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ZP-23-110UN

Zatacznik nr 7 do SWZ

Miejscowos¢ Gliwice dnia 10.08.2023

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy Medservice Sztandar Sp6tka komandytowa
Siedziba ul. Bojkowska 59 C 44-100 Gliwice

REGON: 24318 79 29

NIP: 6342815576

Tel. + 48326041913

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajacym Jessica Dziombek
Tel: +48 326041913

E-mail: Jessica.Dziombek@medspro.pl

Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Bartosz Sztandar lub Lech Sztandar

Zamawiajqcy wymaga wypetnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

W nawiazaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje wykonanie dostawy na wyroby medyczne
jednorazowego uzytku na warunkach okredlonych w specyfikacji warunkéw zamdéwienia za cene

Pakiet nr 12

bez podatku VAT 300 000 zt

podatek VAT 8% 24 000,00 zt

z podatkiem VAT 324 000,00 zt

Stownie: trzysta dwadzieScia cztery tysigce ztotych 00/100

Wykonawca zobowiqzany jest do powtdrzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietdw sktada oferte;
nalezy wpisa¢ nr pakietu

1) OsSwiadczamy, ze cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi
Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.

2) OSswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikre—f matych / Srednich—przedsiebiorstw—/—duzych

. . 3

3) Oswiadczamy, ze  akceptujemy  warunki  ptatnosci  okreSlone  przez = Zamawiajacego
w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia przedmiotowego postepowania.

4)  Oswiadczamy, ze jesteSmy zwiazani niniejsza oferta przez okres wskazany w SWZ.

5) Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):

@ Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji
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O Wskazane ponizejinformacje wskazane w ofercie stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisdw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwiazku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
w szczegdblnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO
7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowiazujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejsza oferta, na warunkach okreslonych w SWZ,

10} Oswiadczamy, ze przedmiot zamoéwienia zamierzamy wykonaé sami/przewidujemy—powierzyé
I I 2 . 2 . . 3. s ’ . . . . .

4

4 wypetnia wykonawca

11) Oéwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO "
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu

ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

D rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie

stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Zatacznik Nr 1 do SWZ

Pakiet nr 1 — Zestaw do fotoimmunoterapii wykonywanej z zastosowaniem urzgdzenia UVA-PIT

Nazwa
. Cena handlowa
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA . . L,
p. — parametry ZamavY!ana jednostkowa Wartosc Netto | Stawka VAT 5 Producent
ilos¢ netto za (kol.3*4) % Wartos¢ brutto | Nr katalogowy
wymagane , )
opakowan opakowanie (REF, kod
produktu)
1 2 3 4 5 6 7 8
Zestawy do fotoimmunoterapii
(fotoimmunoforezy)
kompatybilne z urzagdzeniem UVA
PIT firmy Med Tech Solutions, Zestaw do
wymagane parametry: pojemnik fotoimmunoter
do recyrkulacji; pojemnik do apii PIT-KIT/CS /
1| naswietlania; linia kozuszka 10 30000,002t|  300000,00zt| 8% 324000,002t| Producent:
leukocytarno-ptytkowego; linia HMC
soli fizjologicznej; budowa Premedical / nr
zestawu umozliwiajaca ciggty katalogowy:
przeptyw, recyrkulacja w 1000999
systemie; opakowanie
zapewniajgce sterylnos¢;
opakowanie 25 sztuk.
RAZEM 300 000,00 zt 324 000,00 zt

Gliwice, 10.08.2023

Podpis Wykonawcy
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Zatacznik Nr 9 do SWZ

klauzula informacyjna z art. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 2 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQ", informuje, ze:

administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im.
Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 40-027 Katowice ul.
Francuska 20/24;
W sprawach zwiazanych z Pani/Pana danymi prosze kontaktowaé sie z Inspektorem Danych
Osobowych przez adres mailowy: iod@spskm.katowice.pl oraz pod adresem korespondencyjnym:
Inspektor Danych Osobowych Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20/24
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwigzanym
z postepowaniem o udzielenie zamoéwienia publicznego na ,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 23, ZP-23-110UN” prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego;
odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. —
Prawo zaméwien publicznych ((tekst jednolity Dz. U. z dnia 24 pazdziernika 2019r. poz. 2019 z pézn.
zm.), dalej ,ustawa Pzp”;
Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat
od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza
4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;
obowiazek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezpos$rednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okreélonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych
danych wynikajg z ustawy Pzp;
w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedy podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;
posiada Pani/Pan:
1. napodstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
2. napodstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych’;
3. na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO?;
4. prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan,
ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;
nie przystuguje Pani/Panu:
1. wzwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
2. prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. C

' Whjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego
ani zmianq postanowieri umowy w zakresie niezgodnym z ustawq Pzp oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatqcznikéw;

2 Whyiasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania
ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego
Unii Europejskiej lub paristwa cztonkowskiego.
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ZAtACZNIKNR 12 do SWZ

Zamawiajgcy:

) SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

Medservice Sztandar Spétka
komandytowa

ul. Bojkowska 59 C

44-100 Gliwice

NIP: 6342815576

KRS: 0000665027 (petna nazwa/firma,
adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

Jessica Dziombek, Specjalista ds. prawnych i zamdwien publicznych,
petnomocnik na podstawie petnomocnictwa
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1

USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI NA

UKRAINE ORAZ St UZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego na: ,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 23, ZP-23-110UN"prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz.U. 2022 poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej

ustawa

2.

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkéw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego S$rodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576".

Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.
U. poz. 835).2
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Gliwice, 10.08.2023
(miejscowos¢, data)

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zamowien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie 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. 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) ilit. 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) o0séb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. &) niniejszego ustepu; lub
c) 0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktéorym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcow, dostawcow lub podmiotédw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamoéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy taka jednostka dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamdéwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowari o udzielenie zaméwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie o zaméwienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w czesci | zostanqg automatycznie
wyszukane, pod warunkiem Ze do utworzenia i wypetnienia jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia
wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia’.
Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [136], data [18.07.2023], strona [136],

Numer ogtoszenia w Dz.U. S: 2023/S 136 - 434216

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zamoéwienie w Dz.U., instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy musza wypetni¢ informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
poda¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia
(np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej wymieniony
elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

3 Z 2 .. 3 . .,
Tozsamoé¢ zamawiajacego Odpowiedz:

Nazwa: [ Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego $laskiego Uniwersytetu Medycznego

w Katowicach

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy dokument? Odpowied?: DOSTAWA WYRO BOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 23

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdéwienia*: DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 23

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy | [ ZP-23-110UN ]
(jezeli dotyczy)®:

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia
powinien wypetni¢ wykonawca.

Czeé¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowieds:

L Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajacym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia.

2 W przypadku instytucji zamawiajgcych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotow zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sig o
zamowienie, ogltoszenie o zaméwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

8 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspoélnego zamdwienia prosze podaé
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.
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Nazwa:

Medservice Sztandar Spétka komandytowa

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

6342815576
[]

Adres pocztowy:

ul. Bojkowska 59 C
44-100 Gliwice

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéw?®:
Telefon:
Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy):

Jessica Dziombek
Tel: + 48 32 604 19 13
E-mail: Jessica.Dziombek@medspro.pl

Informacje ogélne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem
badz matym lub $rednim przedsiebiorstwem’?

[x] Tak [] Nie

Jedynie w przypadku gdy zamdéwienie jest
zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem pracy
chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym”? lub
czy bedzie realizowat zaméwienie w ramach
programdw zatrudnienia chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezelijest to wymagane, prosze okreéli¢, do
ktérej kategorii lub ktérych kategorii
pracownikéw niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych naleza dani pracownicy.

[] Tak [x] Nie

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw  lub posiada réwnowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

[] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej
czedci, uzupetni¢ cze$¢ V (w stosownych
przypadkach) oraz w kazdym przypadku wypetnié¢

6 Prosze powtorzy¢ informacje dotyczgce oséb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.

7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw

(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytgcznie do celoéw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniaja mniej niz 250 os6b i ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
8 Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt 111.1.5.

o Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.
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i podpisaé cze$¢ VI.

a) Prosze poda¢ nazwe wykazu lub zaswiadczenia
i odpowiedni numer rejestracyjny lub numer
zaswiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli poSwiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zadwiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podac:

) Prosze podac dane referencyjne stanowiace
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadana w urzedowym wykazie':

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie
obejmuja wszystkie wymagane kryteria
kwalifikacji?

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetnié¢ brakujgce
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, Club D, w
zalezno$ci od przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenie odnoszace sie do ptatnosci sktadek
na ubezpieczenie spoteczne i podatkdéw lub
przedstawic informacje, ktére umozliwig instytugji
zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajacemu
uzyskanie tego zadwiadczenia bezposrednio za
pomocy bezptatnej krajowej bazy danych w
dowolnym panstwie cztonkowskim?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentagji):

e) [] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

PN | PPN | PR | PO

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia wspélnie z innymi
wykonawcami''?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazaé role wykonawcy w grupie (lider, | a): [...... ]
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):

b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcéw

bioracych wspédlnie udziat w postepowaniu o b):[...... ]
udzielenie zamoéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy

biorgcej udziat: Q:l...... ]
Czesci Odpowiedz:
W stosownych przypadkach wskazanie czesci Pakiet 1

zamowienia, w odniesieniu do ktérej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

10

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.

= Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby (0séb)
upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie
zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile Odpowiedz:

istnieja:

Imie i nazwisko, Jessica Dziombek,

wraz z data i miejscem urodzenia, jezeli sa [...... ]

wymagane:

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako: Petnomocnik

Adres pocztowy: [...... ]

Telefon: +48326041913

Adres e-mail: Jessica.Dziombek@medspro.pl
W razie potrzeby prosze podac szczegétowe Na podstawie petnomocnictwa
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJUE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotow: Odpowied?:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych [] Tak [x] Nie
podmiotéw w celu spetnienia kryteriéw
kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriéw i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawic¢ — dla kazdego z podmiotdw, ktdrych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamédwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czesci
sekcja A i B oraz w czeéci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to réwniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane - tych, do
ktorych wykonawca bedzie mogt sie zwrdci¢ o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ —dla
kazdego z podmiotdw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktéra nalezy wypetnic¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy
wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowied?:
Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [] Tak [x] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci Jezeli takioile jest to wiadome, prosze podac wykaz
zamowienia? proponowanych podwykonawcéw:
[...]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja Ai B orazw
czesci lll.

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.
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Cze$¢ ll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreSlono nastepujace powody wykluczenia:

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cia terrorystyczna®

1. udziat w organizacji przestepczej'3

2. korupcja™

3. naduzycie finansowe'

4.

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu'’
6. praca dzieci i inne formy handlu ludZmi'®.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za
przestepstwo na podstawie przepiséw krajowych
stanowiacych wdrozenie podstaw okre$lonych w
art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organéw
administracyjnych, zarzadzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajacej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodéw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktdrym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowiazuje?

