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Zatqgcznik nr 2 do SWZ
Oznaczenie sprawy: PN-98/24

Signed by /
Podpisano przez:

ICU Medical B.V.
(oznaczenie Wykonawcy)
Marcin Wierzbicki
Dane Wykonawcy:

Nazwa: ICU Medical B.V.

Siedziba: Hofspoor 3, 3994 VZ Houten, Holandia
Adres poczty elektronicznej: przetargi@icumed.com
Numer telefonu: 604 560 162

Numer faksu: brak

Date / Data:
2024-12-18 14:31

Miejsce i numer rejestracji lub wpisu do ewidencji: 60146591 (numer rejestracyjny KVK)
KRS/CEIDG mozna uzyskac za pomoca bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych pod adresem: ...........ccceveeerriennnen.

Nr REGON: 60146591 (numer rejestracyjny KVK)
Nr NIP: NL853783664B01
Numer konta Wykonawcy: PL50 1090 2851 0000 0001 5341 6254 - Santander Bank Polska Spétka Akcyjna

Informacja Wykonawcy dotyczaca podmiotéw z sektora MSP;

Jako Wykonawca jestem

Omikroprzedsiebiorstwem

Omatym

X$rednim

Oduzym

* przedsiebiorstwem

Zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczqcym definicji mikroprzedsiebiorstw (Dz. Urz. UE L 124 z 20.5.2003, str. 36):
mikroprzedsiebiorstwo to przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 milionéw EUR;

mate przedsiebiorstwo to przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktdérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 milionéw EUR;

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktdre nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajq
mniej niz 250 0séb i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Zamawiajgcy: Ginekologiczno - Potozniczy Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu ul. Polna 33, 60 - 535 Poznan, nr telefonu:
618419 620.

1. W nawigzaniu do ogloszenia o zaméwieniu na dostawe wyrobé6w medycznych jednorazowego uzytku
w podziale na 15 czes$ci sktadam oferte w zakresie okreslonym w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.
2. Oferujemy wykonanie dostawy bedacej przedmiotem zamoéwienia za cene:

Wykonawca wypetnia tylko te czesci zamdwienia na ktére sktada oferte.
czesci zaméwienia nr 9

a. cena (netto ): 276 002,00 ztotych

b. cena ( brutto ): obowiagzek podatkowy po stronie Zamawiajacego

zgodng z wyliczeniem przedstawionym w formularzu asortymentowo-cenowym .

4. Uwazamy sie za zwiagzanych niniejsza oferta przez okres 90 dni rozpoczynajacy sie wraz z uptywem terminu
sktadania ofert.

5. Sktadajac niniejsza oferte o§wiadczam, ze wybor oferty bedzie/nie-bedzie* prowadzi¢ do powstania obowigzku
podatkowego po stronie Zamawiajacego w zakresie: cze$¢ 9 Zestaw infuzyjny do pompy PLUM plus akcesoria. -

276 002,00 zt.
(jezeli dotyczy wskazac zakres zaméwienia oraz warto$¢ bez podatku od towaru i ustug-netto)

6. Oferujemy wykonanie zamdwienia na nastepujacych zasadach okreslonych w Specyfikacji Warunkéw

zamoOwienia.
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7. Skladajgc niniejsza oferte o§wiadczamy, ze akceptujemy warunki okreslone przez Zamawiajgcego w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia, w tym szczeg6lnosci dotyczace postanowien umowy i zobowigzujemy sie do zawarcia
umowy zgodniej z niniejsza ofertg, na warunkach okres$lonych w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, w miejscu
i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

8. Wykonawca sktada o$wiadczenie (jezeli dotyczy).
W celu zapewnienia, ze wykonawca wypetnit obowigzki wynikajace z RODO, w szczegélnosci obowigzek
informacyjny przewidziany w art. 13 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane osobowe dotycza i od
ktorych dane te wykonawca bezposrednio pozyskat Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia w postepowaniu
o udzielenie zamdéwienia publicznego oswiadczenia o wypelnieniu przez niego obowigzkéw informacyjnych
przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO o nastepujacej tresci:

