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Zatacznik Nr 1 do SWZ nr DZP/66/2021

PROMED S.A., ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa
( dane Wykonawcy )
Warszawa, dnia 24.08.2021r.

(miejscowosc)
Formularz ofertowy

Nawigzujac do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT
oraz sprzetu do kardiomonitorow, respiratorow, pulsoksymetrow — Postepowanie II” dla Wojewddzkiego
Szpitala Specjalistycznego im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wtoctawku, ktére przekazane
zostato zgodnie z art. 130 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej w dniu 14.07.2021r., i opublikowane Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 19.07.2021r.,
pod nr 2021/S 137-364180 oraz zamieszczone na tablicy ogtoszen w siedzibie Zamawiajgcego i na platformie
zakupowej: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek w dniu 19.07.2021r., zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w SWZ dla tego postepowania sktadamy niniejszg oferte. Oferujemy realizacje przedmiotu
zamoOwienia:

Cze$énrl
taczna warto$é netto: 65 805,00 PLN (stownie: sze$édziesigt piec tysiecy osiemset pie¢ i 00/100 PLN)
taczna wartosc¢ brutto: 71 069,40 PLN (stownie: siedemdziesiat jeden tysiecy sze$c¢dziesigt dziewiec i 40/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdéwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Czesc nr 11

taczna wartosé netto: 48 240,00 PLN (stownie: czterdziesci osiem tysiecy dwiescie czterdziesci i 00/100 PLN)
taczna wartosé brutto: 52 099,20 PLN (stownie: pieédziesigt dwa tysigce dziewiecdziesigt dziewie¢ i 20/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Cze$¢ nr 13
taczna warto$é netto: 154 310,00 PLN (stownie: sto pieédziesigt cztery tysigce trzysta dziesie¢ i 00/100 PLN)

taczna wartos¢ brutto: 166 654,80 PLN (stownie: sto szes¢dziesigt szesc¢ tysiecy szeSéset piecdziesigt cztery i
80/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zaméwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Czesé nr 18
taczna wartosé netto: 1 100,00 PLN (stownie: jeden tysigc sto i 00/100 PLN)
taczna wartosé brutto: 1 188,00 PLN (stownie: jeden tysigc sto osiemdziesigt osiem i 00/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej lub faksem.


https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek

Cze$¢ nr 26

taczna wartosé netto: 7 800,00 PLN (stownie: siedem tysiecy osiemset i 00/100 PLN)

taczna wartosc¢ brutto: 8 424,00 PLN (stownie: osiem tysiecy czterysta dwadzie$cia cztery i 00/100 PLN)
Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Cze$¢ nr 33

taczna wartos¢ netto: 269 450,00 PLN (stownie: dwiescie szesédziesiagt dziewied tysiecy czterysta piecdziesiat i
00/100 PLN)

taczna wartos$¢ brutto: 291 006,00 PLN (stownie: dwiescie dziewiecdziesigt jeden tysiecy sze$¢ i 00/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamodwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Czes¢ nr 39

taczna warto$é netto: 5 700,00 PLN (stownie: piec tysiecy siedemset i 00/100 PLN)

taczna warto$¢ brutto: 6 156,00 PLN (stownie: szes¢ tysiecy sto piecdziesigt sze$¢ i 00/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zaméwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Czeéé nr 41l

taczna wartos¢ netto: 7 080,00 PLN (stownie: siedem tysiecy osiemdziesigt i 00/100 PLN)

taczna wartosc¢ brutto: 7 646,40 PLN (stownie: siedem tysiecy sze$¢set czterdziesci sze$¢ i 40/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej lub faksem.

Oswiadczamy, ze przedmiot zamodwienia spefnia wymagania okreslone w zatacznikach od nr 2.1 do 2.43
niniejszej swz.

Oswiadczamy, ze:

1. Pozostajemy zwigzani niniejszg ofertg przez okres 90 dni (liczone od dnia uptywu terminu skfadania ofert,

przy czym pierwszym dniem terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktdrym uptywa termin sktadania ofert).

2. Projekt umowy stanowigcy zatacznik do niniejszej SWZ zostat przez nas zaakceptowany i w przypadku

wyboru naszej oferty zobowigzujemy sie do zawarcia umowy na proponowanych warunkach w miejscu i
terminie wskazanym przez Zamawiajacego.

3. Jeste$my’/ niejestesmy ptatnikiem podatku od towaru i ustug ( VAT) NIP 118-00-62-976



4. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia oraz wszystkimi jej
zatgcznikami i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz otrzymalismy od Zamawiajgcego niezbedne informacje
do przygotowania oferty.

5. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o
udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

6. Wskazuje cze$ci zamodwienia, ktérych wykonanie zamierzam powierzy¢ podwykonawcom, i podaje nazwy

albo firmy podwykonawcéw:

7. Podaje nazwy (firmy) Podwykonawcow, na ktérych zasoby powotuje sie na zasadach okreslonych w art.

118-123 uPzp, w celu wykazania spetniania  warunkéw udziatu w  postepowaniu,

8. Adres poczty elektronicznej do korespondenciji

przetargi@promed.com.pl

9. Wykonawca jest*:

|:| mikroprzedsigbiorstwem

[_] matym przedsiebiorstwem

X érednim przedsiebiorstwem

[] osoba fizyczna nie prowadzaca dziatalno$ci gospodarczej
[]inny rodzaj

" zaznaczy¢ whasciwe

Osoby do kontaktéw z Zamawiajgcym :
Osoba / osoby do kontaktéw z Zamawiajgcym odpowiedzialne za wykonanie zobowigzarn umowy: Katarzyna

Chracewicz tel. kontaktowy, faks, e-mail: 22 22 22 605 / 22 839-81-85 / dok@promed.com.pl

zakres odpowiedzialnosci: realizacja zamoéwien

* Niewtasciwe skresli¢

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz ofertowy musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym / podpisem profilu zaufanego/e-podpis osobisty i przekazany
Zamawiajgcemu wraz z dokumentem(-ami) potwierdzajgcymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobe
podpisujaca oferte.


mailto:przetargi@promed.com.pl
mailto:dok@promed.com.pl

PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 117,

(Dane Wykonawcy)

sygnatura: DZP/66/2021.

Czes€ nr 1. Maski tlenowe

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.1 do SWZ

DzP/66/2021

Cena

llos¢ na Cena jednostkowa Wartos¢ e
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar Jedn‘ostka 24 Nazwa et Producent jednostkowa V:\ T brutto PLN netto PLN I (L]
miary m-ce handlowa | wyrobu netto PLN % (kol. 9+kol. | (kol5xkol.g) | (KO%12+kol-
e 10)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Maska z rezerwuarem tlenu i drenem - wykonana z
przeiroczystego i nietoksycznego PCV - maska do wysokiej maski _d°
1 koncentracji tlenu dla dorostych i dla dzieci V:g;;ekr,:c; 1192000
’ Odpowiedzig z dnia 17.08.2021 na pytanie nr 79 szt. 3000 workiem dia i Intersurgical 9,83 zt 8% 10,62 zt 29 490,00 zt 31 849,20 zt
Zamawiajqcy dopuscit maski z rezerwuarem tlenu i drenem, dorostych i 1181015
do wysokich stezeri, wykonane z PP, osobny numer dzieci
katalogowy dla dorostych, osobny dla dzieci
Maska z nebulizatorem i drenem - wykonana z
przezroczystego i nietoksycznego PCV - maska do $redniej
koncentracji tlenu - maska z regulowang blaszka na nos, dla maski z
2. dzieci i dla dorostych n.ebullzatorem 1453015 ’
. . i . szt. 3500 i drenem dla i Intersurgical 5,39 zt 8% 5,82 zt 18 865,00 zt 20 374,20 zt
Odpowiedzig z dnia 17.08.2021 na pytanie nr 80 dorostych i 1454015
Zamawiajgcy dopuscit maski z nebulizatorem, wykonane z dzieci
PP, bez blaszki na nos, osobny numer katalogowy dla
dorostych, osobny dla dzieci
Maska do podawania tlenu jednorazowego uzytku dla
dorostych i dzieci- jatowa, pakowane pojedynczo - w
opakowaniu zbiorczym 100 szt. maski tlenowe 1135015
3, | Qdpowiedziq 2 dnia 17.08.2021 na pytanie nr 81 szt. 5000 | Zdrenemdia i Intersurgical 3,49 2t 8% 3,77 2t 17450,00zt | 18846,00 zt
Zamawiajgcy dopuscit maski do srednich stezen, wykonane z dorostych i 1196015
PP, osobny numer katalogowy dla dorostych, osobny dla dzieci
dzieci, pakowane indywidualnie, opakowanie zbiorcze 40
sztuk
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 6580500zt | 71 069,40 zt




taczna wartos¢ netto czesci nr 1 : 65 805,00 PLN
(Stownie: sze$édziesiat pie¢ tysiecy osiemset pieé i 00/100 z1)
taczna wartos¢ brutto czesci nr 1 : 71 069,40 PLN

(Stownie: siedemdziesiat jeden tysiecy sze$édziesigt dziewieé i 40/100 zt)



PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa

(Dane Wykonawcy)

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.13 do SWZ

DzZP/66/2021

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 11”7,
sygnatura: DZP/66/2021.