[] Tak [x] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentacji):

Jezeli tak, prosze podac¢?®:

a) date wyroku, okresli¢, ktoérych sposrdd
punktéw 1-6 on dotyczy, oraz podac powdd(-ody)
skazania;

b) wskazad, kto zostat skazany [];

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

a) data: [ ], punkt(-y):[ ], powod(-ody):[ 1]

) dtugos¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punkt(-y),
ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentagi): [......][.....][.....][......]"

W przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewziat Srodki w celu wykazania swojej

[] Tak [] Nie

13 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).
14 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikdw Wspolnot Europejskich i urzednikow
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2003/568/WSiSW z dnia
22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia
Obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspaélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995,

S. 48).

16 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu
(Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa, pomocnictwo,
wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;.

! Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.
w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pienigdzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z

25.11.2005, s. 15).

18 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w
sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujacej decyzje ramowg Rady

2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

1 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
20 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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rzetelnosci pomimo istnienia odpowiedniej
podstawy wykluczenia? (,samooczyszczenie”)?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete $rodki?>:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z Pt ATNOSCIA PODATKOW LUB SKEADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatno$¢ podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowiazkédw dotyczacych ptatnosci podatkéw lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w
panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz
panstwo siedziby?

[x] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

¢) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowiazkéw:

1) w trybie decyzji sadowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

- W przypadku wyroku, o ile zostata
w nim bezposrednio okreslona,
dtugos¢ okresu wykluczenia:

2) winny sposéb? Prosze sprecyzowad, w jaki:
d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje
obowiazki, dokonujac ptatnosci naleznych
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajac wigzace
porozumienia w celu sptaty tych naleznoéci,
obejmujace w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

Sktadki na ubezpieczenia

Podatki spoteczne
a)[......] a)[......]
b)[......] b)[......]

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczegbtowe informacje na
ten temat: [...... ]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca ptatnoséci
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

dane referencyjne dokumentacji

ool dln ]

):24

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPEACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI%®

Nalezy zauwazy¢, ze do celédw niniejszego zamoOwienia niektére z ponizszych podstaw wykluczenia moga byé
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowié, ze pojecie ,powaznego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

Odpowiedz:

22
23
wykazywaé stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

2 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
] Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajacymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie powinno
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wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowiazki w dziedzinie prawa srodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?¢?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat $rodki w celu
wykazania swojej rzetelnosci pomimo istnienia
odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete Srodki: [...... ]

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujacych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego postepowanie
upadtosciowe lub likwidacyjne; lub

) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’: lub

e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalnos$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

- Prosze podac szczegbtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiaja realizacje
zamowienia, z uwzglednieniem
majacych  zastosowanie  przepiséw

krajowych i $rodkdéw  dotyczacych
kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej®.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?®?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete $rodki: [...... ]

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zaktécenie
konkurencji?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete $rodki: [...... ]

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konfFlikcie
intereséw*® spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

% O ktorych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

o Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.

% Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcoéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f) stato

sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy wykonawcy sg pomimo

to w stanie zrealizowaé zaméwienie.

% W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
80 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
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Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwiazane z
wykonawcg doradzat(-o) instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej
wczesniejsza umowa w sprawie zaméwienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajacym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwiazana przed czasem, lub w
ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne
poréwnywalne sankcje w zwiazku z ta
wczeéniejsza umowa?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat $rodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete Srodki: [...... ]

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

nie jest winny powaznego wprowadzenia w btad
przy dostarczaniu informacji wymaganych do
weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriéw kwalifikacji;

b) nie zatait tych informadji;

C) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajace wymagane przez
instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy;
oraz

d) nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny
sposéb wptynad na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskacinformacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamodwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajace
w btad informacje, ktére mogg miec istotny
wptyw na decyzje w sprawie wykluczenia,
kwalifikacji lub udzielenia zaméwienia?

[x] Tak [] Nie

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZt ONKOWSKIEGO
INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym

Odpowiedz:

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o
charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazad:

[] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji):

O [ A A B

W przypadku gdy ma zastosowanie ktérakolwiek
z podstaw wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym, czy wykonawca przedsiewziat srodki w
celu samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete Srodki:

[] Tak [] Nie

s Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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Cze$¢ IV: Kryteria kwalifikagji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja a lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJ

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji a w czesci IV i nie musi wypetniac

zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriéw Odpowied?
kwalifikagji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikagji: [x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje

Odpowied?

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym
lub handlowym prowadzonym w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy3?:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazadé:

[...]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1...... ]

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okre$lonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ Swiadczenia
ustugi, o ktdrej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub status
cztonkowski chodzi, i wskazaé, czy wykonawca je
posiada: [...] [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1...... ]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowied?:

1a) Jego (,0gd6lny") roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujacy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obrét w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zaméwienia jest nastepujacy?3
0:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta
rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta
rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta

(liczba lat, Sredniobréb): [...... 1 [..... ][...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w obszarze
dziatalnosci gospodarczej objetym zaméwieniem i
okredlonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia w ciggu wymaganej

rok: [...... ]obrét:[...... ]1...] waluta
rok:[...... ] obrét:|[...... ]1[...] waluta
rok:[...... ] obrét:|[...... ]1[...] waluta

32

Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich moga by¢

zobowigzani do spetnienia innych wymogoéw okreslonych w tym zatgczniku.
33 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
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liczby lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego $redni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreslonej liczby lat
wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy*:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(liczba lat, $Sredni obroét): [...... 1 L..... ][...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

3) W przypadku gdy informacje dotyczace obrotu
(ogdélnego lub specyficznego) nie sg dostepne za
caty wymagany okres, prosze podac date
zatozenia przedsiebiorstwa wykonawcy lub
rozpoczecia dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3
okresdlonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia wykonawca odwiadcza,
ze aktualna(-e) wartosé(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-6w) jest (sg) nastepujaca(-e):

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazacé:

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do Y3¢
— oraz wartosc):

o L ]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

5) W ramach ubezpieczenia z tytutu ryzyka
zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na
nastepujacg kwote:

Jezeli te informacje sq dostepne w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[...... ][...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogdéw ekonomicznych lub finansowych, ktére
mogty zostac okreslone w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zamdéwienia, wykonawca
odwiadcza, ze

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta zostac
okredlona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolno$¢ techniczna i zawodowa

Odpowied?:

1a) Jedynie w odniesieniu do zamdéwieh
publicznych na roboty budowlane:

W okresie odniesienia*® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:

Jezeli odnos$na dokumentacja dotyczaca
zadowalajacego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robét
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [...]
Roboty budowlane: [...... ]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1...... ]

1b) Jedynie w odniesieniu do zaméwien
publicznych na dostawy i zaméwien publicznych

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym

34

3 Np. stosunek aktywdéw do zobowigzan.

36 Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
87 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
38

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.

Instytucje zamawiajace moga wymagag, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
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na ustugi:

W okresie odniesienia®® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtébwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne
ustugi okres$lonego rodzaju: Przy sporzadzaniu
wykazu prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych?®®:

ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia): [..

]

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

2) Moze skorzystac z ustug nastepujacych
pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych*!, w szczegélnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci:

W przypadku zamédwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mdgt sie zwrécicé
do nastepujacych pracownikdw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robét:

3) Korzysta z nastepujacych urzadzen
technicznych oraz Srodkéw w celu zapewnienia
jakosci, a jego zaplecze naukowo-badawcze jest
nastepujace:

4) Podczas realizacji zamdwienia bedzie mogt
stosowad nastepujace systemy zarzadzania
taricuchem dostaw i $ledzenia taficucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére maja zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu do
produktéw lub ustug o szczegblnym
przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolno$ci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu $rodkéw naukowych i
badawczych, jak réwniez srodkéw kontroli
jakosci?

[] Tak [] Nie

6) Nastepujacym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zaleznosci od wymogow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zamowienia wykonawca
bedzie mdgt stosowac nastepujace $rodki
zarzadzania $rodowiskowego:

8) Wielkos¢ éredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sg nastepujace

9) Bedzie dysponowat nastepujacymi narzedziami,

wyposazeniem zaktadu i urzagdzeniami
technicznymi na potrzeby realizacji zamédwienia:

39

Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczac¢ legitymowanie sig
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowac zaréwno klientéw publicznych, jak i
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego
wykonawcy, lecz na ktérych zdolnos$ci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne formularze
jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.

42 Kontrole ma przeprowadzaé instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej imieniu,
wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.
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10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom®? nastepujaca czeéé
(procentowa) zamdwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki, opisy
lub fotografie produktéw, ktére maja byc
dostarczone i ktérym nie musi towarzyszyé
Swiadectwo autentycznoéci.

Wykonawca oéwiadcza ponadto, ze w stosownych
przypadkach przedstawi wymagane $wiadectwa
autentycznosci.

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazacé:

[] Tak [] Nie

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzadzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jakosci o uznanych
kompetencjach, potwierdzajace zgodnosé
produktdédw poprzez wyrazne odniesienie do
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazad,
jakie inne Srodki dowodowe moga zostac
przedstawione:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazadé:

[] Tak [] Nie

[...]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1...... ]

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja systemdéw zapewniania jakosci lub norm zarzadzania Srodowiskowego w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jako$ci i normy zarzadzania | Odpowiedz:
$rodowiskowego
Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic [] Tak [] Nie

zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla oséb
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne srodki dowodowe dotyczace systemu
zapewniania jakos$ci mogg zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazadé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez
wykonawce wymogdw okreslonych systemdw lub
norm zarzgdzania Srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace systeméw
lub norm zarzadzania $rodowiskowego moga
zostacé przedstawione:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

43 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz polega na
zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypemi¢ odrebny jednolity europejski dokument zamoéwienia dla

tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czesé |l sekcja C).
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Czeé¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéw

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére majg by¢ stosowane w celu
ograniczenia liczby kandydatéw, ktérzy zostana zaproszeni do ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te
informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajéw) zaswiadczen lub rodzajow dowoddéw w
formie dokumentdw, ktére ewentualnie nalezy przedstawié, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego
i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca odwiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedz:

W nastepujacy sposéb spetnia obiektywne i [....]
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatéw:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone [] Tak [x] Nie*
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodéw w
formie dokumentoéw, prosze wskaza¢ dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane
dokumenty:

Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajéw
dowoddéw w formie dokumentdw sa dostepne w (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
postaci elektronicznej**, prosze wskaza¢ dla dane referencyjne dokumentacji): [......][......][......]%
kazdego z nich:

Czes¢ VI: O$wiadczenia koricowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sq doktadne i
prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petnq Swiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w btqd.
Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Ze jest (sq) w stanie, na Zzqdanie i bez zwtoki, przedstawic
zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkow, w ktérych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocq bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie
cztonkowskim™, lub

b) najpézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajqcy juz posiada
odpowiedniq dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jq) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcq lub podmiot
zamawiajgcy okreslone w czesci |, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajqcych informacje,
ktore zostaty przedstawione w [wskazac czesé/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego jednolitego
europejskiego dokumentu zamoéwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia: (skrécony
opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [10.08.2023, Gliwice ]

44
45
46
47

Prosze jasno wskazaé, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu,
doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnos¢. W razie
potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.

str. 13




ING Bank Slaski S.A.
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1] (A4 GROUP www.hmcgroup.it

HMC Premedical S.p.A

Via Bosco, 1/3

Fabbricante: 41037 Mirandola (Mo) Italy

Manufacturer: Tel. +39 0535 22704 - Fax +39 0535 609546

Web: www.hmcgroup.it - Email: info@hmcgroup.it
CF e P.IVA 02504130366 — Cap Soc. 500.000,00 € i.v.