Oswiadczam, Ze wypetnitem obowiqzki informacyjne przewidziane w art. 13 Iub art. 14 RODO1) wobec 0séb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu chyba, Zze ma zastosowanie co najmniej jedno z wiqczen,
o ktorych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

Swiadom odpowiedzialnosci karnej oswiadczam, ze zatgczone do oferty dokumenty opisujg stan prawny
i faktyczny, aktualny na dzieni ztoZenia oferty (art. 297 k.k.)

Podpis kwalifikowany
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UWAGA!
Wykonawca wypetnia oraz podpisuje i zatgcza do oferty tylko te formularze, ktére dotycza czesci na ktére wykonawca skiada oferte.

Czgs$¢ 9.  Zestaw infuzyjny do pompy PLUM plus akcesoria.
Opis i parametry oferowanego
Opis wyrobu medycznego, parametry, cechy wyrobu, . . Wartosé ix "
Lp szczegolne, rodzaj opakowania, ilo$¢ w opakowaniu j.m. llos¢ Nazwa handlowa, Nazwa llosé . flosé sztukvw Cenaopak. Stawka VAT % Cena opak. brutto w zt. pozycji Kwota Vat w zt Wartosé pozycii
jednostkowym. producenta, Numer opakowan opakowaniu netio w zt. netto w zt. brutto w 24
katalogowy
Zestaw infuzyjny, uniwersalny do przetoczen lekéw ICU Medical / Primary PlumSet,
wrazliwych na $wiatto (bursztynowy) do pomp kat. 140069291 / Zestaw
infuzyjnych PLUM A+; Lifecare 5000, sterylny. infuzyjny, uniwersalny do
Dtugosé 272cm, objetos¢ wypetnienia 12ml. Filtr przetoczen lekow wrazliwych
powietrza 3um, filtr w linii 15um, kaseta 3,5ml, na $wiatto (bursztynowy) do
20kropli/ml. Port do podtgczenia drugiego kanatu. pomp infuzyjnych PLUM A+;
Pakowany pojedynczo. Lifecare 5000, sterylny.
Diugos¢ 272cm, objetos¢ obowiazek obowiazek
wypetnienia 12ml. Filtr w linii obowigzek bowigzek podatk datk @ datk a
1. szt. 8000 |15um, przyblizona objetosé 160 50 1700,00 | podatkowy po stronie| °2OW1AZeX POdAOWY PO | 575 54 5o podatkowy po podatkowy po
tacznie z kaseta: 5,8 ml, Zamawiajgcego stronie Zamawiajacego e squqle squqle
20kroplifml. Port do °go ’
podigczenia drugiego kanatu.
Pakowany pojedynczo.
Przediuzacz "T" z koricéwka zeriska, z adapterem SL ICU Medical / 13 cm (5") Appx
z koncowka meska, diugosc¢ drenu 9,5cm, diugosé 0.37 ml, Smallbore Ext Set
catkowita 13cm z tacznikiem, objetos¢ wypetnienia w/Pre-Pierced T-Connector,
0,5ml, érednica zewn. 2,13mm, $rednica wewn. Clamp, Rotating Luer kat.
1,37mm, zacisk na drenie, port do dodatkowych 114029260 / Przedtuzacz "T"
wstrzyknie¢, koricéwka LuerLock, sterylny, pakowany z koncowka zenska, z
pojedynczo. adapterem SL z koricowka
meska, dlugos$é drenu 9,5cm, .
diugos¢ catkowita 13cm z obowiazek obowiazek podatko orljzot\r(nqzek orljaot\r:léllek
2. szt. 800  |tacznikiem, objetos¢ 6,67 120 600 podatkowy po stronie QzeX POCatkowy PO | 4 95 0 podatkowy po podatkowy po
wypetnienia 0,37 ml, zacisk na Zamawiajgcego stronie Zamawiajacego stronie stronie
drenie, port do dodatkowych )
wstrzyknie¢, koricowka
LuerLock, sterylny, pakowany
pojedynczo.
obowigzek obowigzek
podatkowy po podatkowy po
stronie stronie
Rzem:| 276 002,00 10090 °
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Oznaczenie sprawy: PN-98/24
Zatacznik nr 7 do SWZzZ
Wykonawca:
ICU Medical B.V. , Hofspoor 3,
3994 VZ Houten, Holandia,
60146591 (numer rejestracyjny
KVK), NIP: NL853783664B01

