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Wniosek o udostępnienie dokumentów 

 

 
Na postawie art. 74 ust. 2 pkt 1 prawa zamówień publicznych wnosimy o udostępnienie poniższych 

dokumentów:  

• ofert wszystkich wykonawców we wszystkich pakietach złożonym w danym postępowaniu wraz  

z załącznikami, jeżeli zostały dołączone do oferty (tzn. formularza cenowego oraz dokumentów 

przedmiotowych tj. ulotki, katalogi, badania, instrukcje, dokumenty dopuszczające oferowanego asortymentu 

do obrotu, w tym Certyfikat CE, Deklaracja Zgodności, Wpis lub Zgłoszenie do Rejestru Wyrobów 

Medycznych). 

 

Wskazane dokumenty prosimy o przekazanie w formie elektronicznej na adres dzp@anmar.pl bądź 

udostępnienie na platformie zakupowej. 

mailto:biuro@anmar.tychy.pl
mailto:dzp@anmar.pl
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  Załącznik nr 18 do SWZ 

 
 

OFERTA 
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO  

IM. ANDRZEJA MIELĘCKIEGO ŚLĄSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO  
W KATOWICACH 

 
 

 

Nazwa wykonawcy ANMAR Sp. z o. o. 

Siedziba Ul. Strefowa 22, 43-100 Tychy 

REGON 277716590 NIP 646-25-38-085 

Tel. 885-544-900  

Osoba upoważniona do kontaktu z zamawiającym Łukasz Raszka 

Tel 885-544-900  e-mail dzp@anmar.pl 

Osoba upoważniona do podpisania umowy : Piotr Bluszcz 

 
Zamawiający wymaga wypełnienia wszystkich pól / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyżej 
 
W nawiązaniu do ogłoszenia w postępowaniu w trybie podstawowym bez możliwości negocjacji na dostawę 
wyrobów medycznych jednorazowego użytku oferuję wykonanie dostawy na warunkach określonych w specyfikacji 
warunków zamówienia za cenę: 
 
Pakiet nr 9 
 
Cena bez podatku VAT 28 282,50 zł  

podatek VAT 8 %  2 262,60 zł 

Cena z podatkiem VAT  30 545,10 zł  

 Słownie: trzydzieści tysięcy pięćset czterdzieści pięć zł dziesięć gr. 

Wykonawca zobowiązany jest do powtórzenia powyższego wzoru tyle razy, na ile części – pakietów składa ofertę; należy wpisać nr 
pakietu 
 

1) Oświadczamy, że cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierają wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiający w 

przypadku wyboru niniejszej oferty. 

2) Oświadczamy, że należymy do grupy mikro / małych / średnich przedsiębiorstw / dużych przedsiębiorstw 3 

3) Oświadczamy, że akceptujemy warunki płatności określone przez Zamawiającego w Specyfikacji  Warunków 

Zamówienia przedmiotowego postępowania. 

4) Oświadczamy, że jesteśmy związani niniejszą ofertą przez okres wskazany w SWZ 

5) Oświadczenie dotyczące tajemnicy przedsiębiorstwa (zaznaczyć właściwy kwadrat): 

  Żadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o 
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 

   Wskazane poniżej informacje wskazane w ofercie stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu 
przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w związku z tym nie mogą być one udostępniane,                       
w szczególności innym uczestnikom postępowania. Na dowód, że zastrzeżone informacje stanowią 
tajemnicę przedsiębiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci: 
……………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………… 
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Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie 

  od numeru do numeru 
    
    

 

6) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 

7) Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią SWZ i projektem umowy, i zobowiązujemy się, w przypadku 

wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszą ofertą, na warunkach określonych w SWZ, w 

miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego  

8) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 1)  wobec osób 

fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o 

udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postepowaniu  

9) Oświadczam, że wybór mojej/naszej oferty będzie prowadził do powstania u zamawiającego obowiązku 

podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, o którym mowa w rozdziale II 

podrozdziale 10 SWZ:  

Tak1 powyższy obowiązek podatkowy będzie dotyczył ………………………………….…………………2 
 Nie3. 

10) Oświadczamy, że przedmiot zamówienia zamierzamy wykonać sami/przewidujemy powierzyć 
podwykonawcom części zamówienia2: Część zamówienia przewidziana do wykonania przez podwykonawcę 
………………………………….  Nazwa i adres podwykonawcy …………………………..3 
 
 

Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 1)  wobec osób 

fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie 

zamówienia publicznego w niniejszym postepowaniu * 

 
 
 
 
 

 

………………………………………… 

podpis osoby/osób uprawnionej/uprawnionych 
                                                                                                               do reprezentowania Wykonawcy 

 

 

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z 
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne 
rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).  
 
* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania 

obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści 
oświadczenia np. przez jego wykreślenie). 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

Łukasz
Maszyna do pisania
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Łukasz
Maszyna do pisania
-------------------------------

Łukasz
Maszyna do pisania
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Łukasz
Maszyna do pisania
-------------------------------------------------------------------------------------------------
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Lp. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA – parametry wymagane

 Cena 

jednostkow

a netto za  

sztukę

Wartość 

Netto (kol.3*4)

Stawka 

VAT %

  Wartość 

brutto

Nazwa handlowa 

Producent Nr 

katalogowy 

(REF/kod 

produktu) 

1 2 4 5 6 7 8

1.

Dren z filtrem 0,2µm bez zawartości PCV, do przygotowywania leków cytostatycznych w

pojemniku lub worku z możliwością ich podaży przez połączenie z drenem głównym

(wielodrożnym), możliwość dodania cytostatyku poprzez zintegrowaną zastawkę bezigłową

zabezpieczoną korkiem luer-lock. Koniec drenu zabezpieczony filtrem hydrofobowym

zapobiegającym przed zapowietrzeniem drenu, wyposażony w system sygnalizacji akustycznej

po połączeniu z drenem głównym. 

450 szt        23,04 zł    10 368,00 zł 8%     11 197,44 zł 
Cyto Set Mix, 

Bbraun, A2903N

2.

Dren główny (wielodrożny) nie zawierający PCV i DEHP do podaży leków cytostatycznych. Dren

do połączenia z płynem do przepłukiwania linii i możliwością podłączenia do niego 2 opakowań z

lekiem cytostatycznym za pomocą pomp objętościowych, 2 zastawki bezigłowe do podłączenia

drenów do przygotowania leków i dodatkową zastawką do podaży bolusa, zastawki

zabezpieczone korkiem luer-lock. Wszystkie zawory wyposażone w system akustyczny

potwierdzający szczelność systemu. Ergonomiczna kontrola kroplowa, wykonana z bardzo

przezroczystego materiału. Ostry kolec, wyposażony w odpowietrznik z filtrem zabezpieczonym

klapką. Zacisk rolkowy z miejscem na kolec oraz miejsce na dren. Filtr hydrofobowy na końcu

zestawu, zabezpieczający przed wyciekaniem płynu z drenu podczas jego wypełniania. System

drenów musi redukować możliwość kontaminacji leku i bezpośredni kontakt leku z personelem

przygotowującym zestaw.    

450 szt        39,81 zł    17 914,50 zł 8%     19 347,66 zł 
Cyto Set, Bbraun,  

835917SP

   28 282,50 zł     30 545,10 zł RAZEM

Pakiet 9 – Dren przezroczysty i wielodrożny do podaży cytostatyków

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY 

Załącznik nr 9 do SWZ

Zamawiana ilość  sztuk

3
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              ZAŁĄCZNIK NR 21 do SWZ 

 
                                                                                           

                                                                                                       Zamawiający: 
                                                                                                      SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego  

                                                                                                      Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach                                       
                                                                                                       40-027 Katowic ul. Francuska 20/24  

Wykonawca: 

ANMAR Spółka z o. o. 
43-100 Tychy, ul. Strefowa 22 

NIP 646-25-38-085 KRS 0000995106 
(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, 

KRS/CEiDG) 
reprezentowany przez: 

Łukasz Raszka – Specj. Ds. Zam. Publ. 

pełnomocnictwo 

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do 
reprezentacji) 

 
 

OŚWIADCZENIE 
 

składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019r  

 Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.),  

 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „dostawa wyrobów medycznych 

jednorazowego użytku 2”, znak sprawy: ZP-24-031BN prowadzonego w trybie podstawowym na podstawie ustawy 

z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) zwanej dalej ustawą : 

 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE WYKONAWCY: 

 
1. Oświadczam, iż nie podlegam wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na 

podstawie art. 108 ust 1 ustawy Pzp. oraz art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r.  
o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących 
ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U. poz. 835)3 w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania. 

 
 

              ____________________________________ 

PODPIS WYKONAWCY 
 

 
3 Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na 
Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego,  z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego 
na podstawie ustawy Pzp wyklucza się: 
1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo 
wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu 
praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach określonych w 
rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 
2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 
1 pkt 3 ustawy; 
3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o 
rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i 
rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na 
podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy. 
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UWAGA: 

Poniższe oświadczenie wykonawca wypełnia jedynie w sytuacji gdy zachodzą podstawy do wykluczenia . 