Czesc 13. Obwdd oddechowy do respiratora PARAPAC

.. Cena aa <k
. . Jednostka llos¢ na Nazwa Kod . Cena VAT jednostkowa Wartos¢ Wartosc brutto
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . 24 Producent jednostkowa netto PLN PLN
miary m-ce handlowa | wyrobu netto PLN % brutto PLN | | 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10) ’ ’ ’
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Obwdd oddechowy jednorazowy z wewnetrzng
linig monitorowania cisnienia i zastawka d:k{f]d
1. acjenta do modelu PARAPAC P310NPL . oadechowy
pacje i 0. ° . . i szt. 1000 jednorazowy 2075000 Intersurgical 154,31 zt 8% 166,65 zt 154 310,00 zt 166 654,80 zt
Odpowiedziq z dnia 17.08.2021 na pytanie nr do respiratora
82 Zamawiajqcy dopuscit uktad z linig ParaPac

zewnetrzng.

RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO:

154 310,00 zt

166 654,80 zt

taczna wartosc netto czesci nr 13 : 154 310,00 PLN

(Stownie: sto piecdziesiat cztery tysigce trzysta dziesie¢ i 00/100 zt)

taczna wartosc brutto czesci nr 13 : 166 654,80 PLN

(Stownie: sto szesédziesigt szes¢ tysiecy szeséset piecdziesiat cztery i 80/100 zt)




PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa
(Dane Wykonawcy)

Zatacznik nr 2.18 do SWZ

DzZP/66/2021
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY
Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitorow, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 11”7,
sygnatura: DZP/66/2021.
Czesc 18. Sety do pomp Benefusion VP 5 firmy Mindray
.. Cena L2 ”
. . Jednostka llos¢ na Nazwa Kod . Cena VAT jednostkowa Wartos¢ Wartosc brutto
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . 24 Producent | jednostkowa netto PLN PLN
miary handlowa wyrobu % brutto PLN
m-ce netto PLN (kol 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10)
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Sety )
. . . uniwersalne Amsino
1. Sety infuzyjne uniwersalne. szt 100 do pompy M-1S-001 | international, 11,00 zt 8% 11,88 zt 1 100,00 zt 1 188,00 zt
Mindray Inc.
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 1100,00 zt 1 188,00 z}

taczna wartosc netto czesci nr 18 : 1 100,00 PLN
(Stownie: jeden tysigc sto i 00/100 zt)
taczna wartos¢ brutto czesci nr 18 : 1 188,00 PLN

(Stownie: jeden tysiac sto osiemdziesigt osiem i 00/100 zt)



PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa
(Dane Wykonawcy)

Zatacznik nr 2.33 do SWZ
DZP/66/2021

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitorow, respiratoréw, pulsoksymetrow — Postepowanie 11”7,

sygnatura: DZP/66/2021.

Czesc 33. Sprzet do aparatéw do znieczulenia

L. Cena 4 7
. . Jednostka L) Nazwa Kod . Cena VAT jednostkowa Wartos¢ Wartsslaue
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . 24 Producent jednostkow netto PLN PLN
miary handlowa wyrobu % brutto PLN
m-ce a netto PLN (kol 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10)
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jednorazowy uktad oddechowy
anestetyczny (system rur oddechowych
bezlateksowy): Uktad
1. - z workiem oddechowym 2 litrowym anestetyczny .
o Y ym, szt. 5700 | copactlidla | 2154000 |Intersurgical | 18,50 7t 8% 19,98 71 105450,00 24 | 113 886,00 7k
- dtugosé¢ od 150-200 cm, dorostych z
- do zmiany codziennie i na 7 dni (wg potrzeb workiem 2 L
Zamawiajgcego),
- czysty mikrobiologicznie lub jatowy
Jednorazowy uktad oddechowy
anestetyczny (system rur oddechowych
bezlateksowy): Uktad
~ rkiem h m 1l anestetyczny _
5. | ~2Wworkiem oddechowym 1 itrowym, szt. 4000 | copactlidla | 2164000 |Intersurgical | 41,007t 8% 4428 71 164000,00 21 | 177 120,00 7t
- dtugos¢ od 150-200 cm, dzieci z
- do zmiany codziennie i na 7 dni (wg potrzeb workiem 1 L
Zamawiajgcego),
- czysty mikrobiologicznie lub jatowy
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 269450,00zt | 291 006,00 zt

taczna wartosc netto czesci nr 33 : 269 450,00 PLN

(Stownie: dwiescie szes$édziesiagt dziewieé tysiecy czterysta piecdziesigt i 00/100 zt)

taczna wartos¢ brutto czesci nr 33 : 291 006,00 PLN

(Stownie: dwiescie dziewieédziesiat jeden tysiecy sze$¢ i 00/100 zt)




PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa

(Dane Wykonawcy)

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.11 do SWZ

DzZP/66/2021

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 11”,

sygnatura: DZP/66/2021.

Cze$¢ 11. Czujniki i przewody do LIFEPACK 12 i LIFEPACK 15

llos¢ na Cena Cena Wartos¢ Wartos¢ brutto
Nazwa asortymentu wraz z . Jednostka Kod . VAT jednostkowa
L.p. N Rozmiar . 24 Nazwa handlowa Producent jednostkow netto PLN PLN
e by m-ce wyrobu a netto PLN % bruttoPLN 1 1 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10) ’ ’ ’
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
o Czujnik saturacji Masimo M- .
Czujniki SpO2 do dorosli szt 15 LNCS DCI, Klips na palec, > 2501 Masimo 840,00 2t 8% 907,20 2t 12600,00zt | 13 608,002t
przewoddw pacjenta . Corporation
1. . .. 30kg, wielorazowy
Masimo. Czujnik M-LNCS — = -
wielokrotnego uzytku dla Czujnik saturacji Masimo M- Masimo
1680 LZy dzieci szt. 10 LNCS DCIP, klips na palec 10-50 | 2502 , 890,00 7t 8% 961,20 7t 8900,00 2t 9612,00 24
dorostych i dzieci. . Corporation
kg, wielorazowy
Czujnik Masimo SET LNCS DClI, .
. B ' M
Czujniki S'pOZ d? dorosli szt. 10 typu klips na palec > 30kg, df., 1863 aS|m9 840,00 zt 8% 907,20 zt 8400,00 zt 9 072,00 zt
przewoddw pacjenta ) Corporation
2 Masimo. Czujnik LNCS wielorazowy
' wielokrc;tne 0 uzytku dla Czujnik Masimo SET LNCS DCIP, Masimo
. & . .y dzieci szt. 6 typu klips na palec 10-50 kg, dt., 1864 . 890,00 zt 8% 961,20 zt 5 340,00 zt 5767,20 zt
dorostych i dzieci. . Corporation
wielorazowy
Przewody pacjenta
Masimo. Przedtuzacz do
defibrylatora do Lif k " .
1§ IRQQ?a?raof c;zcl.neig?c Kabel saturacji Masimo SETRC | 5050 | pagimo
3, ' | pofa ' sat. 20 4, dt.120 cm, min. do czujnikéw _ 650,00 2t 8% 702,00 2t 13000,00zt | 14040,00 2t
LNCS (kostka) / M-LNCS SpHb i/lub SpCO, SpMet 55 Corporation
(ptaska kostka). P LY, 5P
Do uzytku z czujnikami M-
LNCS i Rainbow
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 48 240,00 zt 52 099,20 zt

Wymagania dla Czesci nr 11:

1. Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane akcesoria byty w petni kompatybilne i przetestowane do uzycia z defibrylatorami posiadanymi przez Zamawiajacego.
2. Zamawiajacy wymaga oryginalnych czujnikow w technologii Masimo SET.

taczna wartos¢ netto czesci nr 11: 48 240,00 PLN




(Stownie: czterdziesci osiem tysiecy dwiescie czterdziesci i 00/100 zt)
taczna wartosc brutto czesci nr 11: 52 099,20 PLN

(Stownie: pieédziesigt dwa tysigce dziewiecdziesiat dziewieé i 20/100 zt)



PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa
(Dane Wykonawcy)

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.26 do SWZ

DzZP/66/2021

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 11”,
sygnatura: DZP/66/2021.

Czes¢ 26. Ztaczka do kapnometru EMMA

L. Cena aa <k
) ) Jednostka llos¢ na Kod ) Cena VAT EatEE Wartos¢ Wartos¢ brutto
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . 24 Nazwa handlowa Producent jednostkowa netto PLN PLN
miary m-ce wyrobu netto PLN % brutto PN |\ 15 xkol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10) ’ ’ ’
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Adapter do
Jednorazowe ztgczki do kapnometru kapnografu Masimo
szt. 200 . 17448 39,00 zt 8% 42,12 zt 7 800,00 zt 8 424,00 zt
1. Emma EMMA dorosli / Sweden AB 0
dzieci
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 7 800,00 zt 8424,00 zt

taczna wartosc netto czesci nr 26: 7 800,00 PLN
(Stownie: siedem tysiecy osiemset i 00/100 zt)
taczna wartos¢ brutto czesci nr 26: 8 424,00 PLN

(Stownie: osiem tysiecy czterysta dwadziescia cztery i 00/100 zt)




PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa
(Dane Wykonawcy)

Zatacznik nr 2.39 do SWZ

DzZP/66/2021
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow, pulsoksymetréw — Postepowanie 11”,
sygnatura: DZP/66/2021.

Czesc¢ 39. Czujnik saturacji typu Masimo SET LNCS-Neo

lloéé na Cena Cena Wartos¢ Wartos¢
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar Jedqostka 24 Nazwa handlowa Kod wyrobu Producent jednostkowa VAT JLIIELEE) netto PLN Rl
miary m-ce netto PLN % brutto PLN (kol 5 x (kol.
(kol. 9+kol. 10) kol.9) 12+kol. 10)
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Jednorazowy czujnik saturacji dla
noworodkdéw typu Masimo SET LNCS -
. vp . R Jednorazowy czujnik 2329
1 -Neo do kardiomoni-tora Patient saturacji Masimo LNCS * Zgodnie z Masimo
' Monitor B125 i Patient Monitor szt. 100 ] g. o . 57,00 zt 8% 61,56 zt 5700,00zt | 6156,00zt
Neo <3kg >40 kg, dt. 46 | odpowiedziamiz | Corporation
B105 —samoprzylepny, waga cm, jednopacjentow dnia 17.08.2021
pacjenta <3kg>40kg ,dtugos¢ kabla 2 pac ¥ o

0,20m.

RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 5700,00z | 6 156,00 zt

Wymagania dla Czesci nr 39:
1. Zamawiajacy wymaga oryginalnych czujnikéw w technologii Masimo SET.

taczna wartosc netto czesci nr 39: 5 700,00 PLN
(Stownie: pie¢ tysiecy siedemset i 00/100 zt)
taczna wartos¢ brutto czesci nr 39: 6 156,00 PLN

(Stownie: sze$é tysiecy sto pieédziesiagt sze$é i 00/100 zt)




PROMED S.A., ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa
(Dane Wykonawcy)

Zatacznik nr 2.41 do SWZ

DzZP/66/2021
FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Dotyczy postepowania prowadzonego pn. ,Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratoréw, pulsoksymetrow — Postepowanie 11”,
sygnatura: DZP/66/2021.

Czesc 41. Sprzet do pulsoksymetru Rad-97

.. Cena aa <k
. . Jednostka llos¢ na Nazwa Kod . Cena VAT jednostkowa Wartos¢ Wartosc brutto
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . 24 Producent jednostkowa netto PLN PLN
miary handlowa wyrobu % brutto PLN
m-ce netto PLN (kol 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10)

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.

Jednorazowy czujnik saturacji dla noworodkéw typu

Masimo RD SET Neo do pulsoksymetru Rad - 97™-

| j <3 kg >40k jnik

samoprzylepny, waga pac;enta, 3 g >40 kg, czujni Jednorazowy

z lekka ptaskg wtyczka, bez czesci ruchomych, czuinik
1 zabezpieczong przed zalaniem, czujnik typu L z satquac'i Masimo

’ ptaskim kablem o dt. 14-15 c¢cm, czujnik LED, szt. 120 ) ] 4003 . 59,00 zt 8% 63,72 zt 7 080,00 zt 7 646,40 zt
. Masimo RD Corporation

kompatybilny z pulsoksymetrem Rad - 97™: SET Neo, < 3

Zastosowanie na stopie i dtoni noworodka. ke lub > Z’lo K

Wykonany z materiatéw bez uzycia latekséw. & &

Mozliwos¢é wielokrotnego odklejania i przyklejania

opaski mocujacej czujnik.

RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO: | 7 080,00 zt 7 646,40 zt

Wymagania dla Czesci nr 41:
1. Zamawiajacy wymaga oryginalnych czujnikdw w technologii Masimo SET.

taczna wartos¢ netto czesci nr 41 : 7 080,00 PLN
(Stownie: siedem tysiecy osiemdziesiat i 00/100 zt)
taczna wartos¢ brutto czesci nr 41 : 7 646,40 PLN

(Stownie: siedem tysiecy szeééset czterdziesci sze$¢ i 40/100 zt)



Dotyczy czesci 1 poz. 1

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1181015

Nazwa produktu: Maska EcoLite™ z drenem do podawania wysokich
stezen tlenu

Maska przeznaczona dla oséb dorostych do podawania tlenu o wysokim stezeniu.

Wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, catkowicie pozbawionego PCV (nie
zawiera ftalandéw).

Posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajacy z podwdéjnym
podbrédkiem, Scisle obejmujgcy twarz tacznie z broda.

Dodatkowe cechy:

e rozmiar uniwersalny dla dorostych,

e rezerwuar tlenowy,

e otwory boczne z zastawkami,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,

o wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwos¢ stosowania w Srodowisku
MRI),

e w zestawie odtgczalny, przezroczysty wielokanalikowy dren tlenowy o przekroju
gwiazdkowym (niezatamujgcy sie) i dtugosci 2,1m, koricoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 24 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czgéci 1 poz. 1

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1192000
Nazwa produktu: Maska pediatryczna EcoLite™ z drenem do
podawania wysokich stezen tlenu

Maska przeznaczona dla dzieci do podawania tlenu o wysokim stezeniu.

Wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego PCV.

Posiada metalowg blaszke mocujgcg na nos, ktéra pozwala na szczelne dopasowanie maski do twarzy
pacjenta.

Dodatkowe cechy:
e rozmiar uniwersalny dla dzieci,
e rezerwuar tlenowy,
e otwory boczne z zastawkami,
e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,
e w zestawie odtgczalny, przezroczysty wielokanalikowy dren tlenowy o przekroju
gwiazdkowym (niezatamujgcy sie) i dtugosci 2,1m, koricoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 40 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czgéci 1 poz. 2

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1453015
Nazwa produktu: Zestaw do nebulizacji Cirrus™2 z maska tlenowa
EcolLite™ i drenem

Zestaw skfada sie z:
e nebulizatora Cirrus™?2
e maski EcoLite™
e drenu tlenowego.

Nebulizator Cirrus™2:
e stuzy do deponowania lekéw w tchawicy i oskrzelach;
e przy przeptywie gazu no$nikowego rownym 8L/min, 74% czasteczek areozolu tworzy
czasteczki o srednicy mniejszej niz 5 mikrondéw i srednicy MMD 3,3 mikrona;
e pojemnos¢ 10ml, wyskalowany co 2ml;
e stozkowa podstawa minimalizuje strate leku;
e dziata w pozycji pionowej i poziomej;
e szybkoztgcze 22 F kompatybilne z maskami do nebulizacji, tgcznikami T oraz ustnikami.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Maska EcoLite™:

e maska dla dorostych do podawania tlenu o $redniej koncentracji;
e wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, catkowicie pozbawionego

PCV (nie zawiera ftalanow).

e posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajacy z
podwdéjnym podbrddkiem, sScisle obejmujgcy twarz tacznie z broda.

e rozmiar uniwersalny dla dorostych,
e szes¢ podtuznych otwordéw bocznych,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,
o wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwo$¢ stosowania w sSrodowisku

MRI),

Dren tlenowy:

e wielokanatowy, o przekroju gwiazdki, umozliwiajgcym przeptyw tlenu w przypadku zagiecia

cewnika;
e odtaczalny;
e przezroczysty;
e dtugosc 2,1m;
o koncdédwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.

Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 30 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czgsci 1 poz. 2

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1454015

Nazwa produktu: Pediatryczny zestaw do nebulizacji Cirrus™2 z

maska tlenowa EcoLite™ i drenem

Zestaw skfada sie z:

nebulizatora Cirrus™?2
pediatrycznej maski EcoLite™
drenu tlenowego.

Nebulizator Cirrus™?2:

stuzy do deponowania lekéw w tchawicy i oskrzelach;

przy przeptywie gazu no$nikowego réownym 8L/min, 74% czgsteczek areozolu tworzy
czasteczki o srednicy mniejszej niz 5 mikrondéw i srednicy MMD 3,3 mikrona;
pojemnos$¢ 10ml, wyskalowany co 2ml;

stozkowa podstawa minimalizuje strate leku;

dziata w pozycji pionowej i poziomej;

szybkoztgcze 22 F kompatybilne z maskami do nebulizacji, tgcznikami T oraz ustnikami.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Maska pediatryczna EcolLite™:

e maska dla dzieci do podawania tlenu o sredniej koncentracji;
e wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, catkowicie pozbawionego

PCV (nie zawiera ftalanow).

e posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajacy, scisle

obejmujacy twarz tacznie z broda.
e rozmiar uniwersalny dla dzieci,
e dwa podtuzne otwory boczne,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,
o wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwosé stosowania w Srodowisku

MRI),

Dren tlenowy:

e wielokanatowy, o przekroju gwiazdki, umozliwiajgcym przeptyw tlenu w przypadku zagiecia

cewnika;
e odtaczalny;
e przezroczysty;
e dtugosc 2,1m;
o koncdédwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.

Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 30 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czegsci 1 poz. 3

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1135015

Nazwa produktu: Maska tlenowa EcoLite™ z drenem

Maska przeznaczona dla oséb dorostych do podawania tlenu o $redniej koncentracji.

Wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, catkowicie pozbawionego PCV (nie
zawiera ftalanéw).

Posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajacy z podwdéjnym
podbrédkiem, Scisle obejmujgcy twarz tacznie z broda.

Dodatkowe cechy:

e rozmiar uniwersalny dla dorostych,

e szes$¢ podtuznych otwordw bocznych,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,

o wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwos¢ stosowania w Srodowisku
MRI),

e w zestawie odtgczalny, przezroczysty wielokanalikowy dren tlenowy o przekroju
gwiazdkowym (niezatamujgcy sie) i dtugosci 2,1m, koricoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 40 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czegsci 1 poz. 3

EEETETE RS E BTSSR R E
F I ;OM ED 1IN | ENYOWYNWIEIGWMH L.
COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1196015
Nazwa produktu: Maska tlenowa pediatryczna EcolLite™ z drenem

Maska pediatryczna do podawania tlenu o sredniej koncentracji.

Wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, dzieki czemu jest lzejsza o 50% od
klasycznych masek z PCV.

Catkowicie pozbawionego PCV (nie zawiera ftalandw).

Posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajgcy, Scisle obejmujacy
twarz tgcznie z broda.