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:
Marcin Wierzbicki — petnomocnik /

odpis KVK

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do

reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspolnie ubiegajgceqo sie o udzielenie

zamowienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o] udzielenie zamowienia publicznego
pn. na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku w podziale na 15 czesci, Oznaczenie
sprawy: PN-98/24 (nazwa postepowania), prowadzonego przez Ginekologiczno-Potozniczy Szpital
Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w

Poznaniu (oznaczenie zamawiajacego), 0Swiadczam, co nastepuje:
OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkéw
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzgadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE)
nr 833/2014 dotyczacego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzgdzenie 2022/576.1

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamdwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie



2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania
na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie

bezpieczerstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU
UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca
polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu
udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych
Prz€z  ZAMAWIBJGCEU0 W totuiutniutnt ettt ettt ettt ettt ettt e
(wskaza¢ dokument | wiasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okre$lono warunki udziatu w postepowaniu),
polegam na zdolnosciach lub sytuacji nastepujgcego podmiotu udostepniajgcego zasoby:
(poda¢  petng  nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:  NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
T £ =1 0= o 10 = 103 0 = | (=] =
(okresli¢ odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% wartosci przedmiotowego zamowienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada

ponad 10% warto$ci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji

zamowien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE,
art. 71 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz
art. 13 lit. a)—-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

b) 0s6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %

nalezg do podmiotu, o ktbrym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcow lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktorym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to
konieczne.]
Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego podwykonawca, na ktérego

przypada ponad 10% wartosci zamowienia:

(poda¢ peing nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zaméwienia przewidziane

w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz

jednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego dostawcg, na ktorego

przypada ponad 10% wartosci zamowienia:

(poda¢ peing nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane

w art. 5k rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktére mozna uzyskac za pomocag

bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, dokfadne dane referencyjne

dokumentaciji)

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd Ilub organ, dokfadne dane referencyjne

dokumentaciji)

18.12.2024 1. o

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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|ICU Medical B.V.
Hofspoor 3, Houten,
3994 VZ, Netherlands
www.icumed.com

Raszyn, 18.12.2024 r.

Ginekologiczno-Pofozniczy Szpital
Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

ul. Polna 33

60-535 Poznan

Oswiadczenie

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. ,na dostawe
wyrobow medycznych jednorazowego uzytku w podziale na 15 czesci”, numer
postepowania: PN-98/24, oswiadczam, ze oferowany przedmiot zamoOwienia jest
dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
Jednoczesnie oferowany przedmiot zamdwienia jest oznakowany znakiem CE
i posiada Deklaracje zgodnosci oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowanej i jest zgodny
z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1938)

Z powazaniem,

Marcin
Wierzbicki

Kamer van Koophandel nr. 60146591
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ARKUSZ DANYCH TECHNICZNYCH

PRODUKTU

REF: 114029260

REWIZJA: | 03

lcumedcal

human connections

LEGALNY PRODUCENT

ICU Medical, Inc. 951 Calle Amanecer, San Clemente, CA 92673, USA

IMPORTER

ICU Medical B.V. Hofspoor 3, 3994 VZ Houten, Holandia

UPOWAZNIONY
PRZEDSTAWICIEL
UE (EUAR)

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS), Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Niemcy

