Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,,Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

Numer referencyjny postgpowania:
WSZ-EP-38/2023
Zalacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Sktadajac oferte w postgpowaniu o udzielenie Zamowienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych,
na zadanie pod nazwa: ,,Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”
my nizej podpisani:

Wykonawca 1: Penumbra Europe GmbH
Adres: Am Borsigturm 44, 13507 Berlin
wojewddztwo nie dotyczy kraj Niemcy

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) tender-pl@penumbrainc.com

KRS HRB 118051 NIP DE815054796 REGON nie dotyczy

(wynikajgcy z Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych)

* niepotrzebne skreslic lub powielic w przypadku wigkszej liczby Wykonawcoéw wspolnie
ubiegajacych si¢ o udzielenie Zamoéwienia

** wypelniaja jedynie Wykonawcy wspolne ubiegajacy si¢ o udzielenie Zamowienia (spotki cywilne
lub konsorcja)
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,,Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

SKEADAMY OFERTE na wykonanie Przedmiotu Zamdwienia zgodnie z SWZ.
OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy si¢ z trescia SWZ i uznajemy si¢ za zwigzanych
okreslonymi w niej postanowieniami.

OSWIADCZAMY, ze zapoznaliémy si¢ z Projektowanymi Postanowieniami Umowy
stanowigcymi zalacznik do SWZ i zobowigzujemy si¢, w przypadku wyboru naszej oferty, do
zawarcia umowy zgodnej z oferta, i przedtozonymi przez nas dokumentami, w tym
przedmiotowymi $rodkami dowodowymi, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i
terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

ZOBOWIAZUJEMY SIE wykona¢ zamo6wienie w terminie wskazanym w SWZ.
OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zamowienia na:

Pakiet nr 11 #*#*
1) CENA BRUTTO* NETTO- cena ofertowa' 60 200,00 PLN, zgodnie z zalaczonym
formularzem asortymentowo - cenowym

2) Termin dostawy 3 dni dni robocze/ych

**** powieli€ tyle razy ile Wykor}awca sktada ofert czgsciowych

WARUNKI PLATNOSCI zostaly okreslone w Projektowanych postanowieniach umowy,

stanowigcych zatacznik do SWZ.

OSWIADCZAMY, iz — za wyjatkiem informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa

W rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji — oferta oraz wszelkie pozostate

zalaczniki sg jawne.

OSWIADCZAMY, Ze jestesmy zwigzani ofertg do uptywu terminu wskazanego w SWZ.

OSOBA upowazniong do kontaktow w sprawie oferty jest:

Anna Biernat tel. 0509 232 519

INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo

zamowien publicznych, wybor oferty:

a) niebedzieprowadzié¢ dopowstaniauZamawiajgeego-obowiazkupedatkowego™,

b) bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, w wyniku
czego wskazuje™*:

1) wskazuj¢ nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub §wiadczenie bedzie
prowadzi¢ do powstania obowiazku podatkowego, wszystkie produkty zaoferowane w
Pakiecie 11

2) wskazuje warto$¢ towaru lub wuslugi objetego obowigzkiem podatkowym
zamawiajacego, bez kwoty podatku, za laczng kwote netto 60 200,00 PLN

3) wskazuj¢ stawke podatku od towaréw i ustug, ktora zgodnie z wiedza wykonawcy,
bedzie miala zastosowanie stawka 8%

(*niepotrzebne skreslic)

Dostawe objeta zamowieniem zamierzamy wykona¢ samodzielnie* — przy—udziale
poedwykenaweéw™

(*niepotrzebne skreslic)

Wypetnic¢ ponizszq tabele w przypadku wykonania zamowienia przez podwykonawcow.

! Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,,Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

L Cze$¢ zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca
P- zamierza powierzy¢ podwykonawcom
Lp. Nazwy ewentualnych podwykonawcow, jezeli sa juz znani

Powierzenie wykonania czeSci zamowienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie czesci zamoOwienia, rozumiane ma by¢ jako
wykonanie zaméwienia bez udziatu podwykonawcow.

13. OTRZYMALISMY konieczne informacje do przygotowania oferty.

14. OSWIADCZAMY, ze wypehilismy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO? wobec o0sob fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.**

15. RODZAJ Wykonawcy:

[] jednoosobowa dziatalno$é¢ gospodarcza,
[_] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnoéci gospodarczej,
X inny rodzaj
16. OSWIADCZAMY, z¢ jestesmy*:
[] Mikroprzedsigbiorstwem
[_] Matym przedsigbiorstwem
[_] Srednim przedsigbiorstwem
|Z Zadnyrn z pOWYZSZYCh, jesteémy duzym przedsi(;biorstwem *(w przypadku zaznaczenia proszg
uzupetnic) Signed by /
Podpisano przez:
Anna Biernat

Date / Data:
2023-12-06
14:27

Berlin, dnia 06.12.2023 Formularz podpisany elektronicznie

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treéci o$wiadczenia
wykonawca nie sktada (usunigcie tre§ci o§wiadczenia np. przez jego wykreslenie).

4 Por. zaleceniec Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wylacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsigebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej, niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Male przedsig¢biorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej, niz 50 0séb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsigbiorstwa, ktore nie sg mikroprzedsicbiorstwami ani matymi przedsigbiorstwami i ktore
zatrudniaja mniej niz 250 osob i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.

Strona3z3



Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-38/2023

»Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

Zatacznik nr 2 do SWz

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy Penumbra Europe GmbH

Adres Wykonawcy Am Borsigturm 44, 13507 Berlin - Niemcy

1. Oferujemy wykonanie zamdwienia za ceny:

Pakiet 11 DEPOZYT

loéé 'edncoizllfowa Wartosc Wartosc Nazwa handlowa/ nr katalogowy/
LP Nazwa towaru-asortyment oot J Hetto w 2t netto VAT* | brutto* | producent/wielko$¢ opakowania/kod EAN
) w zt w zt (jesli dotyczy)
za szt.
Indigo 8 /
Cewnik aspiracyjny, Dlugosci 85/115cm: srednica zewnetrzna CATSSTRS5KIT — 00815948022256:
1 | dystalnych odcinkow - 8F;dostepny w wariancie o prostym i2 | 7 | 560000 | 39200,00 CATSTORQS5KIT — 00815948022287;
wygietych zakonczeniach, w zestawie przewody
wysokoprzeplywowe CAT8XTORQ115KIT - 00815948022317/
Penumbra, Inc./ 1 szt./opak. /
Cewnik aspiracyjny,Dtugos¢ 135cm, srednica zewnetrzna Indigo 6/
2 |dystalna - 6F;zakonczenie proste,w zestawie przewody 7 5 600,00 39 200,00 CAT6KIT — 00814548016788 /
wysokoprzeptywowe Penumbra, Inc. / 1 szt./opak.
Separator /
Separator do trombektomii,urzgdzenia wspomagajgce SEP6 —00815948023864;
3 trombektomig,kompatybilne z cewnikami z poz.1,2 / 1800,00 12600,00 SEP8 —00815948022997 /
Penumbra, Inc. — 1szt./opak.




Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

Cewnik aspiracyjny, Dlugos¢é 150cm; srednica proksymalna Indigo 3/

4 | 4,1F, dystalna 3,4F;w zestawie przewody 7 3 600,00 25 200,00 CAT3KIT - 00814548016801 /
wysokoprzeptywowe Penumbra, Inc. / 1 szt./opak
Kali_brow_any, przezroczysty zbiornik,_ kompatybiln_y Z pompg Pojemnik Penumbra Engine /

5 | asbiracyina uzyezona na czas thwana Umowy;oDlglose 14 | 800,00 | 11200,00 IAPS3 — 00814548019765 /

ml; wyposazony w filtry zabezpieczajgce pompe przed i
materiatem biologicznym Penumbra, inc /1 szt./opak
Razem wartosc¢ pakietu: | 60 200,00

Na czas trwania umowy Wykonawca zobowigzuje sie do nieodptatnego uzyczenia pompy aspiracyjnej ENGINE

* informujemy, ze wybor oferty bedzie prowadzi¢ do powstania obowigzku podatkowego u Zamawiajgcego, wobec czego wszystkie ceny wskazane powyzej
uwzgledniajg 0% stawke podatku VAT.

Zgodnie z informacjg ze strony Urzedu Zamdwien Publicznych:

W sytuacji, gdy w postepowaniu o zamdwienie publiczne biorg udziat podmioty zagraniczne, ktére na podstawie odrebnych przepiséw, nie sg zobowigzane do uiszczenia
podatku VAT w kraju, oferty sporzadzane przez takich wykonawcdéw zawierajg cene z 0% stawka podatku VAT.

Obowigzek podatkowy, w sytuacji nabywania towardow lub ustug od podmiotdow zagranicznych okreslonych wyzej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o
podatku od towardw i ustug (Dz.U. z 2021 r. poz. 685 ze zm.) spoczywa na nabywcy towardw lub ustugobiorcy, ktdrym w przypadku postepowania o zamowienie publiczne
jest Zamawiajacy.

Zgodnie z naszg wiedzg stawka VAT na wyroby medyczne wynosi 8%.

2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zamdwienia.