Dodatkowe cechy:

e rozmiar uniwersalny dla dzieci,

e szes¢ podtuznych otwordw bocznych,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,

e wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwos$¢ stosowania w srodowisku
MRI),

e w zestawie odtgczalny, przezroczysty wielokanalikowy dren tlenowy o przekroju
gwiazdkowym (niezatamujgcy sie) i dtugosci 2,1m, koricoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 40 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czesci 11 poz. 1

v Masivo

Czujnik do pomiaru saturacji w technologii Masimo SET M-LNCS DCI, klips na palec,

> 30kg, dt.90 cm, wielorazowy

e

Nr katalogowy: 2501

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T: +48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 11 poz. 1

v Masivo

Czujnik do pomiaru saturacji w technologii Masimo SET M-LNCS DCIP, klips na palec

10-50 kg, dt. 90cm, wielorazowy

Nr katalogowy: 2502

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T: +48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 11 poz. 2

v Masivo

Czujnik do pomiaru saturacji w technologii Masimo SET LNCS DCI, typu klips na

palec > 30kg, dt. 90 cm, wielorazowy

” N
” w N

Nr katalogowy: 1863

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T:+48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 11 poz. 2

v Masivo

Czujnik do pomiaru saturacji w technologii Masimo SET LNCS DCIP, typu klips na
palec 10-50 kg, dt. 90 cm, wielorazowy

// \\‘-
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—
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Nr katalogowy: 1864

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T:+48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 11 poz. 3

v Masivo

Kabel saturacji Masimo Red LNC-04, dt.120 cm do czujnikéw LNCS

Nr katalogowy: 2055

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T:+48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 11 poz. 3

v Masivo

Kabel saturacji Masimo SET RC 4, dt.120 cm, min. do czujnikéw SpHb i/lub SpCO,
SpMet

Nr katalogowy: 2406

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T: +48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 13

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 2075000

Nazwa produktu: Uktad oddechowy do respiratora transportowego

PneuPac ParaPac Plus

Non
re-breathing
22F 1.2m valve
fr i Uil
inse—>| [ JTTCTIRE0NROS00SE00TIICN RSB IIRAN ComnosssmID =1
o 2 ALy -
= = =
Monitoring line Monitoring line filter D =
Transport %_J'

ventilator Oyt

Safety cap |

22M/15F

Uktad oddechowy do respiratora PneuPac ParaPac Plus:

22 mm jednorurowy uktad oddechowy z zastawkg zwrotng pacjenta bez zastawki PEEP
zakonczony kapturkiem 22M/15F,

Zewnetrzna linia monitorujacg cisnienie z filtrem in-line

Dtugosé 1,2 m

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo folia — folia.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czesci 18

Zestawy infuzyjne do pomp Mindray

T g

Wytgczny importer i dystrybutor
PROMED S.A.

ul. Dziatkowa 56; 02-234 Warszawa
Tel 22 83999 01

BeneFusion VP5

M-1S-001

Zestaw uniwersalnv z biureta.

Linia przezroczysta

wentylowana biureta
filtr powietrza 3 mikrony
filtr w linii 15 mikrondéw
zacisk rolkowy

wstawka silikonowa
zacisk do zamykania wolnego przeptywu
port Y do wstrzykniec
pojemnos¢ 2,5 ml

=

=3

M-LS-000

Zestaw bursztynowy
Linia bursztynowa

wentylowana biureta

filtr powietrza 3 mikrony

filtr w linii 15 mikrondéw

zacisk rolkowy

wstawka silikonowa

zacisk do zamykania wolnego przeptywu
pojemnosc¢ 2,5 ml

mindray



Dotyczy czgsci 26

EMMA™ Kapnometryczny Pomiar w Strumieniu Gtownym
Natychmiastowy pomiar kapnometryczny w Twoich palcach
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> Maly przeno$ny kapnometr, EMMA nie wymaga czasu rozgrzania, osigga petng gotowos¢ do uzycia

w 15 sekund, zdolng do pomiaru kornicowo-oddechowej zawartosci dwutlenku wegla (EtCO,) i czestosci
oddechéw

> Kompaktowa, lekka konstrukcja miesci sie w dtoni dajgc niezréwnang mobilnosé i wygode
> Uzywany do krétkookresowego monitoringu EtCO, dla dorostych, dzieci i niemowlat.

> Elastyczny w wykorzystaniu w wielu punktach opieki nad pacjentem, wliczajgc leczenie przed-szpitalne,

oddziaty ratunkowe, operacyjne, intensywnej opieki medycznej i opieki dtugoterminowe;.

> Pomaga klinicystom oceni¢ skuteczno$¢ dziatania CPR w prowadzeniu wentylacji, pozwalajac na

dokonywanie zmian w leczeniu wtasciwie przy kazdym oddechu

> Wytrzymala, wodoszczelna konstrukcja, bardzo uzyteczna w zmiennych warunkach badania

ullsino

> tatwy w obstudze — nie ma potrzeby rutynowej kalibracji



PARAMETRY FUNKCJONALNE

> Prosty i fatwy w obstudze, szybko
konfigurowalny i programowalny za Ustawienia Alarmu
. o Ustawienie wskaznika limitow
pomoca Jednego dOtkaCIa alarmu, funkcja wyciszenia
alarmu do 2 minut

Koricowo oddechowa
zawartos¢ CO»
llosciowa zawartos¢ EtCO>
aktualizowana przy kazdym
oddechu

Czestos¢ oddechdéw
RR jest wyswietlany co 2
oddechy i aktualizowany

> Wizualnyi QZwu-;‘kowy system alarmowy Wykres stupkowy
przy wykryC|u braku oddech u, braku Widoczny wskaznik dostarcza
adaptera (zasilacza), awarii zasilacza oraz  informacji o koficowo-

ustawialny poziom alarmu dla zbyt niskiej Z::ﬁf::lxe\i;agﬁa:&s;\;moéci
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lub wysokiej wartosci EtCO, oddechowej i statusie przy kazdym oddechu
alarméw
Pravcisk zasilani , Adapter drég
. ., . . rzycisk zasilania ‘
> Diuga zywotnos$¢ baterii — do 12 godzin  Gotowosc do pracy w 15 oddechowych
tandardowvm uzvtkowaniu prz sekund W rozmiarach dla dorostych,
przy sta y y przy ’ dzieci i niemowlat
uzyciu baterii litowych typu AAA
PARAMETRY TECHNICZNE
Zakres Warunki Srodowiskowe
CO2 ceeeeveeeeeeee e ees s e s e 0.99 mmHg  Temperatura POACZas Pracy ..........mmssmsmssssssessesssssessssssssessessesseeneesens 3 40 50°C
0-9.9kPa  Cisnienie podczas Pracy ... s 70 do 120 kPa
RR ettt ettt e e bbb et 3-150 bpm Wilgotnos¢ podcezas Pracy ww.ewwewwservessvesssvessscvsssnnesnnen: 10-95% bez kondensacji
H - 0,
Dokfadnos¢ (w standardowych warunkach) Temperatura PrzeChOWYWanNIa .....cc.cceeereveeeenieinereeresiresenseseesisesessesesennenene =30 d0 70 °C
€O e 0-40 mmHg 2 mmHg, 41-99 mmHg 6% odczytu Cisnienie podczas PrzechoOWYWania .........ccovveveeeeceneneeeeieseseecesie s 50 do 120 kPa
Wymiary i waga
0-5,3 kPa +0.3 kPa; 5.4 — 9.9 kPa 6% odczytu
WYMIAMY ceiviiiriiitie e ersie s s s seneesenseeeneenes. 9.2 X 3.9 X 3.9 €M
RR ettt ettt ettt s e ek b bbbkt et e ses e b bttt e +1 bpm
WA oottt e sssss s sss s s ensssnns 59.5 g (z bateriami alkalicznymi)
Baterie
Adaptery
ROAZA] vttt 2 (dwie) baterie alkaliczne lub litowe typu AAA MartWa przestrzer dorogl/ dZIeC ..o 6 ml
Zywotnosc rrsmsmsnsnsnsnsnnennenen 8 gOUZIN (alkaliczne) Martwa przestrzen NIEMOWIETA ......ccoccueveuereirieieiriee sttt 1ml

12 godzin (litowe)

>  EMMA adapter drég oddechowych >  EMMA adapter drég oddechowych
~ EMMA Kit Zestaw dla dorostych / dzieci (25 sztuk) Zestaw dla niemowlat (10 sztuk)
EMMA (mmHg) PN 9632 PN 17448 PN 17449
EMMA (kPa) PN 9633
Zestaw zawiera etui i smycz
~N
t | g
. o
Masimo Sweden AB Masimo U5, Masimo International Q
Seardvagen 15 Tel- 1877 4 Masimo Tel-+41 32720 1M E
162 33 Danderyd, 5w eden nfo-americaf masimo.com info-international@masimo.com N
w




Adapter drég oddechowych EMMA

Pomiary gazu oddechowego, jak opisano w poprzedniej czesci, sg uzyskiwane przez ciagty
pomiar absorpcji Swiatta podczerwonego przez adapter drog oddechowych EMMA. Adapter drég
oddechowych EMMA jest wyposazony w optyczne okna XTP™ | ktére sg przezroczyste dla
Swiatta w interesujgcych zakresach dtugosci fal. Adapter drog oddechowych EMMA Airway
mozna umiesci¢ na przyktad miedzy rurkg intubacyjng a workiem do resuscytacji lub miedzy
workiem do resuscytacji a maska pacjenta.

S3 dostepne dwa modele adaptera drog oddechowych EMMA: Dorosty/dziecigcy (Ryc. 3a) i dla
niemowlat (Ryc. 3b). EMMA dziata zgodnie ze specyfikacjg dowolnego modelu adaptera drog
oddechowych EMMA, jesli jest stosowany przez odpowiednig populacje pacjentéw.

e  Adaptery drég oddechowych EMMA s3 przeznaczone do uzytku przez jednego
pacjenta. Sg jednorazowe i nie mogg by¢ ponownie uzyte. Ponowne uzycie adapteréw
jednorazowego uzytku moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

e  Adaptery drég oddechowych EMMA nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpadow niebezpiecznych biologicznie.