MIEJSCE MONTAZU

ICU Medical de Mexico, S.A. de C., Avenida Cuarza No. 250, Colonia Rancho Santa Clara,
Delegacion Manaedero Ensenada, Baja California, Mexico 22790

KOD KLASYFIKACJI

Kod GMDN: 12170

ZAMIERZONE
ZASTOSOWANIE

Zestaw przedtuzajacy rurki do podawania dozylnego. Zbior rurek i tgcznikdw przeznaczony do

przedtuzania rurek w przypadku, gdy standardowa dtugos¢ rurki do podawania dozylnego nie
jest wystarczajgca.
(IV) jest niewystarczajacy. Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku.

OPIS PRZEDMIOTU

13 cm (5"), ok. 0,37 ml, zestaw przedituzacza z matym otworem i ztgczem T, zacisk, obrotowy

Luer
L I 2 A ILOS
objetos¢ napetniania (ml) 0.37 DLUGOSC (cm) | 12.7 WAGA (9) 3.66 é 120
SZT
UK

()

I

DANE DOTYCZACE
POZYCJI

Kompatybilnosé¢ z
MRI

Brak metalowych elementow

Kompatybilnos¢
chemiczna

Lipidy i powszechnie stosowane
chemioterapeutyki

Kompatybilnosé
Luer

Zgodnos¢ z normag ISO 80369-7.

Sterylizacja i okres
trwatosci

Promieniowanie; 5-letni okres waznosci

LISTA KOMPONENTOW

ZASLEPKA, ODPOWIETRZNIK,
ZENSKA, NIEBIESKA

POLIPROPYLEN

2 NASADKA, LUER-LOCK POLIETYLEN
3 ZACISK SLIZGOWY POLIETYLEN
4 BOCZNIK, .075 X .141 PVC

ICU Medical B.V. - Hofspoor 3 - 3994 VZ Houten - Holandia VAT:
NL8537.83.664.B.01 - Izba Handlowa: 60146591

www.icumed.com
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ARKUSZ DANYCH TECHNICZNYCH . d l
PRODUKTU ICUIT1edliCd

REF: 114029260 REWIZJA: | 03 human connections
5 Elél(I)RKA, NIEDEHP, .047 X .083 X .

ADAPTER, MOCOWANIE RURKI FLL

083 COPOLYESTER

ICU Medical B.V. - Hofspoor 3 - 3994 VZ Houten - Holandia VAT:
NL8537.83.664.B.01 - Izba Handlowa: 60146591
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ARKUSZ DANYCH TECHNICZNYCH

PRODUKTU

lcumedcal

REF: 114029260 REWIZJA: | 03 humaﬂ Com']ec’[iong
- ADAPTER MFT Z ZATYCZKA Z POLIETYLEN
PONOWNYM WCISNIECIEM
KOLNIERZ, OBROTOWY ZAMEK
8 HOSPIRA POLIWEGLAN
ZGODNOSC Ten produkt jest wykonany z komponentéw nielateksowych i nie-DEHP. Produkt spetnia
MATERIALOWA | wymagania normy 1SO 10993-1 i powigzanych norm dotyczacych biokompatybilnosci.

BIOKOMPATYBILNOSC

SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowac techniki aseptyczne. Tylko do jednorazowego uzytku - nie sterylizowaé ponownie.
Sterylna, niepirogenna $ciezka ptynu w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu.

ETYKIETY I
INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA

Etykieta i/lub DFU zawierajg informacje dotyczace wiasciwego uzytkowania, w tym wszelkie
ostrzezenia lub

przeciwwskazania. Etykiety sg umieszczone na opakowaniu jednostkowym i na zewnetrznej
stronie pudetka kartonowego. W stosownych przypadkach kazde opakowanie detaliczne
zawiera instrukcje uzycia.