Berlin, dnia 06.12.2023
Formularz podpisany elektronicznie




Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

Numer referencyjny postgpowania:
WSZ-EP-38/2023
Zalacznik nr 7 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie zamo6wienia
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. SK ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SEUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy pzp

Wykonawca Penumbra Europe GmbH
adres. Am Borsigturm 44, 13507 Berlin - Niemcy

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa wyrobow
medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej” prowadzonego przez Wojewddzki Szpital
Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, o§wiadczam, co nastgpuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow
ograniczajagcych w zwigzku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego srodkdéw ograniczajacych w  zwigzku z dzialaniami Rosji
destabilizujagcymi sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576."

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postgpowania na

podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqgzaniach w

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamdwieh publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zaméwien publicznych, atakze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i14 dyrektywy
2014/23/UE, art. 7 i 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 0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Ros;ji;
b)  oséb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %
nalezg do podmiotu, o ktérym 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. @) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zaméwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie

bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2023 r. poz. 129). 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%

warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spelniania warunkow udzialu w postepowaniu, okreslonych przez

7Y TR T o7 T
(wskaza¢ dokument i wtasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktoérej okreslono warunki udziatu w postepowaniu),

polegam na zdolnosciach Iub sytuacji nastepujacego podmiotu udostepniajacego zasoby:
(poda¢  petng  nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
W NAStEPUJACYIM  ZAKIESIC: . outirtintittitt et et et et ettt e et et et et et ettt et et et e n e naneeneeneennanes
(okresli¢ odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% warto$ci 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% wartosci zamoéwienia. W przypadku wigcej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktérego
przypada ponad 10% warto$ci ZamOWIenia: ..........oovvuvverenrenrenienneinennennann (podac petng nazwe/firme,

adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodza podstawy wykluczenia z

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, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamoéwienia 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o
ktérym 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 655,835,2180,2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na listg lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na listg rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacg 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 oraz 2022 r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takag
jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg
rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

postepowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu

nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

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

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wigcej niz

Jjednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego dostawcg, na ktorego przypada
ponad 10% wartoSCi ZAaMOWIENIA: .......ovueueeieieiiiee e aeanaeanaeaaaanans (podac petna nazwe/firme, adres,
a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania
o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym

rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomos$cig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajacego w blad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe srodki dowodowe, ktore mozna uzyska¢ za pomoca bezptatnych

i ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajagce dostgp do tych $rodkow:

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

06.12.2023 ..o

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Oswiadczenie wykonawcy o dopuszczeniu produktow do obrotu i uiywania
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,,Dostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

Numer referencyjny postgpowania:
WSZ-EP-38/2023
Zalacznik nr 9 do SWZ

OSWIADCZENIE WYKONAWCY O DOPUSZCZENIU PRODUKTOW DO OBROTU I UZYWANIA

Wykonawca Penumbra Europe GmbH
adres. Am Borsigturm 44, 13507 Berlin
wojewodztwo nie dotyczy kraj Niemcy

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) tender-pl@penumbrainc.com

KRS HRB 118051 NIP DE815054796  REGON nie dotyczy

Sktadajac oferte w postgpowaniu o udzielenie Zamowienia na zadanie pod nazwa:

wDostawa wyrobow medycznych dla potrzeb Radiologii Zabiegowej”

o$wiadczam, ze oferowane przeze mnie produkty sg dopuszczone do uzywania i obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i posiadajg aktualne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie ich do obrotu
na ww. terytorium — zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, w tym w szczegélnoSci
odpowiednio zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.) zgodnie z

zalaczonym wyjasnieniem

Berlin, dnia 06.12.2023 Formularz podpisany elektronicznie
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https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgays44dboaxdcmjqgqzdinjs
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzqg42c44dboaxdcmjqgqzdimrv
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrrge2tgnjvgm4tsltqmfyc4mjsgq4temjqgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgazs44dboaxdcmjqgqztinjq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgyzs44dboaxdcmjqgqztkmbx
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WPROWADZENIA WYROBU
DO OBROTU I UZYWANIA

W imieniu Wykonawcy ktérego reprezentuje sktadam o$wiadczenie, ze zaoferowane
przez nas wyroby bedace przedmiotem zamoéwienia sa dopuszczone do obrotu i uzywania
na terenie Polski zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa - jak w wyjasnieniach do
niniejszego o$wiadczenia.

Podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy



WYJASNIENIE DO OSWIADCZENIA DOTYCZACEGO
WPROWADZENIA WYROBU DO OBROTU I UZYWANIA

Informujemy, ze zgodnie z art. 58 Ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010r.

nr 107 poz. 679 z p6zii. zm.) tylko podmioty majace miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium

RP, maja obowiazek dokonywania powiadomienia lub zgloszenia do Prezesa Urzedu faktu

wprowadzenia do obrotu lub do uzywania wyrobu medycznego.

Potwierdzeniem tego faktu jest takze zalaczona do niniejszego o$wiadczenia opinia wydana

przez Departament Informacji o Wyrobach Medycznych, Naczelnika Wydziatu Zgloszen i

Powiadomiert w Departamencie Informacji o Wyrobach Medycznych Urzedu Rejestracji Produktéow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ponadto o$wiadczamy, ze:

1.

oferowane przez nas wyroby medyczne s3 oznakowane znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, wykonanych z udziatem jednostki
notyfikowanej potwierdzajacych, ze wyréb spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania
zasadnicze, zakoriczone wydaniem certyfikatu zgodnoéci. Oferowane przez nas wyroby
medyczne spelniajg wszystkiego wymagania zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) MDR

(EU) 2017/745 oraz MDD 93/42/EEC,

certyfikaty zgodnosci potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
dotyczacymi oferowanych przez nas wyrobéw medycznych nie utracity waznosci, nie zostaty

wycofane lub zawieszone,

wyroby posiadaja deklaracje zgodnosci stwierdzajace, ze sa zgodne z wymaganiami

zasadniczymi,

oferowane przez nas wyroby medyczne sa wlasciwie oznakowane i maja odpowiednie
instrukcje uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytworce spetniaja

wymagania zasadnicze

Podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy



Urzgd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.461.123.2017.EM1.1

Pani Fatima Sanfourche

Penumbra Europe GmbH
Am Borsigturm 44
D-13507 Berlin
Dotyczy:
1. Benchmark Intracramial Access System/Various references see attached CE
Certificate
2. PC400 Embolization Coil System/Various references see attached CE Certificate
3. Indigo Aspiration System/ Various references see attached CE Certificate
4. Catheter, embolectomy (Penumbra System) Various references see attached CE
Certificate
S. Neuron Intracranial Access / Various references see attached CE Certificate
6. Penumbra Delivery MicroCatheters / Various references see attached CE
Certificate
7. Aspiration pump (pump max)/ See attached CE certificate
8. Embolization Coil System (Ruby Coil System / Various references see attached
CE Certificate
9. Embolization Implant Kit (Penumbra Smart Coil=- Various references see

attached CE Certificate

W odpowiedzi na Pani pismo z dnia 23.02.2017 r. Prezes Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (zwany dalej
Prezesem Urzg¢du) informuje, w dniu 10.08.2016 r. wystosowal do Pani pismo informujace
0 uznaniu zgloszenia z dnia 22 lipca 2016 r. dla ww. wyrobéw za bezprzedmiotowe. W dniu
20.09.2016 r. korespondencja zostata zwrocona do Urzedu z adnotacjg ,,nie zidentyfikowano
firmy pod wskazanym adresem”

Prezes Urzgdu wyjasnia, ze zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, zwana dalej ustawg ) ,,wytwoérca
1 autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14
dni przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dzialania pierwszego
wyrobu”.
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Zgodnie z wyzej przytoczonym przepisem ustawy, do dokonania zgloszenia
zobowigzani s3 wylacznie wytwoércy i autoryzowani przedstawiciele majacy siedzibe lub
miejsce zamieszkania na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej. Jak wynika z przedlozonej
dokumentacji, strona, ktorej jest Pani petnomocnikiem, jest wytworca Penumbra, Inc. z
siedzibg pod adresem One Penumbra Place, CA94502 Alameda, Stany Zjednoczone. Ustawa
o wyrobach medycznych nie zobowiazuje podmiotéw zagranicznych do dokonania
zgloszenia, dlatego tez wytworca niemajacy siedziby w Polsce nie moze skutecznie dokonaé
zgloszenia.

Dodatkowo Prezes Urzedu informuje, Ze zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy ,,dystrybutor
1 importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
kt6rzy wprowadzili na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na
tym terytorium wyréb, niebgdacy wyrobem wykonanym na zaméwienie, powiadamiaja
o tym Prezesa Urzgdu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”. W przypadku zajscia przestanek zawartych w ww.
przepisie ustawy, na dystrybutorze lub importerze z siedziba na terytorium Polski cigzy
obowigzek dokonania powiadomienia we wskazanym terminie.

Nadmieni¢ nalezy, ze zgodnie z art. 2 ust. 4 ustawy ,,obowiazki importera lub
dystrybutora, majacych siedzibe¢ na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wynikajace z
przepiséw ustawy, stosuje si¢ do przedsigbiorcy zagranicznego wykonujacego dziatalnosé
gospodarczg na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktérym mowa w
art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z
2015 r. poz. 584, ze zm.)”.

W przypadku zajscia przestanek okreslonych w art. 2 ust. 4 i w art. 58 ust. 3 ustawy,
oddzial przedsigbiorcy zagranicznego w Polsce zobowiazany zostaje do dokonania
powiadomienia.