) s )
www.masimo.com 17 vV Masimo



Dotyczy czesci 33 poz. 1

PROMED INTERSURGICAL’

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 2154000
Nazwa produktu: uktad oddechowy dla dorostych Compact

22F 2m (extended)
! ﬂwku uW TNy XTTW, YY) rlw YYYYYY ’ﬂ"‘ RO AAAEEAARAE bR Lr kl uer lock port
A AUV BT A AAAAAL A N L
NTTT “*(%%w%w’x i H‘ i u% T #‘ﬁm oo ﬁ%%%ﬁﬁ%}%%w .,IW tj_;_
ALLLL UUUUUUUMAUSAEUAS LA ui AAAAAAAAAAA AL AAA LA )1 ASUULLUIUUUCLAAEREREEEE AL ACILILALALLILERL [—]221\1 15F

22F

1.5m (extended)
I mnnnmru[r A HY*,Y((Y\‘"W YT ‘\Iymmmnﬂrvrluml M TTH
; i

! A-/uuuuwubu UMMM A A A AAAAAA S AL ARAMMMNAIA WL L
22F

Accessory

22F / : \
[pr T

:l — : O 22M IEZ

N 4

Obwdd anestetyczny jednorazowego uzytku mikrobiologicznie czysty, sktadajacy sie z trzech rur:
1. dwdch rur 42 cm (wdech i wydech) o dtugosci 2m po rozciggnieciu
2. dodatkowej jednej rury do worka oddechowego o dtugosci do 1,5 m po rozciggnieciu
3. tacznika typu Y i fgcznika katowego z portem kapno oraz krétkiego tacznika 22M/22M

4. bezlateksowego worka oddechowego o pojemnosci 2|
System Twist Lock gwarantuje szczelne potaczenie uktadu z aparatem do znieczulen.

Wszystkie elementy wchodzace w skfad uktadu sg kompatybilne, Y potgczony na state z rurami
wdechowa i wydechowa. Rury s3 szczelne i elastyczne; mozliwe jest ich wielokrotne rozcigganie i
skracanie w dowolnym miejscu. Produkt jednorazowego uzytku. Mikrobiologicznie czysty. Pakowany
pojedynczo.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Dotyczy czesci 33 poz. 2

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 2164000
Nazwa produktu: Uktad oddechowy anestetyczny pediatryczny

2m (extended)
22F

;IH% T

22F

Luer lock port

E[ HH JHH [ﬁA[I! [{IL = TF]‘

1Y*fv YOETErrrerrrrrrrrry YTy Y1
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22M/15F
1.5m (extended)

TRASR )OO OWMBONN B0 WEU Y6000 NONN O 010D m‘ll]:

Accessory

22F

, : —— fir
\ 1 Litre e 22M ‘ 22M

Uktad oddechowy anestetyczny pediatryczny 15 mm:
e dwie rury o srednicy 15mm, rozciagliwe o dtugosci od 42-200 cm po rozciggnieciu
e jedna rura o Srednicy 15mm, rozciggliwe o dtugosci 42-150 cm po rozciggnieciu
e t3cznik Y z kolankiem 90 stopni, z portem do kapno
e worek oddechowy bezlateksowy o pojemnosci 1l
o wykonany z polipropylenu z pamiecia ksztattu

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976
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v Masivo

Czujnik do pomiaru saturacji w technologii Masimo SET LNCS Neo dla pacjentéw o

wadze <3kg >40 kg, dt. 90 cm, jednopacjentowy

: oo

3
=
+

-

Nr katalogowy: 2329

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56 02-234 Warszawa
T: +48 22 83999 01 F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl



http://www.promed.com.pl/

Dotyczy czgsci 41

N0

RD SET Neo, < 3 kg lub > 40 kg, Czujnik z lekkq, ptaskg wtyczkq , bez czesci ruchomych, zabezpieczonqg
przed zalaniem, kodowanq kolorystycznie , niski profil elementéw wewnetrznych, czujnik typu L z
ptaskim kablem o dt. 14,5 cm, pakowane folia papier

Nr kat.: 4003

PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

T: +48 22 839 99 01

F: +48 22 839 64 57
www.promed.com.pl
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Dotyczy czegéci 1, 13, 33

EC Certiicate Full Quality Assurance System: Certfcate GB19/964232

The management system of

Intersurgical Ltd.

Crane House, Molly Millrs Lang, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

has been assessed and certfied as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Forthe following products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certiicate is valid from 26 November 2020 until 26 November 2022
and remains valid subject to satisfactory surveilance audits,

Issue . Certified since 11 January 1995

and first certified by SGS Belgium NV since 310ctober 2019

This is a multi-site cerification.
Additional site detals are listed on subsequent pages

Certification is based on reports numbered GBIPC 04303

Authorised by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwern Relinm




Certcate GB19964232 confrued WV N2 D))

Intersurgical Ltd.

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 6

Detailed scope

Sterile and Non-Sterile medical devices for respiratory care, in the areas
of airway management, anaesthesia, critical care, oxygen and aerosol therapy:
Sterile and Non-Sterile Anaesthetic Breathing Systems

Aerosol and Oxygen Face Masks

Anaesthetic Face Masks

Sterile Endotracheal Tube Introducer and Sterile Airway Stylets
Sterile and Non-Sterile Breathing Systems

Non-Heated Respiratory Bubble Humidifier

Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts

Sterile and Non-Sterile Breathing System Connectors

Sterile and Non-Sterile Respiratory Filters

Breathing System Flexible Tubing

High Concentration Oxygen Face Masks

Sterile and Non-Sterile Heat and Moisture Exchangers

Sterile and Non-Sterile HME Filters

Sterile and Non-Sterile Inspiratory Line Humidification Chambers
Sterile l-gel Supraglottic Airways

Sterile Laryngeal Airways

Gas Sampling/Monitoring Respiratory Tubing

Sterile and Non-Sterfle Heated Wire Breathing Systems,

Heated Wires and attachment (glectrical adaptor leads)



Certificate GB19/964232 continued

Intersurgical Ltd.

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 6

Detailed scope

Manual Pulmonary Resuscitation Systems

Carbon Dioxide Absorhents

Sterile and Non-Sterile Tracheal Suction Systems

Sterile Endotracheal Tubes

Venturi Valves and Venturi Valve Face Mask Kits

Wall Humidifier Nebuliser

Breathing System Water Traps

CPAP Bi-level Nasal Masks and NIV Face Masks

Pressure Limiting Valves

Peep Valves

One Way Directional Valves

Infant Nasal CPAP Breathing System

Oxygen Regovery Kits

Endoscopy Molar Bite Block

Carbon Dioxide Cuvette

Class | sterile: S;erllity aspects only - Restricted to the agpects of manufacture
concerned with seguring and maintaining sterile conditions:
Sterile Guedel Airways

Where the above scope includes class Ill medical device(s), a valid EC Design Examination Certificate
according to Annex Il (Section 4)is a mandatory requirement for each device in addition to this certificate to
place that device on the market,




Certyfikat CE Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat GB19/964232

System zarzadzania firmy

Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

zostat poddany ocenie i uzyskat certyfikacje na zgodno$¢ z wymaganiami

dyrektywy 93/42/EWG

dotyczacej wyrobdw medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
dla nastepujacych produktéw
Zakres rejestracji podano na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 26 listopada 2020 r. do 26 listopada 2022 .

i pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytoéw
nadzoru/odnawiajacych.

Wydanie 6. System certyfikowany od 11 stycznia 1995 r.

i po raz pierwszy zatwierdzony przez SGS Belgium w dniu 31 pazdziernika 2019 r.

Jest to certyfikacja wieloo$rodkowa.
Dane dotyczace dodatkowych obiektéw produkcyjnych wymieniono na nastepne;j stronie.

Certyfikacja na podstawie raportéw o numerach GB/PC-04303

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana nr 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia
Tel. +32 (0)3 545-48-488 Faks : +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007, Certyfikat CE1639 Aneks II-4 EN rev. 02
Strona1z3

Certyfikat GB19/964232 cd.


http://www.sgs.com/

Intersurgical Ltd
zgodnie z dyrektywq 93/42/EWG

dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
Wydanie 6
Szczegotowy zakres

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne do respiratoréw, w obszarach nadzorowania
drég oddechowych, anestezji, intensywnej terapii, terapii tlenowej i aerozolowej:
Sterylne i niesterylne anestetyczne systemy oddechowe

Maski twarzowe aerozolowe i tlenowe

Maski twarzowe anestetyczne

Sterylne prowadnice rurek dotchawiczych i sterylne sztylety do intubacii
Sterylne i niesterylne systemy oddechowe

Nieogrzewane nawilzacze babelkowe uktadéw oddechowych

Sterylne i niesterylne przestrzenie martwe

Sterylne i niesterylne taczniki do systeméw oddechowych

Sterylne i niesterylne filtry oddechowe

Elastyczne systemy rur oddechowych

Maski twarzowe tlenowe do wysokich stezen

Sterylne i niesterylne wymienniki ciepta i wilgoci

Sterylne i niesterylne filtry HME

Sterylne i niesterylne komory nawilzajace linii wdechowej

Sterylne nadgto$niowe urzadzenia do udrazniania I-gel

Sterylne maski krtaniowe

Linie do probkowania/monitorowania gazéw

Sterylne i niesterylne systemy oddechowe ze spiralami grzejnymi
Spirale grzejne i dodatki (adaptery elektryczne)

Skraplacze wilgoci zasilane elektrycznie

Kaniule donosowe

Zestawy do systemow nebulizacji

Szczoteczki do zebow i zestawy do odsysania i irygacji

Przewody do podawania tlenu

Systemy oddechowe wielorazowego uzytku

Worki oddechowe

Strona2z3

Certyfikat GB19/964232 cd.