PAKOWANIE |
KONFEKCJONOWA
NIE

Opakowanie jednostkowe jest biodegradowalne zgodnie z Dyrektywa 94/62/WE. Opakowanie
spetnia wymagania normy BS EN ISO 11607. Opakowanie tego produktu nie zawiera lateksu.
Ten produkt jest pakowany pojedynczo w blistry lub torebki przy uzyciu materiatéw klasy
medycznej.

TRACEABILITY

Numer partii zapewnia petng identyfikowalno$¢ wszystkich komponentéw i proceséw produkcyjnych.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w suchym i czystym miejscu. Produkt nalezy przechowywaé w opakowaniu do
momentu, az bedzie gotowy do uzycia.

DYSPOZYCJA

Uzytkownik musi pozby¢ sie urzadzenia zgodnie z zasadami utylizacji obowigzujacymi w szpitalu.

KONTROLE PRODUKCJI |
SRODOWISKA

¢ Produkt jest wytwarzany w pomieszczeniu o kontrolowanych warunkach
srodowiskowych. Podtoga, powierzchnie i sSrodowisko sg monitorowane zgodnie z
procedurami jakosci.

+ Kazdy komponent jest sprawdzany podczas odbioru (na przyktad: wizualnie; wymiarowo;
funkcjonalnie) w celu zweryfikowania zgodnosci z wymaganiami zgodnie z procedurami
jakosci.

» Testy specyficzne dla produkcji i wydania sg przeprowadzane zgodnie z procedurami jakosci.

¢ Badanie lizatu amebocytéw limfatycznych (LAL) jest przeprowadzane na prébkach
produkcyjnych w celu weryfikacji zgodnosci fadunku endotoksyny zgodnie z
procedurami jakosci.

* Testy obcigzenia biologicznego sg przeprowadzane na prébkach produkcyjnych w
celu weryfikacji zgodnosci wsadu mikrobiologicznego z procedurami jakosci.

SYSTEM JAKOSCI |
CERTYFIKACJA
PRODUKTOW

System jakosci jest zgodny z | ISO 13485:2016

Produkt jest wytwarzany zgodnie z Dyrektywg Rady MDD

Certyfikacja produktu: 93/42/EWG z pozniejszymi zmianami.

Numer certyfikatu CE: 252.602

Jednostka
notyfikowana:

NSAI National Standards Authority of Ireland.

Klasyfikacja urzadzen MDD: | Klasa lla

ICU Medical B.V. - Hofspoor 3 - 3994 VZ Houten - Holandia VAT:

NL8537.83.664.B.01 - Izba Handlowa: 60146591
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PRODUCT TECHNICAL DATASHEET : d
ICU/TiedlCd

ITEM REF: 114029260

REVISION: | 03

human connections

LEGAL MANUFACTURER

ICU Medical, Inc. 951 Calle Amanecer, San Clemente, CA 92673, USA

IMPORTER

ICU Medical B.V. Hofspoor 3,3994 VZ Houten, The Netherlands

EU AUTHORISED
REPRESENTATIVE
(EUAR)

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS), Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

ASSEMBLY SITE

ICU Medical de Mexico, S.A. de C.., Avenida Cuarza No. 250, ColoniaRancho SantaClara,
Delegacion Manaedero Ensenada, Baja California, Mexico 22790

CLASSIFICATION CODE

GMDN Code: 12170

INTENDED USE

Intravenous administration tubing extension set. A collection oftubing and connectors intended
to establish an extension of tubing where the standard length of the tubing in an intravenous
(IV) administration setis insufficient. This is a single-use device.

ITEM DESCRIPTION

13 cm (5") Appx 0.37 ml, Smallbore Ext Set w/Pre-Pierced T-Connector, Clamp, Rotating Luer

PRIMING VOLUME (ml)

CASE

0.37 LENGTH (cm) | 12.7 WEIGHT () 3.66 QTY 120

ITEM SPECIFIC DATA

MRI Compatibility | No metal components

Chemical Compatibility | Lipids & Common Chemotherapeutics

Luer Compatibility | ISO 80369-7 Compliant.