Dispositivo Medico: Circuiti per foto immuno terapia
Medical Device: Photoimmunotherapy kit

Sterilita: Sterile

Sterility: Sterile

Classificazione Allegato IX: Classe lla Regola 2
Classification Annex IX: Class lla Rule 2

Percorso di certificazione: Allegato Il escluso punto 4
Certification route: Annex Il excluding section 4

Codice prodotto (REF):
Product code (REF):

PIT-KIT ; PIT-KIT/SD ; PIT-KIT/LP ; PIT-KIT/CS

La societa HMC Premedical S.p.A. dichiara che il Dispositivi Medici sopra menzionati sono conformi ai requisiti essenziali
della Direttiva Dispositivi Medici consolidata con i requisiti della 2007/47/EC di cui I’Allegatol e alle norme di prodotto
e processo applicabili. La conformita & estesa anche al D.Lgs 46/97 consolidato con il D.Lgs. 37/10 quale recepimento
in Italia della DDM. Il Fascicolo Tecnico contenente la documentazione tecnica pertinente € conservato presso il
Fabbricante e a disposizione delle Autorita Competenti e dell’Ente Notificato. Il Fabbricante HMC Premedical S.p.A. ha
sviluppato procedure per la Sorveglianza Post-Market e per la Vigilanza in accordo alle prescrizioni del Regolamento
(UE) 2017/745, ed ¢ I'esclusivo responsabile della presente Dichiarazione di Conformita.

HMC Premedical S.p.A. declares the above mentioned medical devices are conforming to the essential requirements of
the Medical Device Directive consolidated with the requirements of the 2007/47/EC reported in the Annex1 and
conforming to the applicable rules of product and process. The Technical File and supporting documentations are
retained under the premises of the Manufacturer and at disposition of the Competent Authorities and Notified Body.
The Manufacturer HMC Premedical S.p.A. has developed procedures for Post-Market Surveillance and for Vigilance
according to provision of Regulation (EU) 2017/745, and it is the sole responsible for this Declaration of Conformity.

Direttive applicabili (Applicable directives)

Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e successivi aggiornamenti
(Medical Device Directive 93/42/CEE and subsequent updates

Norme europee armonizzate applicabili (Harmonized European applicable rules)

L’elenco delle norme applicabili & riportato al Cap.13 del Fascicolo Tecnico relativo al prodotto in oggetto.
The list of applicable standards is reported to Cap.13 of the Technical File for the product in question.

Organismo Notificato: N° Organismo Notificato:
.p.A. 1

Notified Body: IMQS.p-A N° Notified Body: 005
Certl.fllcato Nr.: 1668/MDD Data Certl.fl.cato: 22/04/2014 (1st issue)
Certificate Nr.: Date Certificate: 07/05/2021 (update)
Scadenza Certificato:

18/04/2024
Expiry date Certif.: /04/

Mirandola, 19/04/2023
Il Rappresentante Legale
The Legy’ regresentative

La presente Dichiarazione di Conformita e valida per i lotti prodotti dal 19.04.2023 al 18.04.2024
The present Declaration of Conformity is valid for products manufactured from 2023.04.19 to 2024.04.18

HMC Premedical S.p.A. CF e P.IVA 02504130366
Sede Legale e Produttiva Cap. Soc. 500.000,00 Euro i.v.
Via Bosco n. 1/3 - 41037 Mirandola (MO) Italy Cod. Meccanografico: M0035921
Tel. +39 0535 22704 - Fax +39 0535 609546 R.E.A. Modena n. 307600

info@hmcgroup.it - info@pec.hmcpremedicalspa.com Registro imprese di Modena n. 02504130366



Mod. 4606/0

IM CERTIFICATO CE

Certificato n. 1668/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita all' Allegato Il, con I'esclusione del punto 4, della
direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:

HMC PREMEDICAL SPA
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA TONINO MORANDI 16 (ITA) - Wiochy

mantiene nello stabilimento di:
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA BOSCO ANGOLO VIA VOLTA 1/3 (ITA) - Wtochy
41036 MEDOLLA (MO) - VIA GALILEI 6 (ITA) - Wiochy
41036 MEDOLLA (MO) - VIA SPALLANZANI 5 (ITA) - Wtochy

unsistema qualitd che assicura la conformita dei seguenti prodotti:
Kit procedurali
Linee dialisi e relativi accessori
Sistemi per nutrizione enterale e parenterale e accessori
Circuiti per foto immuno terapia
Dispositivi per trasfusione e accessori
Dispositivi per infusione e accessori — set per infusione farmaci antiblastici
Sistemi di drenaggio toracico e post operatorio
Sistemi di lavaggio
Sonde nasogastriche
Surfactant Kit
Sonde e cannule rettali

Set di produzione, dispensazione, infusione ed accessori

Sistemi di aspirazione non attivi
serie & modelli indicati in Allegato

Emesso il: 2014-04-22

Data aggiomamento: 2020-04-23 MQ

Sostituisce: 2019-10-17

Data scadenza: 2024-04-18
Questa Dichiarazione di approvozione e soggetta alle condizioni previste dalliMQ nel “Regolamento per M3 S o A, 1 | Mila"© 1a certificazione CE

| Via Quintiliano 43 |

dei dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE".



Mod. 4606/0

IV

CERTIFICATO CE

Certificato n. 1668/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)
airequisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione
al controllo finale) ed & sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 5 dell'Allegate Il Per i dispositivi in
classe Il questo certificato & valido solamente con il relativo certificato di esame CE della
progettazione di Allegato I1.4.
Riferimento pratiche IMQ:
10A000044; DM15A0517007-01; DM15E0572595-01; DM16A0606701-01; DM16E0628711-01; DM16-0000514;
DM 16-0006993-01 ; DM-16-0011324-01; DM17-0009 716-01; DM17-0018804-01; DM18-0024318-01; DM 18-
0031312-01; DM19-0034618-01; DM19-00430%96-01; DM20-0049475-01.

Questa Dichiarazione di approvazione & rilasciata dall'lMQ S.p.A. quale organismo notificato per la direttiva 93/42/CEE e s.m.i. Il
numero identificativo dell'lMQ S.p.A. quale organismo notificato &: 0051.

Fmesso il: 2014-04-22 - G 8
Data aggiornamenfo: 2020-04-23 Do

Sosfituisce! 2019-10-17
Data scadenza: 2024-04-18

38 Milan® - eertificazione CE dei

Questa Dichiarazione di approvazione & soggetta alle condizioni previste dalllMQ nel ‘Regolamento per IMQ S. p. A. T | 201

| Via Quintiliano 43 |

dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE",




CERTIFICATO CE

Certfificato n. 1668/MDD

Allegato

Kit procedurali
Linee dialisi e relativi accessori
Sistemi per nutrizione enterale e parenterale e accessori
Circuiti per foto immuno terapia
Dispositivi per trasfusione e accessori
Dispositivi per infusione e accessori — set per infusione farmaci antiblastici
Sistemi di drenaggio toracico e post operatorio
Sistemi di lavaggio
Sonde nasogastriche
Surfactant Kit
Sonde e cannule rettali
Set di produzione, dispensazione, infusione ed accessori
Sistemi di aspirazione non attivi

Modd. Come da documento "Certificato N. 1668/MDD - Allegato 1 Rev.10 del 29/11/2019" ; valido solo
se provvisto del timbro IMQ. Marca HMC PREMEDICAL

Emesso il: 2014-04-22 = ==

Data aggiornamenfo: 2020-04-23 ._‘gg?_“
Sostituisce: 2019-10-17 DocuGig
Dafa scadenza: 2024-04-18 IMQ

Mod. 4606/0




Mod. 4606/0

CERTYFIKAT WE

Certyfikat nr 1668/MDD

Certyfikat zatwierdzenia petnego systemu zapewnienia jakosci

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania zgodnie z zatgcznikiem I, z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EWG i jej poprawionej wersji, niniejszym zaswiadczamy, ze firma:

HMC PREMEDICAL SPA
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA TONINO MORANDI 16 (ITA) - Wtochy
zarzqdza w zaktadzie:
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA BOSCO ANGOLO VIA VOLTA 1/3 (ITA) - Wiochy
41036 MEDOLLA (MQ) - VIA GALILEI 6 (ITA) - Wiochy
41036 MEDOLLA (MO) - VIA SPALLANZANI 5 (ITA) - Wiochy

system zapewnienia jakosci zapewniajgcy zgodnosé nastepujgcych produktow:
Zestawy zabiegowe
Zestawy przewodow do hemodializy i przynaleznych akcesoriéw
Zestawy do karmienia dojelitowego i pozajelitowego oraz ich akcesoria
Zestawy do fotoimmunoterapii
Zestawy do transfuzji i akcesoria
Zestawy do infuzji - zestawy infuzyjne do lekéw przeciwblastycznych
Zestawy do odsysania ptyndéw z klatki piersiowej i pooperacyjne
Zestawy do mycia/ptukania
Sondy donosowo-dozotagdkowe
Zestawy surfaktantow
Sondy i kanule doodbytnicze (kolonoskopia)
Zestawy produkcyjne, dozownicze, infuzyjne i akcesoria

Aparaty oddechowe nieaktywne

ktdrych serie i typy podano w Zatgczniku
z odpowiednimi zasadniczymi wymogami wyzej wymienionej dyrektywy (od projektu do kontroli kehcowej i badan) i
podlega nadzorowi okreslonemu w sekcji 5 zatgcznika Il Dla wyrobdw klasy Il niniejsze swiadectwo jest wazne tylko z
odpowiednim $wiadectwem badania projektu WE z zatgcznika I1.4,

Dartcr: 22.04.2014r, c
Akfuakzacior 23.04.2020r. \'
Data zostqpieniar; 17.10.2019 . IMQ
Datawamaosar 18.04,2024 .

Niniejszy Certyfikat hemologacji podlega przepisom ustanowionym w "'Rozporzgdzeniu IMQ w sprawie certyfikacji wyrobow
medycznych - oznakowanie CE - 93/42/EWG".