Intersurgical Ltd

zgodnie z dyrektywq 93/42[EWG

dotyczacq wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
Wydanie 6

Szczegotowy zakres

Reczne systemy do resuscytacji ptucnej

Absorbenty dwutlenku wegla

Sterylne i niesterylne tchawiczne systemy do odsysania

Sterylne rurki dotchawiczne

Zastawki Venturi i zestawy masek twarzowych z zastawkami Venturi
Nebulizatory $cienne

Putapki wodne do systeméw oddechowych

Maski nosowe CPAP Bi-level i maski twarzowe NIV

Zastawki ograniczajace ci$nienie

Zastawki Peep

Zastawki jednokierunkowe

Niemowlecy nosowy system oddechowy CPAP

Zestawy tlenowe do rekonwalescenciji

Endoskopowe blokery zgryzu

Kuwety z dwutlenkiem wegla

Klasa | sterylna: Tylko aspekty jatowosci — ograniczaja sie do aspektow
produkcji dotyczacych zapewnienia i utrzymania srodowiska jatowego
Sterylne rurki Guedela

W przypadku gdy powyzszy zakres obejmuje wyroby medyczne klasy Ill, wazne $wiadectwo badania
projektu WE zgodnie z zatacznikiem Il (sekcja 4) jest obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu
oprocz tego certyfikatu do wprowadzenia tego wyrobu do obrotu.

Dodatkowe lokalizacje

Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurgical Arnioniy 60, LT-18170 Pabradé, Litwa

Strona3z3



Dotyczy czgéci 1 poz. 1

IV i EROUNUIVAL

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Mally Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

High Concentration Oxygen M asks

These are class I|A medical devices, in accordance with rule 2 of Annex 1X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master datais on EFACS (Parts Master) and design drawings are
on IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product
Formulae are on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould
Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts
Master), IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and
IQR107 (Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCHICON.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 15
Valid from 1 January 2021
DCHICON.DOC

UK -

Netherlands
South Africa =

USA -

Ireland = France = Germany =

Lithuania =

Spain = Portugal = Italy
Russia = Czech Republic
= Philippines

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
= Sweden = Directors S. K. Williams =
China -

Colombia =

Japan = Taiwan

Australia

H. Bellm = K. Jacob = D.Williams = M. Hinton



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Maski tlenowe do wysokich stezen

Sa wyrobem medycznym klasy IlA, zgodnie z zasada 2 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajdujg si¢ w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cz¢séci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkoéw produktow i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCHICON.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 15
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCHICON.DOC
* Ireland - France » Germany + Spain - Portugal - Iltaly Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Dotyczy czgéci 1 poz. 2

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address. Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

Nebulisers, Cirrus, Micro-Cirrusand HOT Top

These are class I|A medical devices, in accordance with rule 2 of Annex 1X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

GMDN code - 31309

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQRI8 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCNEB.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 21
Valid from 1 January 2021
DCNEB.DOC

UK -

Netherlands
South Africa =

USA -

Ireland = France = Germany =

Lithuania =

Spain -
Russia =

Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409

= Sweden = Directors S. K. Williams =
China =

Colombia =

Czech Republic

Japan = Taiwan = Philippines

Australia

H. Bellm = K. Jacob = D.Williams = M. Hinton



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyroboéw medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Nebulizatory, Cirrus, Micro-Cirrus i HOT Top

Sa wyrobem medycznym klasy IlA, zgodnie z zasada 2 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kod GMDN - 31309

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja si¢c w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czgsci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCNEB.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 21
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCNEB.DOC
* Ireland = France - Germany - Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Dotyczy czegsci 1 poz. 3

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Mally Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

Aerosol, Oxygen and Tracheostomy Mask Products

These are class |la medical devices, in accordance with rule 2 of Annex I X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCAEROXY .DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 18
Valid from 1 January 2021
DCAEROXY.DOC

UK -

Netherlands
South Africa =

USA -

Ireland = France = Germany =

Lithuania =

Spain -
Russia =

Portugal = Italy
Czech Republic
Philippines

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
= Sweden = Directors S. K. Williams =
China -

Colombia =

Japan = Taiwan =

Australia

H. Bellm = K. Jacob = D.Williams = M. Hinton



INIERSURGIGAL

Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Maski aerozolowe, tlenowe i tracheostomijne

Sa wyrobami medycznymi klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalgcznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkow produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja si¢ w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cz¢séci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktow i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCAEROXY.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 18
Obowiazuje od 1 stycznia 2021
DCAEROXY.DOC

UK - Ireland - France = Germany = Spain =« Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams =
South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

USA - Colombia = Australia

M. Hintor



Dotyczy czgsci 13

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Mally Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

Breathing Systems

These are class |la medical devices, in accordance with rule 2 of Annex I X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCBS.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 15
Valid from 1 January 2021
DCBS.DOC

UK -

Netherlands
South Africa =

USA -

Ireland = France = Germany =

Lithuania =

Spain -
Russia =

Portugal = Italy
Czech Republic
Philippines

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
= Sweden = Directors S. K. Williams =
China -

Colombia =

Japan = Taiwan =

Australia

H. Bellm = K. Jacob = D.Williams = M. Hinton



iNIEROURGICAL

Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Uklady oddechowe

Sa wyrobami medycznymi klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalgcznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja si¢c w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czgsci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkoéw produktow i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCBS.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

e

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 15

Obowiazuje od 1 stycznia 2021
UK - Ireland - France = Germany - Spain = Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden - Lithuania = Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Wiliams = M. Hintor
South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines
USA - Colombia = Australia



Dotyczy czegsci 33

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legidlation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania)

Anaesthetic Breathing Systems

These are class Ila medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

GMDN codes - 37704, 37021

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCABS.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 22
Valid from 15 January 2021
DCABS.DOC

UK -

Netherlands =
South Africa =

USA -

Ireland = France -
Sweden =
China -

Colombia =

Germany -
Lithuania -
Japan -

Spain = Portugal = Italy
Russia = Czech Republic
Taiwan = Philippines

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409

Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams =

Australia

M. Hinton



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Anestezjologiczne uklady oddechowe

Sa wyrobami medycznymi klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalgcznika 1X do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kody GMDN - 37704, 37021

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkoéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewngetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajdujg si¢ w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cz¢séci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCABS.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzgdzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 22
Obowiazuje od 15 stycznia 2021
DCABS.DOC
* Ireland - France » Germany + Spain - Portugal - Iltaly Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia
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Dotyczy czgéci 11, 39, 41

** *‘A * Benannt durch/Designated by

* Y  Zentralstelle der Lander
* -._§ 4 fir Gesundheitsschutz

= W beiArzneimittelnund 3
* ® Medizinprodukten £

* % ** ZLG-BS-244.10.08

zlg.de

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or llI)

No. G1 092076 0015 Rev. 00

Manufacturer: Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine CA 92618
USA

Product Category(ies): Pulse Oximeters and Accessories (Cables and
Sensors). Telemetric Physiologic Monitoring
System, Respiratory Monitors and Accessories
(Cables and Sensors), EEG Monitors and
Accessories (Cables and Sensors), Regional
Oximeters and Accessories (Cables and Sensors),
Physiologic Monitoring Systems (for Blood
Pressure
and Body Temperature), Capnography Monitors
and Accessories (Sampling Lines and Cannulas)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 72154332
Valid from: 2020-01-28
Valid until: 2023-07-15

Date, 2020-0128 8
'@l‘-\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 0of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany



A4/ 07.17

** *ﬂk* Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lénder

@
o
| 4 | fur Gesundheitsschutz 2

* F—— * bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten ;

** ¥ ﬁ* ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or lll)

No. G1 092076 0015 Rev. 00

Product Service

-
<L
(&)
Ll
-
oc
[N}
(&)
2
o
a
<
(=) Facility(ies): Masimo Corporation
: 52 Discovery, Irvine CA 92618, USA
| v
| s
(=]
=)
=
@ 4
<t
) =
=) s
(7p]
- S
= <
| -
= o
‘2] L
=
3 =
o 2
i |
i Mo
>
=
g ~c
=y i
>
=
= ¢
= =
Ly <
= o
= s
(2] —
D
- =
L
(&)
4
==
=3
-
Ll
= Page 2 of 2
o- TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
(NN}
N TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 ¢« 80339 Munich « Germany v




TLUMACZ PRZYSIEGLY
jezyka angielskiego
mgr Grazyna Dabrowska
ul. Elektoralna 12A m. 44
00-139 Warszawa

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[1 strona] ---

[Z lewej strony napis ,, Certyfikat” w kilku jezykach i w:elokrotne powtdrzenie
nazwy firmy ,, TUV SUD". ] ---
[kod QR]

[Logo TUV SUD Product Service]
CERTYFIKAT WE ---

System Catkowitego Zapewniania Jakosci ---

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), zalgcznik II z
wylaczeniem sekcji (4) ---