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1 egz. - adresat
1egz. -a/a
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Swiadectwo rejestracji
Systemu Zarzgdzania Jakosciag
zgodnego z norma |I.S. EN ISO
13485:2016

National Standards Authority of Ireland zaswiadcza, ze:
Penumbra, Inc.

One Penumbra Place

Alameda, CA 94502

USA

zostata oceniona i uznana za zgodng z wymogami powyzszego
standardu w odniesieniu do zakresu dziatalnosci podanego ponize;j:

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzadzen medycznych do leczenia choréb
uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewnikéw
Dostarczajgcych, Cewnikéw Aspiracyjnych, Separatoréw, Urzagdzen do
Rewaskularyzacji, Implantéw Embolizacyjnych oraz Neurochirurgicznych Urzadzen
Aspiracyjnych.

Projektowanie, produkcja, dystrybucja i serwis aktywnych systemoéw zasysajacych.

Produkcja i dystrybucja podzespotéw i komponentéw do cewnikéw dostarczajgcych
i aspiracyjnych, separatoréw, urzagdzen do rewaskularyzacji, implantéw do
embolizacji i neurochirurgicznych urzgdzen aspiracyjnych.

Dystrybucja urzgdzen do dostepu i leczenia neurochirurgicznego i
wewnatrznaczyniowego.

Dodatkowe lokalizacje objete tym certyfikatem dla wielu lokalizacji s3 wymienione
w zataczniku (plik nr MD19.4277)

Zatwierdzony

przez: Kevin

Mullaney

Dyrektor ds. certyfikacji

Numer rejestracyjny: MD19.4277 Przyznany
certyfikat: 21 sierpnia 2007 r.

Data wejscia w zycie: 05 lipca 2022 r.

Data wygasniecia: 27 sierpnia 2024 r.

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277
Lokalizacje obiektéw, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1351, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277

Zakres:

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzgdzenn medycznych do leczenia choréb uktadu
nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewnikéw Dostarczajgcych,
Cewnikéw Aspiracyjnych, Separatoréw, Urzgdzen do Rewaskularyzacji oraz Neurochirurgicznych
Urzadzen Aspiracyjnych.

Projektowanie, produkcja, dystrybucja i serwis systemoéw aktywnej aspiracji.
Projektowanie i dystrybucja implantéw embolizacyjnych.

Produkcja i dystrybucja podzespotéw i komponentédw do cewnikdéw dostarczajacych i aspiracyjnych,
separatoréw, urzgdzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych
urzadzen aspiracyjnych.

Aktywnos¢:
Zarzadzanie, serwisowanie, magazynowanie, produkcja, wydanie produktu koricowego,
administracja

One Penumbra Place, Building 1321, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/A

Zakres:

Produkcja wyrobéw medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Delivery Catheters, Aspiration Catheters, Separators, Revascularization
Devices, and Neurosurgical Aspiration Devices.

Produkcja podzespotéw i komponentéw do cewnikdw dostarczajacych i aspiracyjnych,
separatoréw, urzagdzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych
urzadzen aspiracyjnych.

Aktywnosé:
Administracja, Produkcja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277
Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1411, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/B

Zakres:

Projektowanie urzagdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i
sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki dostarczajgce, cewniki aspiracyjne, separatory,
urzadzenia do rewaskularyzacji, neurochirurgiczne urzgdzenia aspiracyjne i implanty
embolizacyjne.

Projektowanie aktywnych systemdéw zasysajgcych.

Aktywnosé:
Projektowanie i rozwdj, Administracja

Penumbra Europe GmbH
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin, Niemcy
Nr pliku: MD19.4277/C

Zakres:

Etykietowanie, dystrybucja i obstuga klienta w zakresie wyrobdw medycznych do leczenia
choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki
Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzgdzenia do Rewaskularyzacji,
Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne, Implanty Embolizacyjne, Neurochirurgiczne i
Wewnatrznaczyniowe Urzgdzenia Dostepowe i Zabiegowe oraz Aktywne Systemy Aspiracyjne.

Aktywnos¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, etykietowanie, magazynowanie, administracja

6336 Patterson Pass Road, Suite D, Livermore, CA 94550 USA
Plik nr: MD19.4277/D

Zakres:

Dystrybucja urzgdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia
Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja podzespotéw i komponentédw do cewnikdw dostarczajgcych i aspiracyjnych,
separatoréw, urzadzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych
urzadzen aspiracyjnych.

Aktywnos¢:

Magazynowanie, administracja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277
Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1301, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/E

Zakres:

Produkcja urzgdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewnikdéw Dostarczajgcych, Cewnikdw Aspiracyjnych, Separatorow,
Urzadzen do Rewaskularyzacji oraz Neurochirurgicznych Urzgdzen Aspiracyjnych i Implantéw
Embolizacyjnych.

Aktywnosé:
Produkcja, administracja

6262 Patterson Pass Road, Suite A & E/F, Livermore, CA 94550 USA Plik
nr: MD19.4277/F

Zakres:

Dystrybucja urzgdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzgdzenia
Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja podzespotéw i komponentdw do cewnikdw dostarczajgcych i aspiracyjnych,
separatoréow, urzgdzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych
urzadzen aspiracyjnych.

Aktywnosc¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja

One Penumbra Place, Building 1401, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/G

Zakres:
Produkcja wyrobéw medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Implanty embolizacyjne.

Aktywnosc¢:
Produkcja, administracja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277
Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

Penumbra Neuro Australia Pty
Suite 3, Level 5, 1 Oxford St, Darlinghurst, Sydney NSW, Australia
File No.: MD19.4277/H

Zakres:

Dystrybucja i obstuga klienta w zakresie urzgdzern medycznych do leczenia choréb uktadu
nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajgce, Cewniki
Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzadzenia
Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja urzgdzen do dostepu i leczenia neurochirurgicznego i wewngatrznaczyniowego oraz
systemdéw aktywnej aspiracji.

Aktywnos¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja

Crossmed SpA,
Via Giuseppe di Vittorio 2/C, 10098 Rivoli Torino,
Witochy Nr pliku: MD19.4277/I1

Zakres:

Etykietowanie, dystrybucja i obstuga klienta w zakresie urzgdzen medycznych do leczenia
choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki
Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzgdzenia do Rewaskularyzacji,
Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne, Implanty Embolizacyjne, Neurochirurgiczne i
Wewnatrznaczyniowe Urzadzenia Dostepowe i Zabiegowe oraz Aktywne Systemy Aspiracyjne.

Aktywnos¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, etykietowanie, magazynowanie, administracja

1070 South 3800 West, Suite 500, Salt Lake City, UT 84104, USA
Plik nr: MD19.4277/K

Zakres:

Dystrybucja urzgdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia
Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja aktywnych systemdw zasysajgcych.

Aktywnos¢é:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja, wydanie produktu koncowego

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277
Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

630 Roseville Parkway, Roseville, CA 95747, USA
Plik nr: MD19.4277/L

Zakres:

Produkcja urzgdzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewnikdéw Dostarczajgcych, Cewnikdéw Aspiracyjnych, Separatorow,
Urzadzen do Rewaskularyzacji i Neurochirurgicznych Urzadzen Aspiracyjnych.

Produkcja podzespotéw i komponentédw do cewnikdéw dostarczajgcych i zasysajgcych, separatorow,
urzadzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych urzadzen
zasysajacych.

Aktywnosé:
Produkcja, wydanie produktu koncowego, administracja

Zweryfikowane przez:
Dyrektor ds. certyfikacji

MCT-25-07 Rev 1.0
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TLUMACZENIE

@ NSAI

Swiadectwo rejestracji
Systemu Zarzadzania Jakoscia
Zgodnego z norma 1I.S. EN ISO
13485:2016

National Standards Authority of Ireland zaswiadcza, ze:

Penumbra, Inc.

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502
USA

zostata oceniona i uznana za zgodng z wymogami powyzszedgo
standardu w odniesieniu do zakresu dziatalnosci podanego ponizej:

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzadzen medycznych do leczenia choréb
uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewnikow
Dostarczajacych, Cewnikow Aspiracyjnych, Separatorow, Urzadzen do
Rewaskularyzacji, Implantéw Embolizacyjnych oraz Neurochirurgicznych Urzadzen
Aspiracyjnych.

Projektowanie, produkcja, dystrybucja i serwis aktywnych systemow
zasysajacych.

Produkcja i dystrybucja podzespotéw i komponentéw do cewnikow
dostraczajacych i aspiracyjnych, separatorow, urzadzen do rewaskularyzacji,
implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych urzadzen aspiracyjnych.

Dystrybucja urzadzen do dostepu i leczenia neurochirurgicznego i
wewnatrznaczyniowego

Dodatkowe osrodki objete tym wielostanowiskowym certyfikatem sa wymienione
w zalaczniku (plik nr MD19.4277).

Zatwierdzone przez:
Kevin Mullaney
Dyrektor ds. certyfikatéw

Numer rejestracji: MD19.4277
Certyfikat przyznany: 21 sierpnia 2007
Data rozpoczecia: 05 lipca 2022

Data waznosci: 27 sierpnia 2024

National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland T +353 1 807 3800

MCT-25-07 Rev 1.0
Page 1 of 6
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277

Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1351, Alameda, CA 94502 USA
Nr pliku: MD19.4277

Zakres:

Projektowanie, produkcja i dystrybucja urzadzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego,
obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajace, Cewniki Aspiracyjne, Separatory,
Urzadzenia do Rewaskularyzacji oraz Neurochirurgiczne Urzgdzenia Aspiracyjne.