IMQ S.p.A. | 1-20138 Milano

| Via Quintiliano 43 |

Jest to ttumaczenie tekstu wioskiego, ktdre jest nadrzedny w przypadku watpliwosci
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Mod. 4606/0

CERTYFIKAT WE

Certyfikat nr 1668/MDD
Certyfikat zatwierdzenia petnego systemu zapewnienia jakosci

Odhniesienie do plikow IMQ o numerach:
10A000044; DM15A0517007-01; DM15E0572595-01; DM16A0606701-01; DM16E0628711-01; DM16-0000514;

DM16-0006993-01; DM-16-0011324-01; DM17-0009716-01; DM17-0018804-01; DM18-0024318-01; DM 18-
0031312-01; DM19-0034618-01; DM19-0043096-01; DM20-0049475-01.
Niniejsze swiadectwo homologacji jest wydawane przez IMQ S.p.A. jako jednostke notyfikowana w ramach
dyrektywy 93/42/EWG i jej zmienionej wersji. Jednostka notyfikowana, notyfikowana w Komisji Europejskiej, pod
numerem: 0051.

Darar: 22.04.2014 . c
Aktualzcicior: 23.04.2020r. V
Darta zostopienia: 17.10.2019 . IMQ
Datawarnasc 18.04,2024 r.

w sprawie certyfikacji wyrobow medycznych - oznakowanie CE - Dyrektywa|

Niniejszy Certyfikat homologacji podlega przepisom ustanowionym w "Rozporz

IMQ S.p.A. | 120138 Milano
| Via Quintiiano 43 |

Jest to ttumaczenie tekstu wioskiego, ktdre przewaza w przypadku watpliwosci



CERTYFIKAT WE
Swiadectwo nr 1668/MDD
Zatacznik
Zestawy zahiegowe
Zestawy przewodow do hemodializy i przynaleznych akcesoriéw
Zestawy do karmienia dojelitowego i pozajelitowego oraz ich akcesoria
Zestawy do fotoimmunoterapii
Zestawy do transfuzji i akcesoria
Zestawy do infuzji - zestawy infuzyjne do lekéw przeciwblastycznych
Zestawy do odsysania ptyndw z klatki piersiowej i pooperacyjne
Systemy mycia/ptukania
Sondy donosowo-dozotagdkowe
Zestawy surfaktantéw
Sondy i kanule doodbytnicze (kolonoskopia)
Zestawy produkcyjne, dozownicze, infuzyjne i akcesoria
Aparaty oddechowe nieaktywne
Whpisz ref. odn. Dokumentu pt.: "Certificato N. 1668/MDD - Allegato 1 Rev.10 z dnia 2019/11/29";
wazny tylko wtedy, gdy
posiada w pieczec¢ IMQ. Znak towarowy HMC PREMEDICAL

Date: 2014-04-22
Updafted: 2020-04-23 %g’_%_,
Substitution Datle: 2019-10-17 Do

Expiry Date:

2024-04-18 IMQ

Jest to tlumaczenie tekstu whoskiego, ktére przewaia w przypadku watpliwosci

Med. 4606/0
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1 Warnings and Cautions

WARNINGS

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or
serious injury.

__ : | CAUTIONS

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or
moderate injury.

>»>

IMPORTANT

Instructions including important information. To avoid damage, injury, or improper use of the
product.

Consult this manual prior to use.

PIT Medical is only responsible for the basic safety, reliability, and performance of the UVA PIT System if it
used in accordance with this operator’s manual. Operator’s Manual must be kept with the device.

A\

Please read and observe these warnings and safety instructions before use.

Please note that these operator’s manual is a general guide for the use of the product. Medical matters
must be addressed by a physician.

Consult the indications for use, contraindications, warnings and cautions before using - see chapter
System Overview

Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.
Only use properly grounded receptacles and circuits designed to accommodate this device.
Position the system securely using all four rubber feet.

To avoid any risk of electrical shock, this equipment must be connected to an electrical power supply
with a protective earth (PE).

The equipment should be used only with the power cord that is supplied by the manufacturer.

Do not use multiple plug extension.

Prevent liquids from entering the system. The saline bag may have only a maximum of 250 ml. Please use
one for priming and one for rinsing.

Do not operate the system in the presence of high oxygen concentration, anesthetic gases, or other easy
flammable gases.

For any unexpected device condition, shut off the device using the main switch on the back.

Locate the UVA PIT System in a room with a maximum temperature of 28°C and humidity less than 80%.
The device is stationary used in medical environment.

The device is not in physical contact with the patient. PIT Medical Systems recommends the use of the
UVA PIT System should occur at least 1.5 m away from the patient.
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e The system has two fans for cooling on each side. Do not cover the fans and allow a minimum space of
40cm around all sides of the system.
e The UVA PIT system must remain in an upright (display in front) position during use.

e To avoid any risk of crushed fingers, do not reach into rotating parts. Visually inspect the motor cover
before use.

e Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally.

e Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the UVA PIT System, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

e Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the manufacturer
of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation .

e The UVA PIT System is an “eye-safe” device when operated properly, however, as with any light source,
never look directly at the light output.

e For the operator: There is no need to use UVA protective glasses during normal use.

e For the patient: UVA protective glasses should be used mandatory if the patient takes oral 8- MOP. To
reduce the risk of any increased residual amount of 8-MOP after reinfusion of the buffy coat cell
suspension, the patient should wear UV-blocking sunglasses and protect from the sun 24 to 48 hours
after ECP treatment. Follow instructions in the package/ patient information leaflet from the
pharmaceutical manufacturer of the 8-MOP.The working instructions for the procedure, including the
information of the patient information leaflet of the manufacturer of the 8-MOP, and recent
guidelines must be followed strictly.

e During the whole procedure, sterile working is mandatory.

e PIT Medical can only guarantee the safe functioning of the system when used in combination with the
original PIT KIT accessory. Only the disposable KIT (exclusively manufactured by HMC REF PIT-KIT/CS is
approved to be used with this system. Other disposables may not lead to the expected result and lead
to the expiry of the regulatory approval of the product.

e Please consult the instructions for use on the pouch label of the PIT KIT and read the warnings and
safety instructions before use.

e Do not use the PIT KIT if:

o The sterile package is damaged.
o The package seal is open.

o The PIT KIT is wet.

o The expiration date has passed.

e The Procedural KIT is intended for a single patient’s entire therapy. Reuse on another patient might
cause cross contamination.

e Always check the patient ID (barcode sticker) against the ID (barcode sticker) on the Recirculation bag
(RC-bag) before beginning the reinfusion.
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2 System Overview
The UVA PIT System has been developed to enhance the UVA irradiation.

The UVA PIT System incorporates technical advances in the fluid irradiation functions:

e Continuous recirculation

e Offline recirculation

e UVA control

e Simple setup and input of parameters via touch screen
e Automatic energy calculation

e Temperature control and UV monitor function

A pre-connected, single use disposable has been specifically designed for the use with the UVA PIT System.
Only the PIT KIT should be used with the UVA PIT System.

2.1 Intended use
The UVA PIT System provides Photo Immune Therapy on autologous blood.

The UVA PIT System is CE certified as a medical system.

The UVA PIT System is indicated for the use in the UVA irradiation (in the presence of the photoactive
substance 8-MOP) of extracorporeal circulating leukocyte enriched blood.

Collection of the leukocyte-enriched blood to be treated with the UVA PIT System can be performed with any
of the existing standard equipment available on the market.

PIT Medical Systems recommends the use of the UVA PIT System should occur at least 1.5 m away from the
patient.

2.2 Note

Extracorporeal photopheresis (ECP) should be performed only by persons with special training (nurses
and doctors) and in institutions with access to the necessary equipment and materials for this
treatment.

Therapy using psoralen/8-MOP and UV irradiation should take place under constant supervision by a
physician with the appropriate training.

2.3 Indications for use
e Cutaneous T-cell ymphoma (CTCL)
e Chronic Graft-versus-Host disease (cGvHD)

Please consider actual clinical and scientific data, publications, and guidelines for other possible applications
of ECP.

The Operator’s Manual concerning this matter is updated regularly.

The decision to treat a patient with ECP should be made by a specialist/physician.
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2.4 Contra-indications
As of the date of this publication, the ECP is contraindicated for patients with the following conditions based
on single adverse events reported in connection with each condition.

Hypersensitivity to Psoralen/8-MOP

Comorbidities, which can lead to increased photosensitivity

Aphakia

Coagulation disorders such as heparin-induced thrombocytopenia (HIT)

Cardiovascular diseases

Low hematocrit values

Incompatibility of an extracorporeal blood volume loss, e.g. in case of severe cardiac, hepatic or
renal insufficiency or a low body weight (for more information concerning body weight, see: Messina
et al., 2003 and Kanold et al., 2007). This issue depends on the used apheresis device. In general, the
patient’s total blood volume determines the safe extracorporeal blood volume, which should not
exceed 15% of blood volume (Howell et al., 2015).

Pregnancy and lactation (at present, insufficient information is available)

In addition, patients with Cold agglutinin disease (CAD) or with an abnormal 8-MOP-metabolism or -
transport might be contra-indicated for ECP. Both reported conditions were individual single cases
(Mask-Bull et al., 2014; Vagace et al., 2007).

The instructions within the patient information leaflet of the 8-MOP of the pharmaceutical
manufacturer (warning and precautions, possible side effects, and interaction with other medicinal
products) must be strictly followed.

Messina et al., Br J Haematol. 2003 Jul;122(1):118-27; Kanold et al., Transfusion. 2007 Dec;47(12):2276-89; Howell et al., Transfus
Med. 2015 Apr;25(2):57-78; Mask-Bull et al., } Am Acad Dermatol. 2014 Mar;70(3): e61-2; Vagace et al., Arch Dermatol. 2007
May;143(5):622-5

2.5 Side effects
Adverse reactions / side effects of ECP are generally very low.

Transient hypotension

Low to moderate temperature increases

Increased erythema

Fatigue and lethargy that usually last for 24 to 48 hours after each treatment

Anemia, especially during long-term ECP applications by inadequate and incomplete reinfusions and
rarely due to hemolysis

Reversible hypertension

Infections

Thrombocytopenia

As of the date of this publication, there are no reports of serious side effects of grade Ill or IV on the WHO
classification scale.
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3 Description of the UVA PIT System
3.1 Components of the UVA PIT System

1. Hook for saline bag

1 2. Hook for blood bag
Hook for Recirculation bag (RC
bag)

Pole

Touch screen

Peristaltic pump

Tray

Irradiation Plate with an
Irradiation bag

4 9. Cooling fan

10. Power switch (backside)
3 11. Smart Card (rightside)

© N U A

Figure 1: Components of the UVA PIT System
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3.2 Location and function of the System components

3.2.1 Power switch
The device must be plugged into electrical outlet for the ON/OFF power switch to function.

The power switch is located on the rear side of the instrument above the power cord connection.

3  IMPORTANT

The unit must not be installed in such a way that the ON/OFF switch is difficult to operate, or
the power supply cable cannot be removed from the unit.

When the touch screen has been inactive for a specified amount of time (not during a procedure), it goes
blank. Touch the screen to reactivate the display.

Audible and visible alarms are used to alert you to special operating conditions.