(wyroby nalezace do klasy IIa, IIb lub III) ---

Nr G1 092076 0015 Wersja 00 ---

Wytworca: Masimo Corporation ---
52 Discovery ---
Irvine CA 92618 ---
USA ---
Kategoria(e) wyrobu: pulsoksylometry i akcesoria do nich (kable i

czujniki). Telemetryczny system monitoringu
fizjologicznego (kable i czujniki), monitory
oddechu i akcesoria do nich (kable i czujniki),
monitory EKG i akcesoria do nich (kable i
czujniki),  miejscowe  pulsoksylometry i
akcesoria do nich (kable i czujniki), systemy
monitoringu fizjologicznego (ciSnienia krwi i
temperatury ciala), monitpry do kapnografii
(przewody probkujjce i kaniule) ---

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej
wymieniony wytwodrca wdrozyl system zapewnienia jakosci w zakresie
projektowania, produkcji i koncowej kontroli odpowiednich wyrobow/kategorii
wyrobow zgodnie z dyrektywg MDD, zatgcznik II. Ten system zapewnienia
jako$ci spelnia wymagania powyzszej dyrektywy i podlega okresowej kontroli.
Do celow wprowadzania na rynek urzgdzen klasy IIT obowigzkowy jest
dodatkowy certyfikat zgodnosci z zalgcznikiem 11 (4). Wigce) informacji
podano na nast¢pnej stronie. ---



Nr raportu 72154332 ---

Wazny: od 2020-01-28 ---

Wazny do: 2023-07-15 ---

Data: 2020-01-28 [podpis nieczytelny] ---
Christoph Dicks ---
Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka
notyfikowana ---

Strona 1z 2 ---

TOUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze
identyfikacyjnym: 0123, ---

TUV SUD Product Service GmbH — Zertifizierstelle — Ridlerstrale 65 — 80339
Monachium — Niemcy TOV®

[2 strona] ---

[Z lewej strony napis ,,Certyfikat” w kilku jezykach i wielokrotne powtdrzenie
nazwy firmy ,, TOV SUD”.] ---

[kod OR]

[Logo TUV SUD Product Service]

CERTYFIKAT WE ---

System Catkowitego Zapewniania Jakosci ---

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), zatacznik II z
wylgczeniem sekceji (4) ---

(wyroby nalezace do klasy Ila, IIb lub IIT) ---

Nr G1 092076 0015 Wersja 00 ---

Zaklad(y): Masimo Corporation ---
52 Discovery, Irvine CA 92618, USA ---

Strona 2 z 2 ---

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowana o numerze .
identyfikacyjnym: 0123. ---

TOV SUD Product Service GmbH — Zertifizierstelle — RidlerstraBe 65 — 80339
Monachium — Niemcy TUV ®

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXXXXXXXXXXX XXX XXX X XXX XXX XXXXXXXXXXXXXX
REPERTORIUM Nr 1294 /2021

Ja, Grazyna Dabrowska, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego w
Warszawie, wpisana na liste tlumaczy przysigglych Ministra
Sprawiedliwosci pod numerem TP/1453/06, zaswiadczam zgodnos¢
powyzszego tlumaczenia z dokumentem w jezyku angielskim (kopia)
okazanym mi w dniu 9 czerwca 2021 r.




Dotyczy czgsci 11 poz. 1-2 oraz czesci 39, 41

' (]
Masimo
v ASIMO 52 Discovery
Irvine CA 92618

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Masimo Corporation
Business Address: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
European Representative: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Produci(s): Masimo Sensors:
e SET (SpO2) Pulse Oximeter Sensors
e rainbow SET Pulse CO-Oximeter Sensors
e rainbow Acoustic Monitoring (RAM) Sensors
e Regional Oximeter Sensor
(see Attachment)

Classification: Class IIb (per Annex IX, Rule 10)

Conformity Assessment Route:  Annex II (excluding section 4) of MDD
UMDNS Code(s) and Term(s): (see Attachment)
GMDN Code(s) and Term(s): (see Attachment)

Standards Applied: Refer to Essential Requirements Checklist of the Technical File
or TFA-1186, Standards and Regulations for Masimo Products

We, Masimo Corporation, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the
above mentioned products meet the provisions of the European Council Directive 93/42/EEC for
Medical Devices (MDD), as amended by Directive 2007/47/EC. All supporting documentation is
retained under the premises of the manufacturer.

The manufacturer has established and is maintaining a quality system which meets the requirements
of EN ISO 13485:2012.

Notified Body: TUV SUD Product Services GmbH
Ridlerstrasse 65, 80339 Munchen-Germany
Identification no. 0123

EC-Certificate: G118 04 92076 008

Signature: M 07/ / ?/ R0/€

Sindura Penubarthi Date
Manager, Regulatory Affairs
Masimo Corporation, Irvine

TFA-1143 Rev AN C0-044350
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ATTACHMENT

This Declaration of Conformity applies to all of the part numbers listed in TFA-1270
for each product described in the table below.

Type

Product Name

UMDNS Code

GMDN Code

ReSposable

sensors (SpO2):

ROS: Adt, Pdt

DOS: Adt, Pdt

S-DOS: 25, 20, 25L, 20L, 30L, 25Pt-L, 20L-500
S-ROS: LNCS S-ROS 3U, M-LNCS S-ROS 3U,
Red S-ROS 12U, S-ROS 12U, SpaceLabs S-ROS
12U, Philips S-ROS 12U, DB9 S-ROS 12U, GE S-
ROS 12U, MAC 395 S-ROS 12U, MAC 180 S-ROS
12U, MAC SL S-ROS 12U, MAC SL2 S-ROS 12U,
MAC CMS S-ROS 12U, S-ROS 12-20

LNCS (Sp02)
sensors:

Adhesive/Single Use (non-sterile): Adt, Adtx, Adtx-
3, Pdt, Pdtx, Pdtx-3, Inf, Inf-3, Inf-L, Neo, Neo-3,
Neo-L, NeoPt, NeoPt-3, NeoPt-L, NeoPt-500,
Trauma, Newborn Neonatal, Newborn
Infant/Pediatrics, E1 (Ear), TFA-1

Adhesive/Single Use (EO sterile): Adtx-3, Pdtx-3,
Inf-3, Neo-3, NeoPt-3, NeoPt-500

Reusable: DC-I, DC-Iv, DCI-P, DCI-Pv, DBI, TC-I,
Y1, Multisite-L, TF-I

Red: LNCS TFA-1

M-LNCS

(SpO2) sensors:

Adhesive/Single Use(non-sterile): Adt, Pdt, Adtx,
Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Inf, Inf-3, Inf-L, Neo, Neo-3,
Neo-L, NeoPt, NeoPt-3, NeoPt-L, NeoPt-500,
Trauma, Newborn Neonatal, Newborn
Infant/Pediatric, Blue, E1 (Ear), TFA-1
Adhesive/Single Use (EO sterile): Adtx-3, Pdtx-3,
Inf-3, Neo-3, NeoPt-3, NeoPt-500

Reusable: DCI, DC-1v, DCI-P, DCI-Pv, DBI, TC-I,
Y1, Multisite-L, TF-I

Red: M-LNCS TFA-1

LNOP (Sp02)
sensors:

Adhesive/Single Use: Adt, Pdt, Inf-L, Neo-L, NeoPt-
L, NeoPt, Neo, Inf, Blue, Trauma, Newborn
Neonatal, Newborn Infant/Pediatric, E1 (Ear)
Reusable: DC-I, DCI-P, TC-1, TF-I, DC-195, YI,
Multisite-L, NR-125

LNOPv Adhesive/Singe Use: AD, PD, IN, NE

RD (Sp0O2)
sensors:

Adhesive/Single Use: Adt, Pdt, Inf, Neo, NeoPt;
NeoPt-500, Trauma, Newborn Neonatal, Newborn
Infant/Pediatrics

Reusable: DCI, DCIP, TC-1, YI, TF-I

Direct Connect

(Sp0O2) Sensors:

Reusable: DCSC, DC-8, DC-12, DB-I-dc3, DB-I-dc8

SpO2.com Adhesive/Single Use: A, P, I, N, (Adt, Pdt, Neo, Inf)
(Sp02) sensors: | Reusable: RS-I

Rad-G Sensor Rad-G Sensor

OEM (Sp02) LNOP/LNCS/M-LNCS/RD SET Sensors

Sensors: -for Philips FAST SpO2 technology as implemented

in IntelliVue
-Nellcor compatible

17594, Probes,
Oximeter

31658, Probes, Pulse
Oximeter, Single use;

37808, Probes, Pulse
Oximeter, Reusable;

47582, Pulse CO-
Oximeter probe,
reusable;

47581, Pulse CO-
Oximeter probe, single-
use

TFA-1143 Rev AN

CO0O-044350




Masivo

Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

Type Product Name UMDNS Code GMDN Code
Rainbow SET Adhesive/Single Use: R1-25L, R1-20L, R25, R20, 17594, Probes, 31658, Probes, Pulse
SEensors: R25L, R20L, R1-25, R1-20 Oximeter Oximeter, Single use;