Projektowanie, produkcja, dystrybucja i serwis aktywnych systemoéw aspiracyjnych.
Projektowanie i dystrybucja implantéw embolizacyjnych.
Produkcja i dystrybucja podzespotéw i komponentéw do cewnikdw dostarczajacych i aspiracyjnych,
separatorow, urzadzen do rewaskularyzacji, implantéw embolizacyjnych i neurochirurgicznych urzadzen
aspiracyjnych.
Dziatalnosc¢:
Zarzadzanie, serwis, magazynowanie, produkcja, wydawanie produktéw koncowych, administracja

One Penumbra Place, Building 1321, Alameda, CA 94502 USA

Plik nr: MD19.4277/A

Zakres:
Produkcja wyrobow medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki doprowadzajace, cewniki aspiracyjne, separatory, urzadzenia do
rewaskularyzacji i neurochirurgiczne urzadzenia aspiracyjne.
Produkcja podzespotéw i komponentéw do cewnikéw dostarczajacych i aspiracyjnych, separatoréw,
urzadzen do rewaskularyzacji, implantéw embolizacyjnych i neurochirurgicznych urzadzen

aspiracyjnych.

Dziatalnos¢:
Administracja, Produkcja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277

Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1411, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/B

Zakres:

Projektowanie wyrobdw medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki dostarczajace, cewniki aspiracyjne, separatory, urzadzenia do
rewaskularyzacji, neurochirurgiczne urzadzenia aspiracyjne i implanty embolizacyjne.

Projektowanie aktywnych systeméw aspiracyjnych.

Aktywnos¢:
Projektowanie i rozwéj, Administracja

Penumbra Europe GmbH
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin, Niemcy
Plik nr: MD19.4277/C

Zakres:

Oznakowanie, dystrybucja i obstuga klienta wyrobdw medycznych do leczenia chordb uktadu
nerwowego.

Choroby obwodowe i sercowo-naczyniowe, w tym: Cewniki Dostarczajgce, Cewniki Aspiracyjne,
Separatory, Urzadzenia Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne, Implanty
Embolizacyjne, Neurochirurgiczne i Wewnatrznaczyniowe Urzadzenia Dostepowe i Zabiegowe oraz
Aktywne Systemy Aspiracyjne.

Dziatania:
Weryfikacja zakupionego produktu, etykietowanie, magazynowanie, administracja

6336 Patterson Pass Road, Suite D, Livermore, CA 94550 USA
Plik nr: MD19.4277/D

Zakres:

Dystrybucja wyrobow medycznych do leczenia choréb ukfadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajace, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia
Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja podzespotdéw i komponentow do cewnikow dostarczajacych i aspiracyjnych, separatoréow,
urzadzen do rewaskularyzacji, implantow do embolizacji i neurochirurgicznych urzadzen aspiracyjnych.

Dziatalnos¢:
Magazynowanie, Administracja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277

Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

One Penumbra Place, Building 1301, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/E

Zakres:

Produkcja wyrobdéw medycznych do leczenia choréb ukfadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewnikow Dostarczajgcych, Cewnikow Aspiracyjnych, Separatorow, Urzadzen do
Rewaskularyzacji oraz Neurochirurgicznych Urzadzen Aspiracyjnych i Implantéw Embolizacyjnych.

Dziatalnos¢:
Produkcja, Administracja

6262 Patterson Pass Road, Suite A & E/F, Livermore, CA 94550 USA
Nr pliku: MD19.4277/F

Zakres:

Dystrybucja Wyrobéw Medycznych do Leczenia Choréob Uktadu Nerwowego, Obwodowego i Sercowo-
Naczyniowego, w tym: Cewniki Dostawcze, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia
Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja podzespotéw i komponentéw do cewnikdw dostarczajacych i aspiracyjnych, separatorow,
urzadzen do rewaskularyzacji, implantow do embolizacji i neurochirurgicznych urzadzen aspiracyjnych.

Dziatanie:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja

One Penumbra Place, Building 1401, Alameda, CA 94502 USA
Plik nr: MD19.4277/G

Zakres:
Produkcja wyrobéw medycznych do leczenia chordb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Implanty embolizacyjne.

Dziatalnos¢:
Produkcja, Administracja

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277

Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

Penumbra Neuro Australia Pty
Suite 3, Level 5, 1 Oxford St, Darlinghurst, Sydney NSW, Australia
Nr pliku: MD19.4277/H

Zakres:

Dystrybucja i obstuga klienta w zakresie urzadzen medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego,
obwodowego i sercowo-naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajace, Cewniki Aspiracyjne,
Separatory, Urzadzenia Rewaskularyzacyjne, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne oraz Implanty
Embolizacyjne.

Dystrybucja urzadzen do dostepu i leczenia neurochirurgicznego i wewnatrznaczyniowego oraz
systeméw aktywnej aspiracji.

Dziatalnos¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja

Crossmed SpA,
Via Giuseppe di Vittorio 2/C, 10098 Rivoli Torino, Wtochy
Plik nr: MD19.4277/1

Zakres:

Oznakowanie, dystrybucja i obstuga klienta wyrobow medycznych do leczenia choréb ukfadu
nerwowego, obwodowego i sercowo-naczyniowego,

obwodowych i sercowo-naczyniowych, w tym: Cewniki Dostarczajace, Cewniki Aspiracyjne,
Separatory, Urzadzenia do Rewaskularyzacji, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne, Implanty
Embolizacyjne, Neurochirurgiczne i Wewnatrznaczyniowe Urzgadzenia Dostepowe i Zabiegowe oraz
Aktywne Systemy Aspiracyjne.

Dziatania:
Weryfikacja zakupionego produktu, etykietowanie, magazynowanie, administracja

1070 South 3800 West, Suite 500, Salt Lake City, UT 84104, USA
Plik nr: MD19.4277/K

Zakres:

Dystrybucja Wyrobéw Medycznych do Leczenia Chorob Uktadu Nerwowego, Obwodowego i Sercowo-
Naczyniowego, w tym: Cewniki Dostarczajace, Cewniki Aspiracyjne, Separatory, Urzadzenia do
Rewaskularyzacji, Neurochirurgiczne Urzadzenia Aspiracyjne oraz Implanty Embolizacyjne.

Dystrybucja aktywnych systemdw aspiracyjnych.

Dziatalnos¢:
Weryfikacja zakupionego produktu, magazynowanie, administracja, wydanie produktu koricowego.

MCT-25-07 Rev 1.0
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Zatacznik do certyfikatu nr: MD19.4277

Lokalizacje obiektow, zakres i dziatania

630 Roseville Parkway, Roseville, CA 95747, USA
Plik nr: MD19.4277/L

Zakres:

Produkcja wyrobéw medycznych do leczenia choréb uktadu nerwowego, obwodowego i sercowo-
naczyniowego, w tym: Cewnikdw Dostarczajacych, Cewnikow Aspiracyjnych, Separatoréw, Urzadzen
do Rewaskularyzacji i Neurochirurgicznych Urzgdzen Aspiracyjnych.

Produkcja podzespotéw i komponentédw do cewnikdéw dostarczajacych i aspiracyjnych, separatordw,
urzadzen do rewaskularyzacji, implantéw do embolizacji i neurochirurgicznych urzadzen aspiracyjnych.

Dziatania:

Produkcja, zwolnienie produktu koncowego, administracja

Zweryfikowane przez:
Dyrektor ds. Certyfikacji

MCT-25-07 Rev 1.0
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- Wiedergabe des aktuellen Registerinhalts -
Abruf vom 25.10.2023, 16:33

Amtsgericht Charlottenburg
Ausdruck - Handel sregister Abteilung B - HRB 118051 B

Aktueller Ausdruck HRB 118051 B

Handelsregister Abteilung B
Amtsgericht Charlottenburg

1. Anzahl der bisherigen Eintragungen
10 Eintragung(en)

2.a) Firma
Penumbra Europe GmbH

b) Sitz, Niederlassung, inléiindische Geschéftsanschrift, empfangsberechtigte Person, Zweigniederlassun-
gen

Berlin
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin

¢) Gegenstand des Unternehmens
Der Handel mit medizintechnischen Produkten sowie die Ubernahme von Management-, Marketing- und
sonstigen Dienstleistungen aller Art fiir verbundene Unternehmen.