3.2.3 lrradiation chamber

effective irradiation. UVA output energy during an ECP procedure is targeted to be 2 J/cm?. The UVA PIT

System light source consists of six lamps (three at the top of the irradiation chamber and three at the
bottom).

Approximately 500 hours of life can be expected from the lamps. _

The UVA PIT System automatically compensates for the aging of the lamps. The lamp intensity is displayed
on the touch screen, which indicates when the lamps should be replaced. See chapter Lamp Replacement.

Inside the photo activation chamber is an acrylic glass which is consisting of a special UVA translucent
material. Its function is to hold the irradiation bag. Do not attempt to replace this glass. Replacement of this
glass may interfere with the UVA translucence for the treatment of the buffy coat cell suspension.

3.2.4 Peristaltic Pump
The peristaltic pump continuously recirculates the buffy coat cell suspension through the irradiation bag for a
uniform exposure to the UVA light.

The peristaltic pump is located at the front of the system and moves the fluid through the disposable set
lines. The pump itself consists of two parts: the drive containing the electronics, which is inside the unit, and
the rotor, protected by an outer cover. The rotor is designed to gently move the blood and does not damage
the structure of the cells.
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3.2.5 UVA sensor

The UVA sensor, which is located in the photoactivation chamber, detects the amount of energy delivered by
the UVA lamps. The sensor determines the actual energy that is being delivered by the UVA lamps and
provides data back to the system to adjust the energy, as necessary.

3.2.6  Smart card

Each box of PIT KITs (25 per box) is equipped with a smart card that contains 25 procedures. When you
press Start on the touch screen (after entering data and adding 8-MOP), one procedure is deducted from
the smart card. When you press OK at the end of the procedure, the touch screen displays the remaining
number of procedures on the smart card.

3.3 Lifting and Carrying of the System
The UVA PIT System weighs about 21kg. Lift it with one hand placed on each side between the device feet.

3  IMPORTANT

Before lifting/carrying the device:

e Turn off the device at the main switch.

e Disconnect the power cable from the device.
e Remove the pole by lifting it vertically.

e Close the motor cover.

e Close the irradiation tray.

e Remove the smart card.
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4 Description of the PIT KIT

4.1 Components

Figure 2: Schematic diagram of the UVA PIT KIT

PIT Medical Systems GmbH confidential
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Buffy Coat line with spike and cap
Red pinch clamp
Blue pinch clamp
Plug/Cap for 0.20-um filter
Injection port for 8-MOP with 0.20-um
filter
Recirculation bag (RC bag)
pinch clamp
Reinfusion line; drip chamber with filter
(air and fluid)
Roller clamp

. Male Luer Lock with cap

. Sample taking port (Latex free)

. m slide clamps

. Green pinch clamp

. Sterile filter 0.2pum

. pinch clamp

. Saline line with spike and cap

. Pump segment with red color code

12 of 42




Document name Operator’s Manual UVA PIT System CS

A PIT Medical

Systems GmbH Document No. Operators_manual_UVA_PIT_CS Language EN
4.2 Pouch Label
Manufactured -~ PIT MEDICAL SYSTEMS GmbH
exclusively for:

Am Farrnbach 1 - 90556 Cadolzburg, Germany
Tel: +49 (0)9103 68269-80 — Email: office@pitmed.com

PIT Medical

Systems GmbH

IIMATTRNNIN = = @

PIT-KIT/CS H

o voveams D moreannca 1] xossoos [N Seesie

La sterilita & garantita qualora la confezione non sia stata aperta, danneggiata o bagnata. Apirogeno.

The sterility is guaranteed if package has not been opened, damaged or wet. Pyrogen-Free.

Die Sterilitat ist garantiert, wenn die Verpackung nicht gedffnet, beschédigt oder nass wurde. Pyrogen-Frei.

La stérilité est garantie si 'emballage n’est pas ouvert, ni endommagé, et sec. Apyrogéene.

La esterilidad es garantizada si la confeccién no a sido abierta, dafiada o mojada. Apyrogéno.

A esterilidade esta garantida se a embalagem estiver fechada, ndo danificada e seca. Apirégeno.

H omrooTeipwon Tng oUCKeUn  eivol eyyunuévn epooov N GUOKeUaoia TNg dev éxel avoIXTel, KOTOoTpOge 1 éxel Bpoyel. Mupetoydvwv-Free.
Sterilizasyon garantisi, paketin acilmamasi, delinmemesi veya islanmamasi halinde gecertidir. Pirojen-Free.

Sterylnos¢ jest gwarantowana jezeli opakowanie nie zostato otwarte, zniszczone lub zamoczone. Pirogenéw-Fre.

ISTRUZIONI PER L’USO
- Da usare solamente con il sistema PIT e seguendo rigorosamente il Manuale d’Istruzioni.
- La confezione sterile deve essere aperta solamente prima dell’'uso immediato.
- Usare sempre tecnica asettica maneggiando il prodotto e controllare che le connessioni siano sicure.
- Gettare dopo 'uso usando tutte le precauzioni adottate per materiali potenzialmente contaminati.

INSTRUCTION OF USE
- To be used only with PIT system and follow strictly the indications of the Operators Manual.
- The pouch of the sterile pack should be opened prior the immediate use.
- Always use aseptic techniques when handling the tubing set and check for proper connections and safety.
- Throw away after use employing all precautions adopted for potentially contaminated materials.

BEDIENUNGSANWEISUNG
- AusschlieRlich mit dem PIT System verwenden und unbedingt den Anweisungen im Bedienungshandbuch folgen.
- Die Sterile Verpackung erst unmittelbar vor dem Verwenden &ffnen
- Im Umgang mit dem Schlauchsystem immer aseptische Technik verwenden und auf sicherer Verbindung achten.
- Nach Gebrauch unter Beachtung der Sicherheitsregeln fiir kontaminiertes Material entsorgen.
INSTRUCTIONS D’EMPLOI
- Le kit ne doit étre utilisé qu’avec le systeme PIT en suivant strictement les indications du manuel de I'opérateur.
- La poche contenant le pack stérile doit étre ouverte immédiatement avant I'utilisation.
- Toujours manipuler les tubulures avec les techniques de manipulations aseptique et s’assurer des bonnes connections et de la sécurité.
- Jeter aprés I'emploi en respectant les précautions habituelle pour le matériaux potentiellement contaminés.
INSTRUCCIONES PARA EL USO

- De usar solamente con el sistema PIT y siguiendo detalladamente el Manual de instrucciones.
- La confeccién esteril debe ser abierta solamente antes del uso inmediato.
- Usar siempre técnicas asepticas manejando el producto y controlando que las conecciones esten comrectas y seguras.
- Desechar después del uso usando todas las precauciones adecuadas por el material potencialmente contaminante.

INSTRUCOES DE USO
- Devera ser utilizado exclusivamente com o sistema PIT seguindo rigorosamente as indicages do Manual do Operador.
- A embalagem devera ser aberta imediatamente antes da utilizagéo.
- Utilize sempre técnica asséptica quando manipular o sistema de tubos e assegure-se da estabilidade das conexdes e da seguranca.
- Descartar ap6s utilizagdo aplicando as practicas habituais para os materiais parzialmente contaminados.

Odnyieg xpnong
- Na ypnogoTroigitan uévo peto PIT oUoTnua kon vo okoAouBouvTal eTToKpIBwE 01 0Bnyieg Tou eyyepidiou ¥priong TTou ouvodeUs! T GUOKEUR.
- H omrooTeipwpévn cuokeuacoia va avoiyetal akpIBWG TTPIV TN XPRON THG CUCKEURAS.
- XpnoIOTTOIEITE TTAVTO GONTTTN TEXVIKA OTOV XeIPideoTe TH CUOKEUR Kol BefoiwBeite 611 ol ouvdéoeg éxouv yivel owaTd.
- Merd T ¥pfon TETAETE T CUCKEUN, AOUBAVOVTAG UTTOWN TIC TIPOYUAGEEIS TToU £pappodovTal KATd TV ommoppiyn SuvnTiKd
MOAUGHOTIKGV UAIKGV.
KULLANIM KLAVUZU

- Yalniz PIT sistem ile kullanilir ve kullanim kitapcigindaki talimatlarin 6nemle uygulanmasi gerekmektedir.
- Steril Paket’in kullanimdan hemen 6nce acilmasi gerekir.
- Torba boru sistemi ile ilgili islemlerde aseptik sistemler kullaniniz ve baglanti emniyetine dikkat ediniz.
- Kullanimdan sonra, kontamine materyal imha sistemi sartlarina uygun olarak imha ediniz.

INSTRUKCJA UZYCIA
- Do uzycia tylko z systemem PIT, uzywa¢ zgodnie z Instrukcja Obstugi.
- Sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.
- Instalowa¢ stosujac metody aseptyczne, nalezy sprawdzi¢ poprawnosc i bezpieczenstwo potaczen.
- Po uzyciu usunaé¢ zachowujac zasady utylizacji produktéw medycznych i niebezpiecznych.

HMC PREMEDICAL S.p.a. f e

Via Bosco, 1/3 - 41037 Mirandola (MO) - Italy gl ? C €
[ |

Tel. +39 0535 22704 - Fax +39 0535 609546 0051

Cod. E7309052-2 Rev. 01_032021
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4.3 Storage & use of the PIT KIT

Store the PIT KIT away from moisture and within the temperature range of —5°C to +35°C.
Always follow the instructions on the carton box and on the pouch label- see also the chapters:
Warnings and Cautions, Signs and symbols.

3  IMPORTANT

Open the sterile packaging just before use and handle the PIT KIT using aseptic
techniques.

4.4  Disposal of the PIT KIT
The used disposable should be considered as biological hazard. Follow the policies and procedures of your
institution’s infection control plan for the handling and disposal of blood contaminated materials.

5 Photoactivator 8-MOP

The UVA PIT System uses 8-MOP (8-Methoxypsoralene) as a photoactivator.

8-MOP is a light sensitive molecule and attaches to the DNA of cells. The 8-MOP molecule is activated by
UVA light and cross-links the DNA to inhibit replication. Apoptosis is induced within the treated buffy coat
cell suspension.

3  IMPORTANT

Follow the instructions in the package/patient information leaflet from the manufacturer
of the 8-MOP.
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6 Preparation of the System

e To start the system, ensure that the power cord is connected to the wall socket, then turn on the
device using the main switch power switch located on the back.

A control signal (beep) sounds. The touch screen displays “Insert Card” and the installed firmware
version.

Insert Card

XX

e With the chip facing up, insert the smart card into the smart card reader on the right side of the
device.