Sterilization and Shelf Life | Radiation;5-Year Expiration

LIST OF COMPONENTS

1 CAP, BREATHER, FEMALE, BLUE POLYPROPYLENE
2 CAP, LUER-LOCK POLYETHYLENE
3 SLIDE CLAMP POLYETHYLENE
4 SHUNT, .075 X .141 PVvC
5 TUBING, NON-DEHP, .047 X .083 X PVC

4.50

ADAPTOR, FLL .083 TUBING
6 EITMENT COPOLYESTER

ICU Medical B.V. » Hofspoor 33994 VZ Houten * The Netherlands
VAT: NL8537.83.664.B.01 « Chamber of Commerce: 60146591
www.icumed.com Page 1 of2
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PRODUCT TECHNICAL DATASHEET : d
ICU/TiedlCd

ITEM REF: 114029260 REVISION: | 03 .
human connections

MFT ADAPTER W/PRESLIT

! RESEAL STOPPER POLYETHYLENE

COLLAR, ROTATING HOSPIRA

LOCK POLYCARBONATE

MATERIAL COMPLIANCE | Thisproductis made ofnon-latex,and non-DEHP components. Product has metthe
AND BIOCOMPATIBILITY | requirements of ISO 10993-1 and related standards for biocompatibility.

Use aseptic techniques. Single-use only — Do notresterilize. Sterile, Non-Pyrogenicfluid

PRECAUTIONS pathway in unopened, undamaged package.

Label and/or DFU contain information for proper use including any warnings or
contraindications. Labels are applied on theindividual package and on the outside ofthe
cardboard box. Each sales package contains aDirection for Use where applicable.

LABELS AND
DIRECTIONS FORUSE

The non-unit packaging is biodegradable as defined by Directive 94/62/EC. Packaging met the

PQAC;L’X% |/:|’(\13D requirements of BS EN I1SO 11607. The packagingforthis productis Latex Free. This item is
blister packed or pouched individually using medical grade materials.
TRACEABILITY Lot number provides full traceability of all components and manufacturing processes.
STORAGE Store in a dry and clean place. Productshould beretained in packaging until ready for use.
DISPOSAL The user must dispose ofthe device according to hospital disposal policy.

e Productis manufactured in an environmentally controlledroom. Floor, surfaces, and
environmentare monitored according to quality procedures.

e Each componentisinspected during acceptance (example: visual; dimensional; functional)

to verify conformity with the requirements according to quality procedures.
PRODUCTION AND

ENVIRONMENT e Production and release specifictests are performed accordingto quality procedures.

CONTROLS ) L . )
e Limulus amebocyte lysate (LAL) testing is performed on production samples to verify

conformity ofthe endotoxin charge according to quality procedures.

e Bioburden tests are performed on production samples to verify conformity ofthe microbial
charge accordingto quality procedures.

Quality System complies to: | ISO 13485:2016

The productis manufactured in compliance to Council

Product Certification: Directive MDD 93/42/EEC as amended.

QUALITY SYSTEM AND

PRODUCT

CERTIEICATION CE Certificate Number: | 252.602

Notified Body: | NSAI National Standards Authority of Ireland.

MDD Device Classification: | Classlla

ICU Medical B.V. » Hofspoor 33994 VZ Houten * The Netherlands
VAT: NL8537.83.664.B.01 « Chamber of Commerce: 60146591
www.icumed.com Page 2 of2
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PRIMARY SET

Protective Cap

14006

Primary PlumSet™, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Capped
Secondary Port, Polyethylene-Lined and Light-Resistant Tubing,
and Distal Microbore Tubing

Slide Clamp

Secondary Port with
White Cap

Dual Channel
Cassette

Slide Clamp

Secure Lock
Male Adapter

Indications for Use
> Infusion of chemotherapy and all substances compatible with polyethylene
> Infusion of any drugs / fluids, including light-sensitive and UV-sensitive drugs
> Infusion of drugs / fluids
— Having no particular filtration requirements
— Available in bags or bottles
— Having no particular incompatibility
> Infusion of drugs incompatible with PVC
> Infusion of piggyback / concurrent medications with Plum infusion systems

Not to be used for / in
Infusion of blood components.