3. Grund- oder Stammkapital
25.000,00 EUR

4.a) Allgemeine Vertretungsregelung
Ist ein Geschéftsfiihrer bestellt, so vertritt er die Gesellschaft allein. Sind mehrere Geschaftsfiihrer bestellt,
wird die Gesellschaft gemeinschaftlich durch zwei Geschéftsfithrer oder durch einen Geschéftsfiihrer in
Gemeinschaft mit einem Prokuristen vertreten.
Alleinvertretungsbefugnis kann erteilt werden.

b) Vorstand, Leitungsorgan, geschiftsfiihrende Direktoren, personlich haftende Gesellschafter,
Geschiftsfiihrer, Vertretungsberechtigte und besondere Vertretungsbefugnis

Geschiiftsfiihrer:
mit der Befugnis die Gesellschaft allein zu vertreten mit der Befugnis Rechtsgeschéifte mit sich selbst
oder als Vertreter Dritter abzuschliefen

Elsesser, Adam, *22.08.1961, San Francisco/USA
Kristensen, Joan, *¥25.12.1970, Hellerup/Danemark

5. Prokura
Einzelprokura mit der Befugnis Rechtsgeschéfte mit sich selbst oder als Vertreter Dritter abzuschlie-
Ben
O'Brien, Richard, *18.02.1976, Kleinmachnow
Sokeland, Jasper, *¥14.07.1981, Berlin

6.a) Rechtsform, Beginn, Satzung oder Gesellschaftsvertrag
Gesellschaft mit beschrankter Haftung

Gesellschaftsvertrag vom: 13.01.2009
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- Wiedergabe des aktuellen Registerinhalts -
Abruf vom 25.10.2023, 16:33

Amtsgericht Charlottenburg
Ausdruck - Handel sregister Abteilung B - HRB 118051 B

7. Tag der letzten Eintragung
31.05.2022
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TLUMACZENIE

- Przedstawienie biezgcej tresci rejestru -
Pobrany 25.10.2023, 16:33

Sad Rejonowy Charlottenburg
Urzedowy wydruk - KRS Wydziat B - HRB 118051 B

Aktual k
ualny wydru HRB 118051 B

KRS Wydziat B
Sad Rejonowy Charlottenburg

1. Liczba dotychczasowych wpisow
10 wpisow

2. a)Firma
Penumbra Europe GmbH

b) Siedziba, oddziat, adres siedziby, osoba upowazniona do odbioru, oddziaty
Berlin
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin

c) Przedmiot dziatalnosci spotki
Handel wyrobami medycznymi oraz zarzadzanie, marketing i Swiadczenie wszelkich pozostatych ustug
dla firm powigzanych.

3. Kapitat zaktadowy
25.000,00 EUR

4. a) Ogolne regulacje dotyczace reprezentacji
Jesli powotano jednego prezesa zarzadu, wodwczas reprezentuje on spotke samodzielnie. Jesli
powotano kilku prezeséw zarzadu, woéwczas Spotka jest reprezentowana przez dwdch prezeséw
zarzadu albo jednego prezesa zarzadu wraz z prokurentem.
Mozna réwniez udzieli¢ upowaznienia do samodzielnego reprezentowania spotki.

b) Zarzad, organ zarzadzajacy, dyrektorzy zarzadzajacy, komplementariusze, prezes zarzadu,
upowaznieni przedstawiciele i specjalne uprawnienia do reprezentacji

Prezes Zarzadu:

jest upowazniony do samodzielnego reprezentowania spoétki i dokonywania czynnosci prawnych we
wiasnym imieniu lub jako przedstawiciel oséb trzecich.

Elsesser, Adam, *22.08.1961, San Francisco/USA

Kristensen, Joan, *¥25.12.1970, Hellerup/Dania

5. Prokura
Prokura indywidualna z upowaznieniem do dokonywania czynnosci prawnych we wtasnym imieniu
lub jako przedstawiciel oséb trzecich.
O'Brien, Richard, *18.02.1976, Kleinmachnow

Sokeland, Jasper, *14.07.1981, Berlin

6. a) Forma prawna, rozpoczecie dziatalnosci, statut lub umowa spétki Data ostatniego wpisu
Spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag
Umowa spotki z dnia 13.01.2009
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- Przedstawienie biezgcej tresci rejestru -
Pobrany 25.10.2023, 16:33

Sad Rejonowy Charlottenburg
Urzedowy wydruk - KRS Wydziat B - HRB 118051 B

7. Data ostatniego wpisu
31.05.2022
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Indigo’ System

Aspiracja mechaniczna o duzej mocy

do usuwania zakrzepéw tetniczych, zylnych i ptucnych

Z zasilaniem
Penumbra ENGINE" \ ‘

CATD CAT6 CAT5&3

Przedstawiono wytacznie w celach ilustracyjnych. I e I I u I I l b ra Q'
Wyniki u poszczegélnych pacjentéw moga sig réznic zaleznie od réznych charakterystyk poszczegdlnych pacjentow. ®



®

Indigo®

System | Aspiracja mechaniczna o duzej mocy

Zestawy cewnikow Indigo
e ksymalna stalna sr. Zgodnosé Dtugosé Prowadnik Zgodne urzadzenia
gowy zewn. koszulki robocza (¢ (cale) (mm) Penumbra

CATS8XTORQ115KIT g‘ﬂs:foza‘;gﬂgg}f’ginﬁmggg 8F(267mm) 8F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) ‘20";2_8 3%8 Separator™ 8

pOZ. 1 CATSTORQSSKIT g‘ﬂf:joza';gﬁggﬁvgﬁn:l?nﬁg;j 8F(267mm) 8F@67mm  8F (2,67 mm) 85 ci,ocgg:g:g%a Separator 8
CATSSTR85KIT g‘ﬁf:joza‘;g?zgjikcj’yi‘;‘::‘f'c‘fn’;j 8F(267mm) 8F@67mm)  8F (2,67 mm) 85 %?;g:g:ggf Separator 8

pOZ. 2 CATeKIT ng’riI?:c?o+aspiracji dynamioznej ©F 200MM)  6F(200mm)  6F 2,00 mm) 135 (zbc?;g:g:g%s Separator 6
CAT5KIT el d50+aspiracji dynamioznej ©F200MM)  5F(165mm)  6F 2,00 mm) 132 (ib(?;g:g:g%s Separator 5

pOZ. 4 CAT3KIT ng’riI?:joJraspiracji dynamicznej 41 F (1,37 mm) 3,4 F (1,14 mm) 5F (1,65 mm) 150 %?;g:ggi)s Separator 3
CATD Sl d[(’);SplraC“ dynamiczngj  F@67MM)  BF@E7Tmm)  8F 2,67 mm) 000;)2 g 338 Separator D

Cewniki Indigo

mer katalogo ksymalna stalna Zgodn Dtug Prowadnik Zgodne urzadzenia
gowy $r. zewn. zewn. koszulki robocza (c (cale) (mm) Penumbra

CAT8XTORQ115 Indigo 8 z koricéwka XTORQ 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 0(00232_8 3%8 Separator 8
A A 0,014-0,038

CAT8TORQS85 Indigo 8 z koricéwka TORQ 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 85 (0,36-0.97) Separator 8
A a2 0,014-0,038

CAT8STR85 Indigo 8 z prosta koricéwka 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 8 F (2,67 mm) 85 (0,36-0.97) Separator 8

CAT6 Indigo 6 6 F (2,00 mm) 6 F (2,00 mm) 6 F (2,00 mm) 135 Q=0 Separator 6
(0,36-0,97)

CAT5 Indigo 5 6 F (2,00 mm) 5F (1,65 mm) 6 F (2,00 mm) 132 D=0 OR8) Separator 5
(0,36-0,97)

CAT3 Indigo 3 41F(1,37mm) 34F(1,14mm)  5F (1,65 mm) 150 (200;,2 g 23)5 Separator 3

Separatory Indigo Akcesoria
Numer Dystalna sr. zewn. Diugosé Zgodne urzadzenia T Zgodne urzadzenia
katalogowy (cale) (mm) catkowita (cm) Penumbra gowy Penumbra

SEP8 Separator 8 0,072 (1,83) 150 CAT™8 PMXENGN Penumbra ENGINE™ Pojemnik Penumbra ENGINE
POZ. 3 seps Separator 6 0,055 (1,40) 175 CAT6 IAPS3 Pojemnik Penumbra ENGINE Penumbra ENGINE ~ POZ. 5
SEP5 Separator 5 0,045 (1,14) 175 CAT5 PMX220 Pump MAX™ 220V Pojemnik MAX
SEP3 Separator 3 0,028 (0,71) 190 CAT3 IAPS2 Pojemnik MAX Pump MAX
SEPD Separator D 0,072 (1,83) 90 CATD IST3 Rurka do aspiracji o duzym przekroju Wszystkie cewniki Indigo

Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ z , Instrukcja uzycia”, aby uzyskac petne informacje o wskazaniach do stosowania
produktu, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, potencjalnych zdarzeniach niepozadanych oraz
szczegotowe instrukcje uzycia.

brak mozliwosci catkowitego usunigcia zakrzepu
zakazenie

krwotok

niedokrwienie

uszkodzenie nerek srodkami kontrastowymi
ubytki neurologiczne, w tym udar

skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie lub perforacja naczynia
przerwanie ciggtosci blony wewnetrznej

zawat miesnia sercowego

koniecznos¢ natychmiastowej operacji
migotanie

System aspiracji INDIGO — Przeznaczenie

System aspiracji INDIGO jest wskazany do usuwania $wiezych, miekkich zatoréw i zakrzepow z obwodowych naczyri
tetniczych i zylnych oraz w przypadku okreslonych stanéw centralnego uktadu krazenia takich jak zator ptucny, z
uzyciem ciagtej aspiracji.

Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

reakcja alergiczna i anafilaktyczna na Srodek kontrastowy

e ostra okluzja niedocisnienie

 zator powietrzny niewydolno$¢ oddechowa

 przetoka tetniczo-zylna obwodowe zdarzenia zakrzepowo-zatorowe.

® zgon

» wadliwe funkcjonowanie urzadzenia PENUMBRA ENGINE — Przeznaczenie

o zatorowosc dystalna Urzadzenie PENUMBRA ENGINE jest przeznaczone do zapewniania prozni dla systemow aspiracji Penumbra.
e zatory

* powstanie tetniaka rzekomego Penumbra Pump MAX — Przeznaczenie

e krwiak lub krwotok w miejscu dostepu Pompa Penumbra Pump MAX jest przeznaczona do zapewniania prozni dla systeméw aspiracji Penumbra.