 

Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie 

art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 108  

ustawy Pzp) Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie 

art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ……………………………………………………nie 

dotyczy……………………………………………….…. 

…………………………………………………………………………………………..…………………...........………..………

………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 
 

__________________________________ 
                                                               (podpis  Wykonawcy) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



                    

SYSTEM CYTO-SET®. SYSTEM ZAMKNIĘTY ZGODNY Z DEFINICJĄ NIOSH ZAPOBIEGAJĄCY 
PRZEDOSTAWANIU SIĘ NIEBEZPIECZNYCH ZANIECZYSZCZEŃ DO OTOCZENIA. 

Filtr antyzatorowy z  membraną 15 µm w komorze kroplowej, tworzący 
barierę zatrzymującą powietrze  i automatycznie zatrzymujący infuzję, po 
opróżnieniu pojemnika z płynem, na poziomie komory kroplowej. 

Dwuczęściowa komora kroplowa o zróznicowanej, segmentowanej  
funkcjonalności optycznej (wysoka przezroczystość w segmencie górnym) 
i manualnej (elastyczność  w segmencie dolnym). Dostępne wersje z 
funkcją AirStop.

Zawór wypełniania drenu z filtrem hydrofobowym, zapobiega przedostaniu 
się roztworu lub zanieczyszczeń do otoczenia i tworzy system zamknięty 
zgodnie z definicją NIOSH. Zabezpiecza koniec drenu przed  niekontrolo-
wanym wyciekiem płynu podczas wypełniania drenu.

Filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy system zamknięty 
w rozumieniu definicji NIOSH i jest poświadczone badaniem.  Potwierdzono, 
że filtr powietrza w odpowietrzniku posiada wydajność filtra bakteryjnego 
(BFE) wynoszącą min.  99.9999941% oraz wydajność filtra wirusowego 
(VFE) wynoszącą min. 99,99964%. Procedura badawcza BFE zgodna ze spe-
cyfikacją 36594C, ASTM F2101 oraz ASTM 2100. Laboratorium badawcze 
akredytowane zgodnie z ISO EC 17025.

Miejsce na zamocowanie drenu minimalizujące ryzyko przypadkowego 
kontaktu końcówki drenu z zanieczyszczoną mikrobiologicznie 
powierzchnią.

Wielofunkcyjny zacisk rolkowy, którego konstrukcja umożliwia aktywne 
zabezpieczenie igły kolca aparatu, poprzez jej zablokowanie po 
zakończeniu infuzji, co chroni przed przypadkowym zranieniem. 

BEZPIECZNA LINIA NACZYNIOWA

Nazwa � rmy na komorze  kroplowej  umożliwiająca identy� kację produ-
centa w przypadku incydentu medycznego i reklamacji. 

                    



   

AESCULAP CHIFA Sp. z o.o.  |  ul. Tysi¹clecia 14 |  64-300 Nowy To myœl, 

tel. (61) 44 20 100  | fax (61) 44 23 936 |  www.chifa.com.pl

AESCULAP CHIFA - firma grupy B. Braun

Zestawy infuzyjne  oraz zestawy podłączeniowe  do przygotowania i poda-
wania cytostatyku z zaworami  zabezpieczającymi  stanowią system za-
mknięty zgodnie z definicją NIOSH (potwierdzone badaniem w laboratorium 
zewnętrznym ) zapobiegający przedostawaniu się niebezpiecznych zanie-
czyszczeń do otoczenia.

Połączenia drenów do przygotowania leków z drenami wielodrożnymi do 
podaży są  skuteczną barierą ochronną przed drobnoustrojami ( potwier-
dzone badaniem w laboratorium zewnętrznym)

Dren bez PCV.

BEZPIECZNA LINIA NACZYNIOWA

HC-BLN-053        06/2020

SYSTEM CYTO-SET®. SYSTEM ZAMKNIĘTY ZGODNY Z DEFINICJĄ NIOSH ZAPOBIEGAJĄCY
PRZEDOSTAWANIU SIĘ NIEBEZPIECZNYCH ZANIECZYSZCZEŃ DO OTOCZENIA.

Dreny zaopatrzony w zawory zwrotne BCV.