Replacement Requirement
PlumSet can be used up to 96 hours. Replace according to Hospital protocols.

Advantages

EFFICIENCY

> Air trap can retain up to 1T mL of air before triggering an alarm
> Distal microbore tubing

SAFETY

> The line filters light for light-sensitive drugs

> 15 micron filter for air and particulate retention
> Anti-free-flow safety feature in the cassette

> Flow-stop cap (hydrophobic)

> Polyethylene-lined tubing

> Non-DEHP

> Latex-free

Technical Details

> Length: 272 cm

> Drop former: 20 drops per mL

> Approximate priming volume: 12 mL

> Approximate distal volume including cassette: 5.8 mL

> Light-resistant, polyethylene-lined tubing (3.51 mm x 1.09 mm)

tcumedical

human connections



Packaging

> Units per case: 50 pouches

> Shelf life: 36 months

> ISO compliance: The non-unit packaging is biodegradable
as defined by Directive 94/62/EC. Packaging is according to
EN ISO 11607-1. Natural rubber latex has not been used in
the packaging for this product.

Sterilization
Irradiation, according to EN ISO 11137-1.

Biocompatibility
Product is approved for use as an 1V infusion medical device
and meets the requirements foran EN SO 10993-1.

Labeling
Labeling is developed in accordance with EN 15223-1, EN 1041,
and EN ISO 15223.

Instructions for Use
Label/Enclosure contains information for proper use including
any warnings or contraindications.

Manufacturing Environment

Product is manufactured in a clean room that complies with
ISO Class 8 specifications. Its floor, surfaces, and environment
are monitored at defined frequencies to verify the clean room
conditions.

© 2019 1CU Medical | P19-4259-8

Tracking

Each single product is identified by a unique list number and
a unique finished product batch record number, then it is
tracked through all the stages of the production process
including release to market.

Quality Tests
Product is tested per company quality guidelines at
manufacturing plant and records are maintained for six years.

Quality System and Certification

> Quality System is in compliance to: EN ISO 13485

> Quality System Certificate Number: MD 674108

> CE Certificate Number: CE 674107

> Notified Body: British Standards Institution

> Device Classification: Class lla (according to Annex IX Rule 2
per EU Council MDD 93/42/EEC)

> Product Certification: Manufactured in compliance to
EU Council Directive MDD 93/42/EEC

Storage Conditions
No unusual handling instructions apply. Product should be
retained in its provided packaging until ready for use.

tcumedical
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ZESTAW PODSTAWOWY

Ostfona igty

Odpowietrznik z filtrem
antybakteryjnym i zatyczka

Filtr 15 um

Zacisk bezpieczenstwa

Dodatkowy port z
biatg ostong

Kasetka dwukanatowa

Zacisk bezpieczenstwa

Luer Lock

Meskie zfacze
Ostona hydrofobowa
(Flow-Stop)

14006

Primary PlumSet™, Komora kroplowa z filtrem 15 um, Dodatkowy port
dostepowy, Polietylenowa rurka, odporna na swiatto oraz dystalna
rurka z mikrootworami

Wskazania do stosowania
> Infuzja chemioterapii i wszystkich substancji kompatybilnych z polietylenem
> Infuzja lekow / ptyndw swiattoczutych i wrazliwych na promieniowanie UV
> Infuzja lekdw niezgodnych z PCV
> Infuzja lekow / ptynow
- Brak szczegolnych wymagan dotyczacych filtracji
- Wspotpracuje z workami lub butelkami leku

- Brak szczegolnej niezgodnosci
> Infuzja typu Piggyback / Rdwnoczesne infuzje lekdw z systemami infuzyjnymi Plum

Nie stosowac do /w
> Infuzji krwi i jej komponentow sktadowych

Wymagania dotyczgce wymiany
PlumSet moze by¢ uzywany do 96 godzin. Wymiana zgodnie z protokotami szpitalnymi.

