Systemy rurociggowe do gazéw
medycznych -- Czes$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prozni
zatgcznik C i D nalezy wykonaé¢ nastepujgce badania (o ile sg wymagane dla danego
zakresu robot):
e Oznakowanie i podparcia (przed zakryciem instalacji)
e Specyfikacja projektu (przed zakryciem instalaciji)
o  Wytrzymato$¢é mechaniczna prézniowych systeméw rurociggowych
e Szczelnos¢ prozniowych systemow
e Szczelnos¢ systemow rurociggowych do sprezonych gazéw medycznych (przed
strefowym zaworem odcinajgcym)
o Szczelnos¢ systemdéw rurociggowych do sprezonych gazéw medycznych (za
strefowym zaworem odcinajgcym)

o Polgczona szczelno$¢ i wytrzymatos¢ mechaniczna do sprezonych gazéw
medycznych (przed zakryciem)
o Polgczona szczelnos¢ i wytrzymatoS¢ mechaniczna do sprezonych gazow

medycznych (po zakryciu)

e Badanie strefowych zaworéw odcinajgcych pod katem zamykania, identyfikacji i
przynaleznosci do stref

e Potgczenia krzyzowe
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e Zator i przeptyw, funkcje mechaniczne, dedykowalnos$¢ i identyfikacja punktéw
poboru gazow

e Przytagcza typu NIST i DISS: badania zatorow i przeptywu, funkcji mechanicznych,
dedykowalnosci i identyfikacji

e Dziatanie systemu

e Zawory nadmiarowe cisnienia

e Zrédta zasilania

¢ Awaryjne alarmy kliniczne i eksploatacyjne

o Alarmy eksploatacyjne

e Zanieczyszczenie czgstkami statymi

o Jakosc¢ powietrza do oddychania dostarczanego ze zrédta zasilania sprezarkg

e Jakosc¢ powietrza do napedu narzedzi chirurgicznych ze zrédta zasilania sprezarkg

¢ Napetnienie gazem przeznaczenia

¢ Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora tlenu

e Badanie tozsamosci gazu z uzyciem réznych cisnien

o Badanie tozsamosci gazu z uzyciem analizatora dedykowanego do okre$lonego gazu

Badania muszg przeprowadzi¢ jednostki posiadajgce do tego uprawnienia w przedmiocie
badan.

8. Wartosci nieuregulowane niniejszym projektem

Wszystkie nieuregulowane i nieopisane sytuacje, przedmioty i warto$ci w niniejszym
projekcie nalezy konsultowaé z projektantem oraz zarzadcg szpitala. Wszystkie
wprowadzane zmiany muszg by¢ zgodne z wymaganiami prawnymi i mie¢ wylgcznie
charakter poprawiajgcy bezpieczenstwo pacjentdéw i personelu, zmniejszajgcy ryzyka lub
udoskonalajgcy przedmiot zamowienia.

W przypadku sytuacji nieuregulowanych niniejszym opisem, a znajdujgcych swoje
odzwierciedlenie w innych dokumentach np. rysunkach nalezy stosowac sie do nich.
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ll. CZESC INFORMACYJNA

1. Dokumenty potwierdzajagce zgodnos¢é zamierzenia budowlanego z
wymaganiami wynikajagcymi z odrebnych przepiséw

Nie dotyczy. System rurociggowy do gazéw medycznych jest wyrobem medycznym.

2. Prawo Zamawiajgcego do dysponowania nieruchomoscia na cele
budowlane

Nie dotyczy. System rurociggowy do gazéw medycznych jest wyrobem medycznym.

3. Przepisy prawne i normy zwigzane z projektowaniem i wykonaniem
zamierzenia budowlanego

Nie dotyczy. System rurociggowy do gazéw medycznych jest wyrobem medycznym.

4. Inne posiadane przez Zamawiajgcego informacje i dokumenty niezbedne
do zaprojektowania robo6t budowlanych

Nie dotyczy. System rurociggowy do gazéw medycznych jest wyrobem medycznym.
. ZALACZNIKI
1. Dokumentacja rysunkowa

2. Kosztorys inwestorski
3. Przedmiar robot
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