Penumbra Europe GmbH Penumbra, Inc. USA
Am Borsigturm 44 One Penumbra Place
13507 Berlin Alameda, CA 94502
Germany USA
u T +49 30 2005 676-0 1.888.272.4606

‘ F +49 30 2005 676-10 T 1.510.748.3200
de-order@penumbrainc.com F 1.510.748.3232
info@penumbrainc.de order@penumbrainc.com

info@penumbrainc.com
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OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Urzadzenie Penumbra ENGINE jest urzagdzeniem elektromechanicznym
przeznaczonym do wytwarzania podcisnienia do uzytku z systemami

DANE TECHNICZNE

Tabela 1 — Dane techniczne Penumbra ENGINE

aspiracji Penumbra. Dodatkowym komponentem urzadzenia Penumbra Napiecie 100-240 VAC

ENGINE jest jednorazowy pojemnik ENGINE o pojemnosci 1000 ml z Czestotliwos¢ 50 Hz; 60 Hz

filtrem prézniowym do zamkniecia ptynu. Systemy aspiracji Penumbra Prad 2,0A

zawierajg rurke zasysajaca, ktora tgczy pojemnik z jatowym polem. Bezpiecznik Dwa 2 A 5 X 20 mm

MECHANIZM DZIALANIA Szybkpéé d.zialania typu T

Urzadzenie Penumbra ENGINE jest wskazane do generowania (bezpiecznik Z‘{"'OCZ”}’)

podcisnienia dla systeméw aspiracyjnych Penumbra. Zakres zabezpieczenia 1500 A przy
250 VAC (T2A H 250 VAC)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA Port wyjscia 520 VDC, 3.0 A

Urzgdzenie Penumbra ENGINE jest przeznaczone do zapewniania prozni
dla systemoéw aspiracji Penumbra.

PRZECIWWSKAZANIA

Opis silnika i pompy

Bezolejowa pompa membranowa

Maksymalne podcisnienie

<10% cisnienia otoczenia 226,9 inHg
(91,1 kPa) na poziomie morza

Brak przeciwwskazan. Szybko$¢ przeptywu 0-23 LPM (0-0,8 SCFM)
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI Szeroko$¢ 33 cm (13 cali)
» Pojemnik przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie Gtebokos¢ 28 cm (11 cali)
uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac pekniecie Wysokos¢ 25 cm (10 cali)
pojemnika lub zablokowanie filtra prézni, co moze powodowac¢ brak — - -
s L Ciezar Maksymalnie 6,8 kg (15 funtéw)
mozliwosci aspiracji. —
+ Nie blokowa¢ dolnych kratek wentylacyjnych. Urzgdzenie moze sie Glosnosc <60 dBa
przegrzac i wytgczy¢ lub nie wigczy¢ ponownie, jesli pracuje przez Cykl pracy Praca nieciggta [45 min (97,8%) WL. /

dtuzszy okres czasu bez przeptywu powietrza.

» Aby unikng¢ porazenia elektrycznego, niniejsze urzgdzenie moze by¢
podtgczone wytgcznie do zrddta zasilania z uziemieniem ochronnym.

» Nie wolno ustawia¢ Penumbra ENGINE w sposoéb utrudniajgcy
odtgczenie przewodu zasilania. Odtgczenie zasilania polega na wyjeciu
(odtgczeniu) przewodu zasilajgcego.

» Nowy bezpiecznik powinien mie¢ prawidtowe dane na tabliczce
znamionowej (patrz Tabela 1 zawierajgca parametry bezpiecznika).

+ Jesli do urzadzenia Penumbra ENGINE zostaty zassane ciecze lub
ciata state, urzgdzenie Penumbra ENGINE nalezy odtgczy¢ i odda¢ do
przegladu technicznego.

» Urzadzenia nie wolno uzywac¢ w warunkach rozproszonej w powietrzu
palnej mieszanki srodka znieczulajgcego i powietrza lub podtlenku
azotu.

+ Nie stosowa¢ w srodowisku o podwyzszonej zawartosci tlenu.

» Aby zapobiec pozarowi lub zagrozeniu porazeniem elektrycznym,
podczas wymiany przewodu zasilania nalezy uzywac przewodu o tej
samej wartosci znamionowe;.

+ Nie wolno ponownie podawa¢ pacjentowi infuzji krwi lub ptynu z
pojemnika.

* Nie uzywac srodkéw na bazie wazeliny, kwaséw, substancji zracych
ani rozpuszczalnikow chlorowanych do czyszczenia lub smarowania
czesci pompy. Spowoduje to skrocenie okresu eksploatacji urzadzenia
Penumbra ENGINE. Do czyszczenia nalezy stosowaé wytgcznie
rozpuszczalniki na bazie wody.

» Nalezy unika¢ korzystania z urzgdzenia Penumbra ENGINE w
poblizu lub ustawionego w stos z innym sprzetem, poniewaz moze to
spowodowac niewtasciwe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne,
nalezy sprawdzi¢ urzadzenie oraz inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg one prawidtowo.

* Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane nie blizej niz w odlegtosci 30 cm (12 cali) od dowolnej
czesci urzadzenia Penumbra ENGINE. W przeciwnym wypadku moze
dojs$c¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

» Zwykltych nadajnikow (takich jak nadajniki RFID, systemy
bezpieczenstwa, sprzet diatermiczny i przenos$ne nadajniki) nie nalezy
uzywacé w bezposredniej bliskosci urzadzenia Penumbra ENGINE,
poniewaz mogg one zaktocac dziatanie urzgdzenia i powodowac
pogorszenie jego dziatania.

» Urzadzenie nie jest bezpieczne podczas stosowania w srodowisku
NMR.

+ Modyfikacja niniejszego urzadzenia jest niedozwolona.
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1 min (2,2%) WYL.]

Data produkcji Date produkcji mozna ustali¢ po
numerze seryjnym na nalepce
urzadzenia, ktérego cztery pierwsze
cyfry oznaczajg rok produkcji, a dwie
kolejne — miesigc produkcji oraz
ostatnie dwie cyfry — dzien produkcji.

KOMPATYBILNE AKCESORIA poz. 5

Urzgdzenie Penumbra ENGINE do aspiracji jest zgodne z jednorazowym
pojemnikiem ENGINE o pojemnosci 1000 ml.

Uwaga: Plastikowe pojemniki, pokrywki pojemnikoéw i filtry prézni
sg wylacznie do jednorazowego uzycia i NIE MOGA by¢
uzywane ponownie.

Pojemnik jest dostarczany w stanie ztozonym ze zdejmowalng pokrywkg
i filtrem prézniowym. Zatgczony filtr prozni stuzy do zapobiegania
skazenia pompy do aspiracji cieczami i aerozolami. Filtr prézni chroni
przed skazeniem pompy w przypadku przelania ze zbiornika, poniewaz
uniemozliwia dotarcie wycieku do pompy.

Tabela 2 — Standardowe zgodne wyposazenie i akcesoria

Jeden jednorazowy pojemnik ENGINE o pojemnosci

Akcesoria 1000 ml z pokrywka
Pojemnik ENGINE ma samouszczelniajacy materiat
dziatajgcy jako ochrona urzgdzenia przed wyciekiem.
Opis Jesli nastgpi kontakt filtra prézni z wilgocia,

samouszczelniajgcy materiat wstrzymuje ssanie i
zapobiega przedostawaniu sie cieczy do pompy i
uszkodzenia uktadu.

1. Ustawi¢ pojemnik ENGINE na ptaskiej powierzchni i
sprawdzi¢, czy pokrywka jest nalezycie zamocowana.

2. Umiesci¢ pojemnik ENGINE w zagtebieniu na
pojemnik.

Przygotowanie

PROFIL OPERATORA

Operatorzy obstugujgcy urzgdzenie Penumbra ENGINE powinni posiada¢
doswiadczenie w wykonywaniu powigzanego zabiegu chirurgicznego lub
interwencyjnego. Oprécz przeczytania i zrozumienia niniejszej instrukcji,
do obstugi urzgdzenia Penumbra ENGINE nie jest wymagane zadne
specjalne szkolenie. Ponizej przedstawiono instalacje (ustawienie)
urzadzenia Penumbra ENGINE i pojemnika.

SRODOWISKO PRACY

Urzagdzenie Penumbra ENGINE jest przeznaczone do pracy w salach
operacyjnych lub pracowniach cewnikowania interwencyjnego.
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Penumbra @

PENUMBRA ENGINE™

OBSLUGA POMPY

1. Umiesci¢ urzadzenie Penumbra ENGINE na pfaskiej, stabilnej
powierzchni mogacej utrzymac ciezar pompy, w pozycji umozliwiajgcej
operatorowi tatwy dostep do przyciskow regulacji i przewodu zasilania
oraz dostep przewodu do aspiracji do pola jatowego.

Umiesci¢ wtyczke zasilania w gniazdku z uziemieniem, upewniajgc
sie, czy napiecie w gniazdku jest takie jak na nalepce urzadzenia.
Upewnic¢ sie, ze gniazdko zasilania jest podtgczone do zrédta
zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym.