If the card is empty or invalid, the screen is displayed:

Card is empty
Use new card

If the card is valid, the touch screen displays the number of available treatments (procedures) (25 for
a new card):

Treatments: XX

START
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7 Preparation of the PIT KIT

e Inspect the PIT KIT. If there are loose parts, holes or any other irregularities, do not use the PIT
KIT.

e Attach one of the two barcode stickers to the appropriate area of the RC bag (recirculation bag)
and the other one to the related document or to the patient file.

e Close all 5 pinch clamps (red, blue s , green), 2 slide clamps ( ) and the roller
clamp (blue).

e Position the RC bag on the lower hook of the pole (see above Fig. 1, No. 3).

e Hang saline bag on the upper right hook and spike with the saline line (Fig 2, No. 16).

e Prepare the collected cell bag.

e Remove the cover from the spike on the buffy coat line (Fig. 2, No. 1; the spike connector is red).
Spike the cell product bag with the spike or connect it with a sterile connection device and place it on
the left upper hook (Fig 1, No. 2).

e Slide out the irradiation tray.

e Place the irradiation bag onto the irradiation plate with the pump segment on the right front side.
Slip the bag under the pressure sensor, as shown below. Secure the bag holes over the four pins
shown below, so it stays in place.

Pressure sensor

e Open the pump cover
e Insert the pump segment into the pump (Fig. 1 No. 6) with the red dot marking to the left side and
then turn the handle of the pump manually to insert the tube into the pump housing.

N

\ﬂi

Red dot

»
»

e Before closing the motor cover, check the correct position of the pump segment/tube inside the
pump: The tube should not be twisted and should be flush in the guideway/guiding groove.

e Close the pump cover carefully and make sure that the cover is closed completely and aligned to
the pump housing.

e Slide the tray back into place.
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8 The Treatment
8.1 Priming

e After the PIT KIT is positioned on the irradiation tray, the pump is loaded, and the pump cover and
tray are closed, press START.

The device runs for approximately 12 seconds to adjust the pump segment of the PIT KIT. Meanwhile
this screen is displayed:

Pump Check!

PLEASE warr

Next, the system prompts you to check the lines/tubes and the pump segment to be sure they are
properly seated.

Control lines and
pump segment for
proper sitting

(0]

e If the lines, especially the pump segment, are properly seated, press OK to continue to the
priming screen.

e |If the lines or the pump segment are not correctly inserted/adjusted (e.g., if they are twisted),
press NOK (= not OK).

OK NOK

NS

If you press NOK, the device prompts you to
remove the tube from the pump and reload the
pump segment.

OK
Remove tube from the
v pump and reload
(0] ¢

e Reload the pump segment, then press OK.

The pump check/adjustment is performed again.
(Refer to the steps above).

If you press STOP, the procedure is aborted. [Note:
No procedure is deducted from the smart card.]
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e Select whether you will prime the set (Yes or No).

Priming

e If you have selected No, continue with the next section: Buffy Coat Cell Suspension Transfer.
e If you have pressed Yes, open the blue and the pinch clamps.
e Select the priming volume: 40ml or 80ml.

Priming Saline

The pump runs counterclockwise and stops automatically after priming the PIT KIT with the volume of saline
you selected.

e During the countdown, you can press Skip to skip the remainder of the priming or Pause to pause
the priming. Information about the pause function can be found in the Pause function section.

LE G
Priming

Pause

e After the pump has stopped, or if you have chosen to skip the priming, close the pinch
clamp.

The tubing contains 40 or 80 ml of saline solution, depending on which volume you chose.

This screen is displayed:

Select BC Volume

- 150 ml +

Remark: If you have selected 80 ml priming volume, you have the option of priming the reinfusion line.

e Openthe pinch clamp and the roller clamp (Fig. 2, No. 7, 9).
e Remove the cap from the male luer lock (Fig. 2, No. 10).

e Let some saline solution pass through the reinfusion line.

o Close the pinch clamp and the roller clamp.

e Attach the cap firmly to close the luer lock.
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3  IMPORTANT

Once the system has been primed, do not turn it off.

e Before continuing to the next step, cell transfer, inspect the PIT KIT again for overall
integrity and for leakage, especially at the welded components (tubing connections) and
the pump segment.

e Open the tray and inspect the IR bag. If you chose to prime the PIT KIT, the IR bag should
be partly or completely filled with saline solution, depending on whether you chose 40ml
or 80ml of priming volume.

e Ifan IR bag does not open during the priming, repeat the priming. If you detect any other
irregularities, discard the KIT and use a new one.

8.2 Buffy Coat Cell Suspension Transfer
Close the blue pinch clamp and open the red pinch clamp.

e Transfer all cells by gravity to the RC bag.
e Close the red pinch clamp.

The RC bag has two latex free sampling ports (Fig. 2, No. 11). Use these ports to take a sample, if needed.
Continue with data entry.

8.3 Data Entry
The touch screen displays a default volume of 150 ml.

e Use - or + button to adjust the volume to match the volume of the collected buffy coat cell
suspension. It can range from 50 to 800 ml. If it is less than 50 ml, enter 50 ml.

Select BC Volume

- 150 ml +

e Press OK.

The touch screen displays a default hematocrit % of 1.0. Use the + and — buttons to adjust the
hematorcit % to match the hematocrit % of the collected buffy coat cell suspension. It can range from
0.5 % to 6 %. If it is less than 0.5 %, enter 0.5 %.

Select Hematocrit %

-1.0+

e Press OK.

The touch screen displays the data you have entered.
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Data Correct?

e If the data is correct, press Yes to confirm.
e If the data is not correct, press No and follow the steps to re-enter the volume and hematocrit %.

If you press Yes, this screen is displayed:

8MOP added?

Add min. X Xml

8.4 Addition of 8-MOP

BMOP

The touch screen displays the minimum of 8-MOP that should be added based on the volume and
hematocrit % you have entered. However, you should strictly follow the instructions in the
package/patient information leaflet from the manufacturer of the 8-MOP.

As a calculation example, taken from a PIL of 8-MOP with an initial concentration of 20 ug/ml
Methoxypsoralen. The dosage is calculated according to the treatment volume, using the following

formula:

Apheresis collection volume in ml x 0.017 = volume of recommended 8-MOP in ml.

Injection port for 8-MOP
with 0.20-um filter

Figure 3: Schematic diagram, detail of the UVA PIT KIT
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e Attach one of the two stickers 8-MOP inserted to the appropriate area of the RC bag
(recirculation bag) and the other one to the related document or to the patient file.
e Please shake the bag gently after adding 8-MOP.

The Sample taking ports are provided for taking a sample, if necessary (see below and Fig. 2, No. 12).

Sample taking ports

Figure 4: Schematic diagram, detail of the UVA PIT KIT

3  IMPORTANT

Before continuing with the next step:

Check all lines.

Make sure that the slide clamps are closed.

Make sure the red and the pinch clamps are closed.
Open the green and blue pinch clamp on the PIT KIT.
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8.5 Irradiation
e To start the procedure, press Start.

The touch screen displays the total required energy in Joules for this buffy coat cell suspension:

XX. XX Joule

XX.X

Celsius

The UVA lamps start to irradiate the buffy coat cell suspension and the touch screen displays the
remaining energy to be delivered (see the large numbers at the top of the display).

The pump runs counterclockwise.
The buffy coat cell suspension is circulated from the RC bag via the pump through the IR bag and back to
the RC bag.

Touch screen:

e On the left side of the touch screen, the chamber temperature is displayed in °C. See additional
information on: Alarms and security features: Temperature control.

e On the right side, the irradiation UV power, expressed as energy per area (E/A), is displayed as a color-
coded bar. The E/A-bar may be green, yellow or red, depending on the actual lamp level. For this, see
Alarms and security features: UVA control.

e You can press Pause to pause the irradiation. The pause function is described in the Alarms and security
features: Pause function section.

The screen is displayed:
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8.6 Rinsing Lines
e Close the green pinch clamp.
e Openthe pinch clamp.

Ready for Rinsing

e Press Rinsing.
The pump runs counterclockwise and purges all cells to the RC bag.

An additional volume of about 50ml saline solution will be added to the whole buffy coat cell suspension
(for complete rinsing).

XAXX

Rinsing

e To pause the rinsing, press Pause.

See the description in the Alarms and security features: Pause function section.

e To skip rinsing, press Skip.
e To skip rinsing during the countdown, press Skip for at least 3 seconds.

8.7 End of Procedure
After you either skip rinsing or allow it to complete, this screen is displayed:

Treatment Done

e Press OK. The device returns to the Start screen and displays the number of treatments (procedures)
remaining on the smart card.
e C(Close the and the blue pinch clamp.
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9 Disconnection

2  IMPORTANT

Ensure that all 5 pinch clamps and the 2 slide clamps are closed.

e Separate the RC bag from the rest of the PIT KIT CS by using tube sealers.

e The RC bag is now ready for further handling.

e Remove the IR bag from the IR chamber and the pump segment from the pump.

e To dispose of the PIT KIT, follow your facility’s SOP for handling hazardous blood
contaminated materials.

10 Return of Buffy Coat Cell Suspension
The reinfusion line (with blood filter, roller clamp a luer connection; see Fig. 5, No. 8, 9 and 10) is
designated to return the treated cells in a safe and sterile manner.

e Prepare the patient for reinfusion according to your facility’s SOP.

e Hangthe RC bag on a pole. Remove the paper tape and uncoil the line. Using the luer connector,
connect the reinfusion bag to the patient access according to your facility’s SOP.

e Openthe pinch clamp (Fig. No.7) and allow the cells return by gravity. Adjust the speed by

using the roller clamp. Follow your facility’s SOP for reinfusion.
\ﬂ,@’/
)

=
113

Figure 5: Schematic diagram, detail of the UVA PIT KIT CS

2  IMPORTANT

When the reinfusion is complete, see chapter Disposal of the PIT KIT.
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11 Manual termination of the Procedure

2  IMPORTANT

If the power fails, the system stops immediately and returns to the Start screen. The
operator or physician should determine whether to return the cells manually to the patient
or perform the procedure again.

Follow these general guidelines to end the procedure manually:

e Close the blue pinch clamp.

e Make sure the red and the pinch clamps are closed too.

e Remove the IR bag from the IR chamber.

e Remove the pump segment out of the pump.

e Make sure the green pinch clamp is open.

e Lift the IR bag above the liquid level of the RC bag and let the cells flow to the RC
bag. You may apply some slight pressure to the IR bag.

e Close the green pinch clamp, if the IR bag is empty.

e The RC bag could be separated from the whole PIT KIT by using tube sealers. As
during the whole treatment, pay attention to sterility.

e Proceed with chapter Return of Buffy Coat Cell Suspenion.

PIT Medical Systems GmbH confidential Rev.:0_6 25 of 42



___Q_PJLMs_d_igal_

Document name

Operator’s Manual UVA PIT System CS

Document No.

Operators_manual_UVA_PIT_CS

Language EN

12 Alarms and Safety features

12.1 Overview

Message

Description

Solving

Close Tray

This message appears if the
drawer is open or not completely
closed

To rectify the error message,
please close the drawer
completely.

Close Motor Cover

This message appears if the
pump cover is not closed.

A red light is illuminated on the
pump.

To rectify the error message,
please close the motor cover
completely.

A green light is illuminated on the
pump.

Temperature Too Hi

Temperature Error

(0]

At the time the IR chamber
temperature exceeds 43°C, the
device terminates the process.