Zalety
WYDAJNOSC
> Kasetka moze zatrzymac do 1 ml powietrza przed uruchomieniem alarmu

> Dystalna rurka z mikrootworami

BEZPIECZENSTWO

> Filtracja $wiatta dla lekdw swiattoczutych / wrazliwych na swiatto
> Filtr 15 um - zatrzymuje powietrze i czgstki state

> Zabezpieczenie przed swobodnym przeptywem w kasecie

> Ostona hydrofobowa (Flow-stop)

> Rurki wytozone polietylenem

> Nie zawiera DEHP

> Nie zawiera latexu

Szczegdty techniczne

> Dfugosc: 272 cm

> Komora kroplowa: 20 drops na ml

> Przyblizona objetos¢ zestawu: 12 ml

> Przyblizona objetos¢ dystalna tacznie z kaseta: 5,8 ml

> Rurka odporna na swiatto wytozona polietylenem (3,51 mm x 1,09 mm)

tcumedical
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Opakowanie
> llo$¢ w opakowaniu zbiorczym: 50 sztuk
> Termin przydatnosci: 36 miesiecy
> Zgodno$¢ z 1SO: Opakowanie jednostkowe ulega biodegradacji
zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie 94/62/WE. Opakowanie
jest zgodne znormg EN ISO 11607-1. Lateks / kauczuk naturalny nie

zostat uzyty w opakowaniu tego produktu.

Sterylizacja
Sterylizowanie radiacyjnie, zgodnie z normg EN 1SO 11137-1.

Biokompatybilnos¢
Produkt jest zatwierdzony do stosowania jako wyrdb medyczny do
infuzji dozylnych i spetnia wymagania normy ISO 10993-1.

Etykiety
Etykietowanie jest opracowywane zgodnie z EN 980, EN 1041 EN ISO
15223.

Instrukcja obsugi
Etykieta zawiera informacje dotyczace wtasciwego stosowania, w tym
wszelkie ostrzezenia i przeciwwskazania.

Srodowisko produkcyjne

Produkt jest wytwarzany w pomieszczeniu czystym, ktdre jest zgodne
ze specyfikacjami klasy 1SO 8. Jego podtoga, powierzchnie i Srodowisko
s3 monitorowane z okreslong czestotliwoscig w celu sprawdzenia

warunkéw w pomieszczeniu czystym.

Sledzenie przesytek

Kazdy pojedynczy produkt jest identyfikowany przez unikalny numer
wyrobu i unikalny numer partii produktu gotowego, a nastepnie jest
sledzony przez wszystkie etapy procesu produkcyjnego, w tym

wprowadzenie na rynek.

Testy jakosci

Produkt jest testowany zgodnie z wytycznymi firmy dotyczacymi jakosci
w zaktadzie produkcyjnym, a dokumentacja jest przechowywana przez 6
lat.

System jakosci i certyfikacja

> System Jakosci jest zgodny z: EN ISO 13485

> Numer certyfikatu systemu jakosci: MD 674108

> Numer certyfikatu CE: CE 674107

> Jednostka notyfikowana: British Standards Institution (BSI)

> Klasyfikacja urzadzen: Klasa lla (Zgodnie z Zatacznikiem IX Zasada 2
zgodnie z MDD 93/42/EWG Rady UE)

> Certyfikacja produktow: Wyprodukowano zgodnie z Dyrektywa Rady
EU MDD 93/42/EEC

Warunki przechowywania
Nie majg zastosowania zadne nietypowe instrukcje obstugi. Produkt
nalezy przechowywac¢ w dostarczonym opakowaniu do czasu jego uzycia.

tcumedical
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