Ochrona przed UV.

nazwa numer rodzaj podaży ilość 
zaworów długość � ltr 

Air Stop
� ltr Prime 

Stop
zawory 
BCV

ochrona 
UV

Cyto-Set® Mix A2900N przygotowanie leku 1 32 X
Cyto-Set® Mix A2903N przygotowanie leku 1 32 X
Cyto-Set® Mix A2906N przygotowanie leku 1 32 X X
Cyto-Set® Line A2581NF przygotowanie leku 0 30 X
Cyto-Set® Line A2582NF przygotowanie leku 0 32 X
Cyto-Set® Infusion A1687 grawitacja 3 215 X X
Cyto-Set® Infusion A1688 grawitacja 3 215 X X X
Cyto-Set® Infusion A1686SNF grawitacja 5 215 X X
Cyto-Set® Infusion A1687SNF grawitacja 5 215 X X X
Cyto-Set® Infusomat® 835917SP Pompa Infusomat® Space 3 210/155 X X X
Cyto-Set® Infusomat® 835817SP Pompa Infusomat® Space 5 210/155 X X X
Cyto-Set® Infusomat® 835414SP Pompa Infusomat® Space + Steri� x 5 225/170 X X X
Cyto-Set® Infusomat® 835920SP Pompa Infusomat® Space 3 210/155 X X X X
Cyto-Set® Infusomat® 835820SP Pompa Infusomat® Space 5 210/155 X X X X
Adapter do pomp A1673SO Pompa infuzyjna 4 15 X
Cyto-Set® Infusomat®plus 8700420 Pompa Infusomat® Compactplus 3 210/155 X X X
Cyto-Set® Infusomat®plus 8700430 Pompa Infusomat® Compactplus 5 210/155 X X X
Cyto-Set® Infusomat®plus 8700460 Pompa Infusomat® Compactplus 5 225/170 X X X
Cyto-Set® Infusomat®plus 8700440 Pompa Infusomat® Compactplus 3 210/155 X X X X
Cyto-Set® Infusomat®plus 8700450 Pompa Infusomat® Compactplus 5 210/155 X X X X















 

Strona 1 z 1 
TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123.  
 
TÜV SÜD Product Service GmbH– Miejsce certyfikacji – Ridlerstrasse 65 – 80339 Monachium – Niemcy 
 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-11-15 

CERTYFIKAT EC  
Pełen System Zapewnienia Jakością 
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobów Medycznych (MDD), Załącznik II z wyłączeniem (4) 
(Wyroby należące do klasy IIa, IIb lub III)  

Nr G1 012974 0607 Rev.02 
 

Wytwórca:   B. Braun Melsungen AG 
    Carl-Braun-Str. 1 
    34212 Melsungen 
    NIEMCY 

 
Kategorie Produktów:  Aktywne wyroby medyczne do podawania płynów:  

 Objętościowe pompy infuzyjne  

 Infuzyjne pompy strzykawkowe  

 Pompy elastomerowe  

 Urządzenia i systemy do monitorowania i organizacji składające się z wyżej wymienionych 
produktów  

 Pompy do irygacji wraz z akcesoriami  

 Pompy do żywienia dojelitowego  

 Pompy do leczenia ran z zastosowaniem podciśnienia  
Nieaktywne wyroby medyczne (sterylne i nie sterylne) do  

 Wstrzykiwań, infuzji, transfuzji i żywienia  

 Anestezji, ratowania życia, intensywnej opieki i pielęgnacji domowej  

 Dezynfekcji, mycia, płukania  

 Irygacji  

 Krioterapii  

 Zestawy wykonywane na zamówienie klienta  

 Wyroby medyczne do pielęgnacji ran  

 Rękawice medyczne  

 Roztwory sterylne (roztwory do płukania) 
Sterylne produkty do urologii i gastroenterologii: 

 Cewniki, zestawy cewników, zestawy do drenażu i irygacji, stenty urologiczne, zestawy do 
nefrostomii, zestawy do cystometrii, akcesoria 

 
 
Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że w/w wytwórca wdrożył system zapewniania jakości  
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli końcowej w zakresie przedmiotowych wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie  
z Załącznikiem II MDD. System zapewniania jakości jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.  
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobów medycznych klasy III konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodność  
z wymaganiami Załącznika II (4). Patrz także informacje na odwrocie. 