By pressing “OK”, the device will
go into the start mode and will
show the remaining number of
treatments, but the message
“Temperature Error” is still
displayed. To delete the error
message, power cycle the device.

XX, XX Joule

XXX [

Celsius

Pause

If the UVA intensity drops below
a certain value, the E/A-bar
changes from green to yellow
indicating that the lamp level is
low, and the lamps have to be
replaced soon.

If the lamp level drops further
below a threshold, the E/A-bar
changes to red.

Please call your local
representative in case this
happens.
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The UV intensity is below the Please call your local
minimum value for longer than representative in case this
30s. No more treatment can be happens.

ERROR performed.

UV Level Low

The UVA PIT KIT is under too high | At this point, the operator
pressure and there is no should check the status of the
circulation. manual valves / clamps and
inspect the lines for a kink or
an obstruction.

Check Valves

(0]

Then press OK.

12.2 Mechanical control
If the irradiation tray is not in place, the UVA lamps switch off and the pump stops.

The screen is displayed:

Close Tray

e After closing the irradiation tray, press START to continue.

The irradiation tray’s position is controlled by a magnetic switch. This magnetic switch enables the correct
operation of the device and is not an interlock to prevent radiation emission.

If the pump cover is open, this screen is displayed:

Close Motor Cover

e Close the motor cover and make sure it is closed completely and aligned to the pump
housing. Press START to continue.
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12.3 Temperature control

XX.XX Joule

Celsius

START

If the temperature reaches 38 °C, the numbers in the Celsius field turn red (see above). As soon as the
temperature exceeds 40 °C, the device starts to beep continuously, and the UVA irradiation stops. The
fans and the pump continue to operate in order to cool down the IR chamber.

After the temperature drops below 38 °C again, the beeping stops, and the device automatically
continues the procedure.

If the IR chamber temperature exceeds 43 °C, the device terminates the procedure, and this screen is
displayed:

Temperature Too Hi

Temperature Error

OK

In this case, the product should be tested for hemolysis. The deactivation of the 8-MOP might have not
been complete. A physician or specialist must determine whether the buffy coat cell suspension can be
reinfused.

e Press OK to return to Start screen. The touch screen displays the remaining number of procedures,
but the message “Temperature Error” is still displayed. To clear the error message, power cycle the
device.

12.4 UVA control

An internal UVA sensor continuously controls the emitted UVA irradiation.
The processor deducts the emitted energy from the total calculated energy.
This control loop ensures to provide a consistent process.

If the UVA intensity drops below a certain value, the E/A-bar changes from green to yellow indicating that
the lamp level is low, and the lamps must be replaced soon. Please call your local representative in case
this happens.

XX, XX Joule

XXX [

Celsius

Pause

The device will allow you to continue the treatment, as well as a limited number of further treatments are
still possible.

In order to remind the operator, the indication “Lamp Level Low” will be shown during pause and in the
next start screen (after power cycle, the message is deleted).
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Treatments: XX

Lamp Level Low

If the lamp level drops further below a threshold, the E/A-bar changes to red.

XX XX Joule

XX.X

Celsius

After 30 seconds below this threshold the procedure will be aborted, and this screen is displayed:

ERROR

UV Level Low

In this case, the lamps must be replaced immediately in order to continue working.

If the procedure is completed, paused, or aborted within the 30 seconds after the E/A-bar has turned red,
the message “Replace Lamps” is also displayed.

See Chapter Lamp replacement.

12.5 Pressure control
The UVA PIT system is equipped with a pressure sensor that monitors the pressure in the PIT KIT tubing.

Pressure sensor

If you forget to open the clamp, or if a line is kinked or obstructed, the device stops the pump to avoid
excessive pressure in the recirculation system.
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In this situation, the device starts to beep continuously, and this screen is displayed:

Check Valves

(0]

>  IMPORTANT

Check the status of the manual valves/clamps and inspect the lines/tubing set for a kink or an obstruction.

e Once the error is resolved, press OK to continue. The pressure sensor is for correct operation and
not an interlock.

12.6 Other features for safety and protection
e The IR bag is fixed at four pins on the irradiation tray to ensure it is properly seated.
e The front slit is covered to avoid UVA exposure of the operator.
e A Smart card enforces correct use of the device.
e Six long life UVA lamps have a homogeneous irradiation profile; they have a life span of
approximately 500 hours.
e A special peristaltic pump protects cells from damage.
e Two high performance cooling fans maintain temperature.
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12.7 Pause function
Any time Pause is displayed on the touch screen, you have the option to pause the operation of the device.
Depending on the phase of the procedure, different screens are displayed after you press Pause.

As shown below, you may have the option to press START to continue the procedure during the irradiation
phase, Priming to continue priming, or Rinsing to continue rinsing. You can also press STOP or Skip.

During Irradiation during Priming during Rinsing

XX.XX Joule XX.XX XX.XX

XX.X . Priming Paused Rinsing Paused

Celsius

START Priming Rinsing Skip

e During the irradiation phase of the procedure, STOP aborts the procedure. Press STOP for more
than three seconds, then release.

This screen is displayed:

Treatment Aborted

OK

e During priming, STOP aborts the procedure. Press STOP for more than three seconds, then
release. The device returns to the Start screen. Note: No procedure is deducted from the smart

card if the procedure is aborted during priming.
e During rinsing, Skip ends the procedure. Press Skip for more than three seconds, then release.

The touch screen displays “Treatment Done”.

Opening the irradiation tray or pump/motor cover has a similar effect as using the pause function. The
screens that are displayed after you open the motor cover are shown in the Alarms and Safety features

chapter.
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13 Cleaning
WARNING

Always disconnect the device from power before cleaning.

Exterior of the device: As required; with soapy water

2  IMPORTANT

e Do not use chemicals
e Do not use excess water

Irradiation chamber: As required; with soapy water

» IMORTANT

e Do not clean with chemicals or grinding detergents.
e Do not use excess water

e Do not pour fluid into the photo activation chamber.
e Only use lint-free soft-tissues.

If disinfection should be required, only alcohol-free and aldehyde-free disinfectants suitable for acrylic
glass should be used. Do not use excess of disinfectant and do not directly spray onto touch screen.

14 Maintenance and Service

If the device shows an error or does not perform properly, please call your local representative or PIT
Medical Systems. The device must not be opened by non-trained personnel with no training certification
from PIT Medical Systems. If this occurs, the distributor and manufacturer will not be responsible for any
malfunction, errors or any other incidences caused by the device. The device must undergo complete,
rigorous testing before further use.

WARNINGS

e  Only persons authorized by PIT Medical Systems may perform service inside the
protective covers of the UVA PIT System. Dangerous voltages are present inside the
system. Authorized persons should perform maintenance after the system is shut down
and disconnected from power.

e Turn off and unplug the UVA PIT System before servicing. Never perform maintenance
on the UVA PIT System during a procedure.

Maintenance procedures are to be performed only by fully trained personnel.
This Service technician must have the following qualifications:

e Principles of electrical engineering
e Knowledge in dealing with UVA radiation
e Completed product and service training at PIT Medical Systems GmbH

Contact PIT Medical Systems or your local representative once a year or every 500 procedures (whatever
comes first).
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For a detailed technical, service and maintenance description please refer to the Service & Maintenance
Manual. If you do not have the document, ask the manufacturer for it.

14.1 Lamp replacement
The UVA lamps should be replaced, at the latest, when indication on the touch screen. See also UVA
control.

The emitted lamp energy is displayed during irradiation on the right side of the touch screen as E/A
(energy/area). Check the lamp energy only when the device is warmed up (after at least seven minutes of
irradiation).

When the E/A-bar changes from green to yellow (indicating that the lamp level is low), contact your local
representative to replace the lamps.

The device allows you to continue the procedure, as well as a limited number of further procedures.

If the energy drops further below a threshold, the E/A-bar changes to red. After 30 seconds, the touch
screen turns red and displays the alarm “Error — UV Level Low”, the lamps turn off and the procedure is
aborted.

In order to continue working, the lamps must be replaced.
Only authorized personnel should replace the lamps.

Use only lamps provided by PIT Medical Systems.

14.2 Preventive Maintenance/Safety check
This device must be checked annually.

Related to the Medical Device Directive, the operator is responsible for initiating the preventive
maintenance and safety check and calling the service engineer.

PIT Medical Systems will not take any responsibility and will decline every liability if preventive
maintenance and safety checks are not performed in time.

The service procedure shall perform an inspection shall ensure that the PE (Protective Earth) is correctly
connected.

14.3 Provision of Documentation
If additional documents such as circuit diagrams, component lists, descriptions, calibration instructions or
support are required, please contact us. We will provide you with these documents.

Contact details can be found under chapter Manufacturer.
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14.4 Lifetime of the device

The intended life span of the device is seven years.

14.5 Disposal of the device

The lamps should be removed and disposed of according to your facility’s SOP gas containing lamps.

The device must be disposed of as electronic waste.

14.6 Fuse

The device is equipped with a replaceable fuse:

Fuse:

T2A

Rated Voltage

250VAC

Rated Current

2.0A

Release Speed

Time-Lag slow-blow

Breaking Capacity

35A - 200A

The fuse is located at the main switch.
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15 Signs and symbols

15.1 General

This symbol indicates the name and the address of the manufacturer.

i

This symbol indicates the date of manufacture (four digits for the year).

ce

This symbol indicates that the device is in conformance with the Medical Device Directive
93/42/ EEC.

15.2 PIT System

This symbol indicates to not dispose the device together with household refuse (for EU
only).

This symbol indicates a CAUTION or WARNING associated with the device.

This symbol indicates manufacturer’s serial number.

This symbol indicates to refer to instruction manual/booklet/operator’s manual.

> QD EE i

This symbol indicates to not reach into rotating parts.

°C

=]
o,

r%

jon

(=}

-2

This symbol indicates the minimum and maximum ambient temperature during storage /
transport

1060hPa

@

300hPa

This symbol indicates the minimum and maximum ambient air pressure during storage /
transport / operation.

\®\§

This symbol indicates the maximum humidity during operation.

This symbol indicates that this connection may only be used for service purposes.

15.3 PITKIT
g The symbol indicates that the product must not be used after the end of the month.
LOT This symbol must be accompanied by the manufacturer's code for the batch. Synonyms:
"lot number" - "batch number"
STERILE| R To indicate that the device is provided sterile and has been sterilized using irradiation.
This symbol identifies the product as non-reusable.
Synonyms of "non-reusable" are: “single use” and “use only once”
REF This symbol must be accompanied by the code identifying the product.
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Latex free

DEHP free

‘ This symbol identifies the product as not re-sterilizable for re-use

M D Medical Device

To indicate that caution is necessary when operating the device.