Sprawdzi¢, czy pokrywka pojemnika ENGINE jest stabilnie zatozona.
Umiesci¢ pojemnik ENGINE we wnece na pojemnik urzgdzenia
Penumbra ENGINE (patrz ,Instrukcja uzycia pojemnika Penumbra
ENGINE). Przymocowac rurke zasysajacg systemu Penumbra
Aspiration do portu pokrywki pojemnika ENGINE.

Wocisna¢ przetacznik zasilania na pozycje ,Wt.”. Zielony przetacznik
powinien by¢ jasno podswietlony.

Ostrzezenie: Nie wolno dotyka¢ jednoczesnie przetacznika
zasilania i pacjenta.

Lampki kontrolne (4 lampki otaczajace przycisk zasilania) zaswiecg
sie, wskazujac, ze ssanie jest wigczone (patrz rysunek 1).

RYSUNEK 1: LAMPKI KONTROLNE

Sprawdzi¢ poziom prézni, potwierdzajgc, ze wszystkie 4 lampki
otaczajgce przycisk zasilania sg podswietlone. Gdy zaswieci sie
czwarta lampka kontrolna, urzgdzenie Penumbra ENGINE osigga
maksymalng proznie, a podcisnienie wynosi od -20 inHg do -29 inHg
[od -67,7 kPa do -98,2 kPa].

Urzadzenie Penumbra ENGINE jest teraz gotowe do uzycia u pacjenta.
Podczas uzywania nalezy monitorowac poziom cieczy w pojemniku i
wymienia¢ pojemnik, jesli poziom napetnienia osiggnie maksymalny
poziom.

Aby wytgczy¢ urzadzenie Penumbra ENGINE, nalezy nacisng¢
przycisk zasilania i upewnic sie, ze przycisk jest stabo podswietlony.

OBSLUGA | WARUNKI PRZECHOWYWANIA

» Temperatura: 18°C—-24°C (65°F-75°F)

» Wilgotnosc¢: < 75% RH

+ Cisnienie: nad poziomem morza — 1829 m (6000 stép)

Wydajnos¢ urzadzenia ENGINE w zakresie cisnienia-przeptywu

Szybkos$¢ przeptywu (I/min)

0,0
320
280
24,0
200
16,0
12,0
8,0
40
00

50 10,0 15,0 20,0 25,0
100
80
60

40

Préznia (inHg)
Préznia (kPA)

20

0,0 0,2 04 0,6

Szybkos$¢ przeptywu (SCFM)

0,8

WARUNKI PODCZAS TRANSPORTU
+ Temperatura: -10°C-55°C (14°F-131°F)
+ Wilgotnos¢: < 85% RH

KONSERWACJA, CZESTOTLIWOSC | PROCEDURY

Przed wykonaniem jakiejkolwiek konserwacji upewnic sie, ze urzgdzenie
Penumbra ENGINE jest odtgczone od zasilania.

Bezpieczniki urzgdzenia Penumbra ENGINE znajdujg sie pod gniazdem
zasilania na tylnym panelu urzgdzenia Penumbra ENGINE. Bezpieczniki
nalezy wymienia¢ zwalniajgc uchwyt bezpiecznika za pomoca $rubokretu

z matg ptaskg koncowkg. Nie wolno jednoczesnie dotykac ciata pacjenta

i stykow bezpiecznikéw. Urzgdzenie Penumbra ENGINE nie ma innych
czesci, ktore nadajg sie do samodzielnej naprawy przez uzytkownika. W celu
naprawy lub wymiany nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem
firmy Penumbra (urzgdzenie Penumbra ENGINE moze pracowac przez 3
godziny bez przerwy, a jego catkowity okres eksploatacji wynosi 500 godzin).
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CzYSZCZENIE

Odigczy¢ zasilanie urzadzenia i wyjgé przewdd zasilania przez
czyszczeniem. Przeciera¢ zewnetrzng obudowe urzgdzenia Penumbra
ENGINE uzywajac migkkiej szmatki i 70% roztworu alkoholu
izopropylowego lub tagodnego detergentu.

POSTEPOWANIE PO ZAKONCZENIU CYKLU EKSPLOATACYJNEGO

Zuzyte pojemniki nalezy usuwac zgodnie ze standardowymi procedurami
szpitala dotyczgcymi usuwania odpaddw stanowigcych zagrozenie
biologiczne. Niedziatajgce urzadzenie Penumbra ENGINE powinno

by¢ usuwane zgodnie z Dyrektywg Wspolnoty Europejskiej dotyczaca
utylizacji odpadéw elektrycznych i elektronicznych (WEEE) (Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive).

RozwiAzYWANIE PROBLEMOW

Tabela 3 — Rozwigzywanie problemoéw

PROBLEM* PRAWDOPODOBNA ROZWIAZANIE

PRZYCZYNA
Urzadzenie Nieprawidtowe zrédto zasilania Nalezy sprawdzi¢ zasilanie w
Penumbra lub nieprawidtowe napigcie gniazdku elektrycznym
ENG|NE nie Przegrzanie w zwigzku z Wytgczy¢ urzadzenie Penumbra
dZ'.a"a. pomimo | zatkaniem przeptywu przez ENGINE i pozostawi¢ do
w0|snl|e|:ego dtuzszy okres czasu ostygniecia
przycisku w - — — - —
pozyii ,WE.” Spalone bezpieczniki Wymieni¢ bezpieczniki

Filtr prozniowy jest zatkany Wymieni¢ pojemnik

Spalony silnik Skontaktowac sie z

dystrybutorem

Stabe ssanie lub | Poluzowana pokrywka Sprawdzi¢ podtgczenie wezyka

cisnienie pojemnika lub podtgczenie lub pokrywki pojemnika
przewodu
Wydajnos¢ urzadzenia Patrz dane techniczne oraz
Penumbra ENGINE jest mata punkty dotyczace konserwaciji
i serwisu
Filtr prozniowy jest zatkany Wymieni¢ pojemnik
Urzadzenie Filtr prozniowy jest zatkany Wymieni¢ pojemnik
Penumbra PR P — -
ENGINE dziata, Zbiornik jest peten Oprozni¢ lub wymieni¢ pojemnik
ale brak ssania | Pojemnik odtgczony od Sprawdzi¢ umieszczenie
lub ci$nienia urzgdzenia Penumbra ENGINE | pojemnika we wnece

* Wszystkie czynnosci serwisowe i konserwacyjne nalezy pozostawic¢
wykwalifikowanemu personelowi. W sprawie serwisu lub pytan dotyczacych serwisu
urzgdzenia Penumbra ENGINE, nalezy kontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
Penumbra.

ZATWIERDZENIA

Zgodne z ETL CLASSIFIED
* AAMI STD ES60601-1

+ |IEC STD 60601-1-6

+ |IEC STD 62366 B

+ I1SO STD 10079-1 us
» Posiada swiadectwo CSA STD C22.2#60601-1 LiSTED
Urzagdzenie Penumbra ENGINE spetnia wszystkie Intertek
ponizsze aktualne miedzynarodowe wymagania 5007211

bezpieczenstwa i przepisy dotyczace zgodnosci
elektro-magnetycznej (EMC) elektrycznego sprzetu medycznego:
IEC 60601-1

CAN/CSA-C22.2 60601-1

EN-60601-1

CENELEC EN 60601-1

SN EN 60601-1

JIS T0601-1

KS C IEC 60601-1

» |[EC 60601-1-2, w tym:

CISPR 11

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — odpornosé¢
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U iidekl . d t .. Urzadzenie Penumbra ENGINE jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku
wagi I deklaracja producenta — emisja elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Penumbra ENGINE
Urzadzenie Penumbra ENGINE jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromag- powinien zapewnic prace urzadzenia w takim Srodowisku.
netycznxm okreslonym pqniiej. K}ien} lub ui_ytkownik urzgdzenia Penumbra ENGINE powinien Test odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnosci Srodowisko
zapewni¢ prace urzgdzenia w takim $rodowisku. normy IEC 60601 elektromagnetyczne
Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
— wskazowki Przewodzona RF 3V 3V Srodowisko placowki
3 IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz opieki zdrowia
Urzqdzenlel Penumpra ENGINE 6V w ISM w zakresie od | 6 V w ISM w zakresie od
wykorzystuje energie o 0,15 MHz do 80 MHz 0,15 MHz do 80 MHz
czestotliwosci radiowej (RF) 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
. jedynie do funkcji wewnetrznych.
Emisje RF A L A
A . Tak wiec, emisja czgstotliwosci
(czestotliwosci radiowej) Grupa 1 N . R o . ) L
CISPR 11 radiowych jest bardzo niska i nie jest Wypromieniowana | 3 V/m 3V/m Srodowisko placowki
prawdopodobne, aby powodowata RF od 80 MHz do 2,7 GHz | od 80 MHz do 2,7 GHz opieki zdrowia
jakiekolwiek zaktécenia sprzetu IEC 61000-4-3 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
elektronicznego znajdujgcego sie
w poblizu.
Emisje RF Uwagi i deklaracje producenta — odpornos¢ na dziatanie urzadzen komunikacji
(czestotliwosci radiowej) Klasa A bezprzewodowej RF
CISPR 11 Urzadzenie Penumbra ENGINE F— o ENGINE oot PT———
o e : rzgdzenie Penumbra jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku
Emisja zaktocen elektromag- nadaje;ksllehdﬁ stt’)sc:(war?lg weh elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzagdzenia Penumbra ENGINE
netycznych — zakiécenia wszystich placowkach innyc powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim $rodowisku
harmoniczne pradu Klasa A niz budynki mieszkalne oraz .
IEC 61000-3-2 podigczone bezposrednio do Czestotliwosé | Pasmo | Obstugiwane | Modulacja | Maksymalna| Odlegtosé | Poziom testu
publicznej niskonapigciowej sieci badana moc odpornosci
Emisja zaklocen elektro- zasilajacej, ktora zasila budynki
magnetycznych — wahania . . uzywane w celach mieszkalnych. MHz MHz w Metry (Vim)
. Spetnia wymagania
napiecia 385 380- TETRA 400 Modulacja 18 03 27
EN 61000-3-3 390 impulsow
18 Hz
Uwaga: Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze nadaje si¢ ono do uzytku w obszarach 450 430- GMRS 460, M 2 0,3 28
przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli czujnik jest uzywany w srodowisku 470 FRS 460 +5 kHz
mieszkalnym (dla ktérego standardowo wymagana jest zgodno$¢ z norma CISPR 11 dotyczaca c;d‘:::yleple
z sine
urzadzen klasy B), jego ochrona przed zaktdceniami o czestotliwosciach radiowych generowanymi
przez aparature nadawczo-odbiorcza moze by¢ niewystarczajaca. Moze by¢ konieczne podjecie 710 704- Pasmo LTE Modulacja 0.2 03 9
przez uzytkownika dziatan ograniczajgcych zaktocenia, takich jak przeniesienie na inne miejsce lub ;gg 87 13,17 '2?;'7_‘02‘”
zmiana orientacji urzadzenia.
810 800- GSM 800/900, | Modulacja 2 03 28
870 960 TETRA 800, impulséw
— - — 930 iDEN 820, 18 Hz
Uwagi i deklaracje producenta — odpornosé CDMA 850,
U . ) R . . . pasmo LTE 5
rzgdzenie Penumbra ENGINE jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia Penumbra ENGINE 1720 1700- GSM 1800; Modulacja 2 0,3 28
powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim $rodowisku. 1845 1900 CDMA 1900; impulséw
N - ) 1970 GSM 1900; 217 Hz
Poziom testowy . Srodowisko .
- Poziom DECT;
Test odpornosci wg normy IEC - elektromagnetyczne —
zgodnosci o pasmo LTE
60601 wskazowki 1,3, 4, 25;
Posadzki powinny by¢ umTsS
drewniane, betonowe 2450 2400- Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28
+ 8 kV na stykach, | +8 kV na stykach, lub wy_tozone_p{ytkla_mn 2570 WLAN, impulsow
ESD +15KV W 15KV w ceramicznymi. Jesli podtoga 802.11 b/g/n, 217 Hz
IEC 61000-4-2 . e jest wykonana z materiatu RFID 2450,
powietrzu powietrzu . ”
syntetycznego, wilgotno$¢ pasmo LTE 7
wzgledna powinna by¢ nie -
mniejsza niz 30%. 5240 5100- WLAN Modulacla 0,2 0,3 9
5500 5800 802.11a/n impulséw
Zasilanie sieciowe 5785 217 Hz
EFT +2 KV sieé +2kV sieé powinno mie¢ parametry
N N eksploatacyjne typowe dla
IEC 61000-4-4 +1 kV We/Wy +1 kV We/Wy $rodowiska komercyjnego KLASYFIKACJA URZADZEN 1A
lub szpitainego. Ochrona przed porazeniem pragdem
Zasilanie sieciowe elektrycznym . ... ... ..o Klasa | i zasilanie zewnetrzne
. +1kV tryb +1 kV tryb powinno mie¢ parametry P I ‘2 . .
leagtgfgSBa_ r_c;arowe roznicowy roznicowy eksploatacyjne typowe dla Stopien ochrony przed porazeniem ngsc typu CF stykajaca sie z
£2kV tryb zwykly [ 2KV tryb zwykly | $rodowiska komercyjnego pradem elektrycznym . ................. pacjentem
lub szpitalnego. Stopien ochrony przed wniknigciem
Zasilanie sieciowe wody lub czgstek materii. . .............. P21
powinno mie¢ parametry Trybdziatania ........................ Dziatanie nie-ciggte
eksploatacyjne typowe dla
. o . o $rodowiska komercyjnego
grgy(:sﬁﬁjws % dia gr;ys;iﬁ_‘>95 % dia lub szpitalnego. Jesli
o o o o uzytkownik urzadzenia
Przysiad/spadek ?zﬁ;ad >95% dia ;;rz)):;ad >95% dia Penumbra ENGINE
napiecia . o, . o wymaga ciggtosci dziatania
IEC 61000-4-11 g?[éﬁiﬁ/lﬁ? % dia ggﬁgz‘i‘;ﬁ? % dia urzelqdztlenia ;:lyodlczas zanilféw
przysiad >95% dla | przysiad >95% dla zzf,"jrnz': deZIr:S’PZear:lef:b?I:’
250/300 cykli 250/300 cykli ENGINE bylo zasilane
poprzez system zasilania
awaryjnego (UPS) lub
baterie.
Pole magnetyczne POI? mggn_ety_czne
o czestotliwosci zasilania sieciowego
N 30 A/m 30 A/m powinny by¢ typowe dla
pradu 50/60 Hz " ! .
IEC 61000-4-8 $rodowiska szpitalnego lub
komercyjnego.
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PENUMBRA ENGINE™

DEFINICJE SYMBOLI

Nalezy sprawdzi¢ w dokumentacji
technicznej/broszurze

55°C
(131°F)
410°C

Zakres temperatur podczas
transportu od -10°C (14°F) do

(14°F) 55°C (131°F) Wilgotnos¢ wzgledna
RH: <85% podczas transportu <85%
ETL CLASSIFIED
6“’ Certyfikacja do uzycia w USA i
N\ us Kanadzie
Intertek

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Rx Only

Wytgcznie na recepte — prawo
federalne Stanéw Zjednoczonych
zezwala na uzycie tego urzadzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie

Urzadzenie medyczne

Producent

Urzadzenie nie
jest bezpieczne w
Ssrodowisku NMR

Numer seryjny

Wigczanie/
wylgczanie

i H K

Numer katalogowy

Poziom maksymalnej
prézni

-
g
]

Numer partii

Maksymalny poziom
napetnienia

Data produkcji

Urzadzenie
generujgce ssanie
(duze podcisnienie/
szybki przeptyw)

Uwaga, sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia

Czes¢ typu CF
stykajgca sie z

pacjentem
Nie uzywa¢ Bezpiecznik
ponownie
Ta strong do gory Prad zmienny

Utylizowac¢ we
wiasciwy sposodb.

Czestotliwos¢

Ostroznie, produkt
kruchy

e RO B L

~|=? |l @@ |80 e

Prad
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OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Penumbra gwarantuje przez okres trzech lat od daty wysytki, ze pompa do
aspiracji nie bedzie zawiera¢ wad materiatowych i wad wykonawstwa. W przypadku
naruszenia warunkow niniejszej gwaranciji, jedyna i wytaczna odpowiedzialno$¢ firmy
Penumbra bedzie ograniczona do, wedtug wtasnego uznania firmy, (i) naprawy lub
wymiany pompy aspiracyjnej, lub (ii) przyjecia zwrotu pompy aspiracyjnej oraz zwrotu
ceny za jej zakup; w obu przypadkach pod warunkiem, ze pisemne zawiadomienie

o jakichkolwiek usterkach zostato przekazane firmie Penumbra w okresie gwarancji;
firma Penumbra stwierdzita, ze pompa aspiracyjna jest uszkodzona; pompa
aspiracyjna zostata zainstalowana i (lub) byta eksploatowana zgodnie z instrukcjami
firmy Penumbra, nie przeprowadzano zadnych napraw, zmian ani wymiany bez
pisemnej zgody firmy Penumbra, a wtasciciel powiadomit firmg Penumbra na pi$mie w
terminie szes$édziesigciu (60) dni od czasu stwierdzenia usterki. W zadnym wypadku
faczna odpowiedzialno$¢ firmy Penumbra w zwigzku z naruszeniem gwarancji nie
przekroczy ceny zakupu zaptaconej za pompe do aspiracji. Firma Penumbra moze
wedtug swojego uznania zazgda¢ zwrotu pompy do aspiracji w celu rozpatrzenia
reklamaciji usterki. Z WYJATKIEM, JAK WYRAZNIE PODANO W NINIEJSZEJ
INSTRUKCJI, FIRMA PENUMBRA NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCJI, JAWNYCH
LUB DOROZUMIANYCH, ANI NIE GWARANTUJE, ZE POMPA DO ASPIRACJI
REPREZENTUJE JAKOSC HANDLOWA | JEST PRZYDATNA DO OKRESLONEGO
CELU. Firma Penumbra, oprocz jak podano powyzej, nie jest odpowiedzialna w zaden
inny sposéb wobec zadnego witasciciela lub uzytkownika pompy do aspiracji ani zadnej
jej czesci sktadowej za zadne szkody jakiegokolwiek rodzaju, w tym migdzy innymi
bezposrednie, posrednie, specjalne lub wynikowe szkody lub straty zyskow wynikajace
z jakiejkolwiek przyczyny w tym migdzy innymi z opdznienia, dziatania lub btedu lub
zaniedbania ze strony firmy Penumbra.
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