 
Raport nr: 713181267 
 
Ważny od: 2020-06-09 
Ważny do: 2024-05-26 
 
Data,  2020-07-17  /-/podpis nieczytelny  
     Christoph Dicks 

Szef Jednostki Certyfikującej / Notyfikowanej 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Deklaracja zgodności 
 

My 
 

B.Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Strasse 1 

34212 Melsungen 
Niemcy 

 
oświadczamy niniejszym na naszą wyłączną odpowiedzialność, że produkt(y): 

 

Cyto-Set® Infusion, 
Cyto-Set® Infusomat® Space, 

Cyto-Set® Infusomat® plus 
Systemy infuzyjne do dożylnego  

podawania cytostatyków 
 

Adapter do Pompy Cyto-Set® 
Specjalny adapter do podawania cytostatyków 

pod ciśnieniem 
 

Cyto-Set® Line, 
Cyto-Set® Mix 

Systemy łączące do mieszania i 
podawania cytostatyków 

 
(numery katalogowe w załączniku I) 

 
spełniają wymagania następującej dyrektywy 

 
Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 

dot. Wyrobów Medycznych 
zmieniona Dyrektywą 2007/47/EC 

 

Procedura Oceny Zgodności 
zgodnie z załącznikiem II (z wyłączeniem punktu 4) 

zgodnie z załącznikiem VII i V 
Dyrektywy Rady wymienionej powyżej 

 

Klasyfikacja 
zgodnie z załącznikiem IX  

Dyrektywy Rady wymienionej powyżej  
Klasa IIa 

Klassa I sterylna 
 

Jednostka Notyfikowana 
TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstrasse 65 
80339 Monachium 

Niemcy 
Numer identyfikacyjny 0123 

 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.023 – Cyto-Set 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.023 
29.0 
2020-05-29 

   Strona 2 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Data pierwszego oznakowania znakiem CE 
1998-07 

 

Data ważności 
2024-05-26 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Załącznik I 
 

Numer katalogowy Opis  Klasa  
8250413SP 
8250414SP 
8250812SP 
8250813SP 
8250817SP 
8250819SP 
8250820SP 
8250910SP 
8250913SP 
8250916SP 
8250917SP 
8250920SP 
835414SP 
835817SP 
835820SP 
835917SP 
835920SP 
8700420 
8700430 
8700440 
8700450 
8700460 
8700470 
8700480 
8700490 
A1672SO 
A1673SO 
A1685SNF 
A1686 
A1686SNF 
A1687 
A1687SNF 
A1688 
A25811NF 
A25812NF 
A2581NF 
A2582NF 
A2900N 
A2901N 
A29023N 
A2902N 
A2903N 
A2905N 
A2906N 
A2907N 
A2908N 

Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat Space 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Cyto-Set® Infusomat plus 
Adapter do Pompy Cyto-Set®  
Adapter do Pompy Cyto-Set®  
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion 
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Infusion  
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Line 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 
Cyto-Set® Mix 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
I sterylna 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

 
 
 



 
 

- Deklaracja Zgodności – 
39.05.023 – Cyto-Set 

B.Braun Melsungen AG 
Systemy do podawania dożylnego – 
Regulatory Affairs 

Nr dokumentu: 
Wersja: 
Data wejścia w życie: 

39.05.023 
29.0 
2020-05-29 

   Strona 4 z 5 

 

tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Informacje dodatkowe 
 

Wersja  Opis zmian  

25.0 Usunięcie numeru katalogowego 8250814SPN 

26.0 Dodanie numerów katalogowych 8700420, 8700430, 8700440, 8700450, 8700460, 
87004700, 8700480, 8700490 

27.0 Usunięcie numeru katalogowego A2904N 

28.0 Aktualizacja terminu ważności 

29.0 Dodanie numerów katalogowych A2907N, A2908N 
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tłumaczenie: Biuro Tłumaczeń KWARTET, data tłumaczenia: 2020-06-09 

Tytuł: Deklaracja Zgodności – 39.05.023 – Cyto-Set Inicjator: Caroline ? Herbst 
 
Niniejszy dokument został podpisany elektronicznie przez niżej wymienione osoby zgodnie z polityką i 
procedurami składania podpisów elektronicznych obowiązującymi w firmie B.Braun: 
 
Nazwa użytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade) 
Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs 
Data: czwartek, 28 maj 2020, 07:04 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: podpisanie dokumentu jako autor 
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Seidel, Stefan (seidstde) 
Stanowisko: HC-RA-DE08 – Kierownik działu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systemów 

do podawania dożylnego 
Data: czwartek, 28 maj 2020, 08:26 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Nazwa użytkownika: Brand, Thomas (brantode) 
Stanowisko: HC-QM-DE08 Wice Prezes ds. Zarządzania Jakością dla nie aktywnych wyrobów medycznych 
Data: piątek, 29 maj 2020, 08:02 czasu zachodnioeuropejskiego 
Powód: zatwierdzenie dokumentu  
------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 



Cyto-Set Mix z Sterifix 0.2 m
Nr A2903N 

32 cm
5.0 ml 

pojemnika do drenu infuzyjnego  bez komory kroplowej z 

m typu Sterifix.

luer-lock

przypadku incydentu medycznego i reklamacji . 

badaniem laboratoryjnym ) .
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