15.4 Packaging

/‘-/‘+’:. This symbol indicates to keep the goods away from sunlight.
A
g To indicate that the transport package shall be kept away from rain and in dry conditions.
I Transport packaging design and materials handling
i tt ) To indicate correct upright position of the transport package.
: ! ) Indicates a medical device that can be broken or damaged is not handled carefully.
i % ) To indicate that hooks shall not be used for handling the transport package.
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16 Technical specification
16.1 UVA PIT System
Physical
Dimensions (Height x Width x 64cm x 30 cm x 23 cm
Depth)
Weight: 21 kg
Recommended operating space: Minimum of 40 cm clearance on all sides
Power Cord Length: 1,8m
Electrical Power supply: 230 VAC, 50/60 Hz;
Power consumption: 300 VA
Recirculation pump Flow rate: 80 ml/min
Environmental conditions: Temperature: 18°C - 28°C
Operation .
Humidity: < 80%
Air pressure: 700hPa to 1060 hPa
Environmental conditions: Temperature: -20°C - 50°C
Transport o
Humidity: < 80%
Air pressure: 300hPa to 1060 hPa
Environmental conditions: Temperature: -20°C - 50°C
Storage o
Humidity: < 80%
Air pressure: 300hPa to 1060 hPa
Switch-on cycle: Max. ON-D 90min / Min. OFF-D 20min
Protection class Class |
IP-Class: IP X0
Regulations & norms IEC 60601-1-2
IEC 61010-1
IEC 60601-1
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16.2 EMC UVA PIT SYSTEM

Environment

Class
Harmonic Distortion
(IEC 61000-3-2)

Voltage fluctuation and
Flicker
(IEC 61000-3-3)

Electrostatic discharge
(IEC 61000-4-2)

Radiated RF EM Fields
(IEC 61000-4-3)

Proximity Wireless fields (IEC

61000-4-3)

Electrical Fast Transients and

bursts
(IEC 61000-4-4)

Surges
(IEC 61000-4-5)

Conducted disturbances,
induced by RF fields
(IEC 61000-4-6)

Rated Power-frequency
Magnetic Field
(IEC 61000-4-8)

Voltage dips
(IEC 61000-4-11)

Voltage interruptions
(IEC 61000-4-11)

Professional health care facility
except in the vicinity of active
devices of the HF surgical devices
and MRT devices

Emissions
CISPR 11, Class B, Group 1
Comply with IEC 61000-3-2 class a
Comply with IEC 61000-3-3
Immunity

CD +/- 8 kV, AD +/- 15 kV

80 —2700 MHz: 3 V/m

385 —-5785 MHz: 9-28 V/m

+/- 2 kV: Power supply lines

+/- 1 kV Differential mode
+/- 2 kV Common mode

3V rmsand 6V rmsinISM bands

30 A/m

0% Ur; % period

At 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 and 315
degree

0% Ur; 1 period and

70% U+; 25/30 periods

Single phase: at 0 degree

0% U+; 250/300 periods

Essential performance: By applying risk analysis, PIT Medical has determined that the UVA PIT System does not have any performance
characteristics that could lead to destruction of blood cells caused by UV underexposure or overexposure. As such, the UVA PIT System is not
considered to have essential performance as defined in the IEC 60601-1-2 standard. However, the UVA PIT System was tested per IEC 60601-1-2
ensuring that the treatment could be maintained during testing.
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16.3 PITKIT
Packaging Unit

Weight of box

Size of box

Box with 25 KITs

6 kg

Single packed
sterile
1 Smart Card (for 25 procedures)

58 cm x40 cm x 26 cm
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17 Manufacturer and Certifications

17.1 Manufacturer

PIT Medical Systems GmbH
Am Farrnbach 1

90556 Cadolzburg
Germany

17.2 Authorized Representative

Mr. Waldfried Weber
Am Farrnbach 1
90556 Cadolzburg

Germany

18 Registrations / Certifications

18.1 UVA PIT System
DIMDI

UMDN

CND

GMDN
EAN

Notified Body MDC

UVA PIT System
Irradiators, Blood

HEMATOLOGY AND
HEMOTRANSFUSION DEVICES.
DEVICES AND KITS FOR
EXTRACORPOREAL
PHOTOCHEMOTHERAPY OR ...

In vitro ultraviolet blood irradiator
UVA PIT System

UVA PIT System

Quality Management System according EN ISO 13485

Council Directive/Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC
and subsequent amendments verified by conformity valuation procedure.

Annex Il - excluding Section 4.

18.2 PITKIT
Ministry of Health, Italy

CND

GMDN

EAN

Notified Body IMQ

PIT KIT

HEMATOLOGY AND
HEMOTRANSFUSION DEVICES.
DEVICES AND KITS FOR
EXTRACORPOREAL
PHOTOCHEMOTHERAPY OR ...

Off-line blood photoimmunotherapy

bag
PIT KIT

PIT KIT

Quality Management System according EN ISO 13485
Council Directive/Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC

and subsequent amendments verified by conformity valuation procedure.

Annex Il - excluding Section 4.
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19 Limited warranty

PIT Medical Systems warrants its device to conform to the specification contained herein and against defects
in workmanship or material under normal use and service for a period of one year from the date of startup.

PIT Medical Systems’ sole obligation is to repair or replace defective components sold under this warranty at
its own discretion.

The equipment installation and setup are performed by PIT Medical Systems or an authorized
representative.

This warranty does not apply to electrical fuses, lamps, filters, or other consumable items. PIT Medical
Systems will not warrant parts found to be defective due to shipping damage, misuse, use of unauthorized
parts or lack of maintenance as specified within the UVA PIT System Operator’s Manual.

This warranty does not apply if the device is operated by an unauthorized or non-trained operator.
Operators need to be authorized by PIT Medical Systems.

This warranty extends to the original purchaser of device from PIT Medical Systems and is not transferred
upon resale.

Buyer’s sole and exclusive remedy for breach of PIT Medical Systems warranty obligation shall be limited to
the cost of equipment and in no event include consequential damages or liability for personal injury or
property damages.

The foregoing warranty is in lieu of all other warranties, expressed or implemented and no other warranties
exist including, without limitation, any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.

If a defect develops with your UVA PIT System, please contact PIT Medical Systems or your local
representative.

PIT Medical

Systems GmbH

Am Farrnbach 1

90556 Cadolzburg, Deutschland
Tel: +49-(0)9103-68269-80
E-Mail: office@pitmed.com
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20 Documentation of the Procedure
As an example, PIT Medical Systems GmbH provides this form for an internal documentation of an ECP.

User Protocol

Please complete the following document.

UVA PIT

8-MOP

Apheresis
unit

Patient

Date / Time

ECP
procedure

System S/N:

PIT KIT Lot-No.:

Manufacturer:

Form and dosage:

Name of company

and device:

ID/Name /
Date of Birth:

Date:

Priming:

BC Volume:

HCT:

Treatment done:

l Software version:

l Batch No.:

Start of procedure

(time):

| Calculated energy:

‘ Lamp energy:

Chamber
temperature:

l Aborted:

End of procedure
(time):

Additional comments:

Name of user

PIT Medical Systems GmbH confidential
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

i In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgltoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

ODOoooxrO0O0d

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity Urze}d Pejestac] Produktow L
. ' ’ v Wyrobéw Medycznyeh i Produktow Biobbjczych
[] 1z -Instytucja zdrowia publicznego / Health institution WERESleeeiCioR e

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entify that uses przm fgr slnefs §r professional ctlvib/

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

Nr.. e

llos¢ zatacznikéw ......
Podpis pr2yjmujatego

ID: 6722 4771 0240 WM1_F1_1.4
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IT

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

HMC-Premedical S.p.A

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

Mirandola

1.018 Kod pocztowy / Postal code
41037

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Via Bosco 1/3

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Andrea Bisi

1.022 Telefon / Phone
39 0535 22 704

1.023 E-mail

andrea.bisi@hmcpremedicalspa.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
: . 3 5 I =..importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [ o
D - .. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Medservice Sztandar Spdika komandytowa

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Gliwice

1.043 Kod pocztowy / Postal code
44-100

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Bojkowska 59 C

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Bartosz Sztandar

1.047 Telefon / Phone
+48 32 604 19 10

1.048 E-mail
info@medspro.pl

1.049 Faks / Fax

ID: 6722 4771 0240 WM1_F1_1.4

Strona-Page 2/3




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|___] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, kt6ry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informaciji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrob6éw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Gliwice Data / Date . 2023-07-19

ndar Sp. k&

{ ?gkumm
Bartosz Sztnndar

Nazwisko / Name Sztandar Podpis / Signature
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Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zalacznik nr 4

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification
B. Wykaz wyrobow / List of devices
w%%qws_““u. ny /| 4:004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), M%'Wﬂ M%%mwwm\_%mﬂﬂwwmwwmmm i [4:006 Nazwa rodzajowa wyrobu1 / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
Ref. 1o 2) applicable *" |name 3) dotyczy / Identification number of the ntified body, if applicable
Zestaw do fotoimmunoterapii PIT-KIT
Zestaw do fotoimmunoterapii PIT-KIT/
cs
T iczych,
Urzad Rejestracyi Produktow _..moNq._. Y
WyrobGw Medycznyeh i Produkiow Biobgjczych
Kancelaria Glowna
Jlo$¢ zatacznikow ...
Podpis przyjmuiacego
ID: 0607 5654 9170 WhM1 P4 1.2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Gliwice Data / Date g&&amn Sp.k

Prokurent

Nazwisko / Name Sztandar Podpis / Signature w\wg%

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,(producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producenta) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspoliny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Narwa rodzaiowa wvrohis iest nazwa umozliwiaiaca iednoznaczne zdefiniowanie nrzewidzianean zastosowania wvrohit. nn. maska. cewnik. strrvkawka

ID: 0607 5654 9170 WML F4 1.2
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PIT Medical Systems GmbH
Am Farrnbach 1
D-90556 Cadolzburg

PIT Medical

Tel.: +49 9103 68269-80
office@pitmed.com
www.pitmed.com

Systems GmbH

PIT Medical Systems GmbH | Am Farrnbach 1 190556 Cadolzburg
TO WHOM IT MAY CONCERN

24.07.2023

LETTER OF AUTHORIZATION

We, PIT Medical Systems GmbH, Am Farrnbach 1, 90556 Cadolzburg, Germany, do hereby
authorize Medservice Sztandar Sp. k. (Limited Partnership)

ul. Bojkowska 59 C, 44 - 100 Gliwice, Polska

as our exclusive distributor for the products:

UVA PIT System©
DATA LOG
PIT KITO (disposable Kits) and its variant PIT KIT/CS©

and technical service in the territory of Poland.

PIT Medical Systems GmbH has assumed all responsibilities for the UVA PIT system product
made by Med Tech Solutions GmbH, Am Farrnbach 1, 90556 Cadolzburg.

Since 2018, the PIT KIT has been exclusively manufactured for PIT Medical Systems GmbH by
HMC Pre Medical SPA.

Since 2018, the UVA PIT System is manufactured by PIT Medical Systems GmbH.

If you have any questions regarding this matter, please reach us at office@pitmed.com.

Yours Faithfully

ok bl

Petra Weber
CEO

Am Farmmbach 1
90556 Cadolzburg
+49(0)91036826980
office@pitmed.com
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