ReSposable: R2-25, R2-20, R2-25r, R2-20r, R2-25a,
R2-20a 37808, Probes, Pulse
Universal ReSposable: UR-ROS, UR-DOS 25, UR- Oximeter, Reusable;
DOS 20, UR-DOS 25L, UR-DOS 20L, Super UR-
ROS, Super UR-DOS 25, Super UR-DOS 20, Super 47582, Pulse CO-Oximeter
UR-DOS 25L, Super UR-DOS 20L probe, reusable;
Reusable: DC-I, DCI-P, DCI SC-200, DCIP SC-200, 47581, Pulse CO-Oximeter
DCI SC-360, DCIP SC-360, DCI SC-400, DCIP SC- probe, single-use
400, DCI SC-1000, DCIP SC-1000, DCI-dc3, DCIP-
dc3, DCI-dc8, DCIP-dc8, DCI-dc12, DCIP-dc12,
DC-3 SC-200, DCP-3 SC-200, DC-3 SC-360, DCP-3
SC-360, DC-12 SC-360, DCP-12 SC-360, DC-12
SC-200, DCP-3 SC-1000, DC-3 SC-1000, DCI-6,
DCIP-6, DCI-mini SC200, DCI-mini SC400, DCI-
mini SC1000, Super DCI-mini SC 200, Super DCI-
mini 400, Super DCI-mini 1000
Red: RED DCI-dc3, RED DCI-dc12, RED DCIP-
dc3, RED DCIP-dc12, RED DBI-dc3, RED DBI-dc8
Reusable/Direct Connect (Pronto-7): 4D DC
RD Rainbow Adhesive Single Use: RD Rainbow SET-2 Adt, RD
SET sensors: Rainbow SET-2 Pdt, RD Rainbow SET-2 Inf, RD
Rainbow SET-2 Neo RD rainbow Lite SET-1 Adt,
RD rainbow Lite SET-1 Pdt, RD rainbow Lite SET-1
Inf, RD rainbow Lite SET-1 Neo
RAM sensors: Adhesive/Single Use: RAS-125, RAS-125¢, RAS-45 | 13754, 13754, Electronic
Stethoscopes, Stethoscope
Electronic
Regional Adhesive/Single Use: 17594, Probes, 46620, Cerebral Oximeter
Oximeter 03, large (adult); Oximeter Sensor (primary),;
Sensor: 03, small (pediatric) (primary),
46618, Tissue Saturation
17942, Oximeter Sensor, Single-
Oximeter, Use (secondary);
Cerebral
(secondary)

TFA-1143 Rev AN

CO-044350
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Nazwa Wytwércy:
Adres:

Przedstawiciel w UE:

Produkty:

Klasa produktu:

Droga oceny zgodnosci:

Kody i nazwy wg. UMDNS:

Kody i nazwy wg. GMDN:

Zastosowane normy:

Tlumaczenie z jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Masimo Corporation

52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany/Niemcy

Czujniki firmy Masimo:

¢ Czujniki do pulsoksymetrow SET (Sp02)

*  Czujniki do CO-oksymetréw z technologig Rainbow SET

*  Czujniki Rainbow Acoustic Monitoring (RAM

*  Czujnik do oksymetru do pomiaru regionalnej saturacji
mozgowej

(patrz zatacznik)

Klasa llb (zgodnie z zatacznikiem IX, zasada 10)

Zatacznik Il (z wyt. ust. 4) dyrektywy MDD
(patrz: zatacznik)

(patrz: zatacznik)

Prosze zapoznac sie z lista kontrolng dokumentacji
technicznej lub TFA-1186, Normy i regulacje dla produktéw
Masimo

My, Masimo Corporation, jako wytwoérca, oswiadczamy, na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej
wymienione produkty spetniajg postanowienia dyrektywy Rady 93/42/EWG dla wyrobow
medycznych (MDD), zmienionej dyrektywa 2007/47/WE, transponowanej do ustawodawstwa
krajowego. Dokumentacja potwierdzajgca przechowywana jest w siedzibie wytworcy.

Wytworca ustanowit i utrzymuje system jakosci spetniajgcy wymagania normy EN ISO

13485:2012.

Jednostka notyfikowana:

Certyfikat WE:

TUV SUD Product Services GmbH
Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium - Niemcy

Numer identyfikacyjny 0123

G1 18 04 92076 008

Podpis: Sindura Penubarthi Data: 19/07/2018
Manager, Biuro Regulacji
Masimo Corporation, Irvine

TFA-1143 Rev AN

C0O-044350
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Masimo

52 Discovery
Irvine CA 9261¢€

ZALACZNIK

Tlumaczenie z jezyka angielskiego

Ta deklaracja zgodnosci dotyczy wszystkich numeréw czesci wymienionych w TFA-1270 dla kazdego
produktu opisanego w tabeli ponizej

Typ

Nazwa produktu

Kod UMDNS

Kod GMDN

Czujniki typu
,ReSposable”
(Sp02):

ROS: Adt, Pdt

DOS: Adt, Pdt

S-DOS: 25, 20, 25L, 20L, 30L, 25Pt-L, 20L-500
S-ROS: LNCS S-ROS 3U, M-LNCS S-ROS 3U,
Red S-ROS 12U, S-ROS 12U, SpacelLabs S-ROS
12U, Philips S-ROS 12U, DB9 S-ROS 12U, GE S-
ROS 12U, MAC 395 S-ROS 12U, MAC 180 S-ROS
12U, MAC SL S-ROS 12U, MAC SL2 S-ROS 12U,
MAC CMS S-ROS 12U, S-ROS 12-20

Czujniki LNCS
(Sp02):

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku
(niesterylne): Adt, Adtx, Adtx-3, Pdt, Pdtx, Pdtx-3,
Inf, Inf-3, Inf-L, Neo, Neo-3, Neo-L, NeoPt, NeoPt-3,
NeoPt-L, NeoPt-500, urazowe, dla noworodkéw-
niemowlat, dla noworodkéw, dzieci mtodszych
/pediatryczne, E1(ucho), TFA-1

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku
(sterylizowane EQ): Adtx-3, Pdtx-3, Inf-3, Neo-3,
NeoPt-3, NeoPt-500

Wielorazowe: DC-I, DC-lv, DCI-P, DCI-Pv, DBI, TC-
I, Y1, Multisite-L, TF-I

Czerwone: LNCS TFA-1

Czujniki
M-LNCS
(Sp02):

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku
(niesterylne): Adt, Pdt, Adtx, Adix-3, Pdtx, Pdtx-3,
Inf, Inf-3, Inf-L, Neo, Neo-3, Neo-L, NeoPt, NeoPt-
3, NeoPt-L, NeoPt-500, urazowe, dla noworodkow-
niemowlat, dla noworodkoéw, dzieci mtodszych
/pediatryczne, niebieskie, E1 (na ucho), TFA-1
Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku
(sterylizowane EO): Adtx-3, Pdtx-3, Inf-3, Neo-3,
NeoPt-3, NeoPt-500

Wielorazowe: DCI, DC-lv, DCI-P, DCI-Pv, DBI, TC-I,
YI, Multisite-L, TF-I

Czerwone: M-LNCS TFA-1

Czujniki
LNOP (Sp02):

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: Adt, Pdt,
Inf-L, Neo-L, NeoPt-L, NeoPt, Neo, Inf, niebieskie,
urazowe, dla noworodkow-niemowlat, dla
noworodkow, dzieci mtodszych /pediatryczne, E1
(na ucho)

Wielorazowe: DC-I, DCI-P, TC-Il, TF-I, DC-195, YI,
Multisite-L, NR-125

LNOPv samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: AD,
PD, IN, NE

Czujniki
RD (Sp02):

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: Adt, Pdt,
Inf, Neo, NeoPt, NeoPt-500, urazowe, dla
noworodkéw-niemowlgt, dla noworodkéw, dzieci
mitodszych /pediatryczne

Wielorazowe: DCI, DCIP,TC-1, YI, TF-I

Czujniki Direct
Connect (Sp02):

Wielorazowe: DCSC, DC-8, DC-12, DB-I-dc3,
DB-I-dc8

Czujniki
SpO2.com (Sp02):

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: A, P, I, N,
(Adt, Pdt, Neo, Inf)
Wielorazowe: RS-I

17594, Sondy,
Oksymetr

31658, sondy,
pulsoksymetr,
jednokrotnego uzytku;

37808, sondy,
pulsoksymetr,
wielokrotnego uzytku;

47582, sonda do Puls CO-
oksymetru, wielorazowa;

47581, sonda do Puls
CO-oksymetru
jednokrotnego uzytku

TFA-1143 Rev AN

C0O-044350
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Masimo

52 Discovery
Irvine CA 9261¢€

Tlumaczenie z jezyka angielskiego

Czujniki Rad-G

Czujniki Rad-G

Czujniki OEM
(Sp02):

Czujniki LNOP/LNCS/M-LNCS/RD SET
- do Philips MMS/X2/ FAST/Intellivue;
HP/Agilent

- kompatybilne z Nellcor

Czujniki
Rainbow SET:

Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: R1-25L,
R1-20L, R25, R20, R25L, R20L, R1-25, R1-20
ReSposable: R2-25, R2-20, R2-25r, R2-20r, R2-
25a, R2-20a

Uniwersalny ReSposable: UR-ROS, UR-DOS 25,
UR-DOS 20, UR-DOS 25L, UR-DOS 20L, Super
UR-ROS, Super UR-DOS 25, Super UR-DOS 20,
Super UR-DOS 25L, Super UR-DOS 20L
Wielorazowe: DC-I, DCI-P, DCI SC-200, DCIP SC-
200,

DCI SC-360, DCIP SC-360, DCI SC-400, DCIP SC-
400, DCI SC-1000, DCIP SC-1000, DCI-dc3, DCIP-
dc3, DCI-dc8, DCIP-dc8, DCI-dc12, DCIP-dc12,
DC-3 SC-200, DCP-3 SC-200, DC-3 SC-360, DCP-
3 SC-360, DC-12 SC-360, DCP-12 SC-360, DC-12
SC-200, DCP-3 SC-1000, DC-3 SC-1000, DCI-6,
DCIP-6, DCI-mini SC200, DCI-mini SC400, DCI-
mini SC1000, Super DCI-mini SC 200, Super DCI-
mini 400, Super DCI-mini 1000

Czerwone: RED DCI-dc3, RED DCI-dc12, RED
DCIP-dc3, RED DCIP-dc12, RED DBI-dc3, RED
DBI-dc8

Wielorazowe/Direct Connect (Pronto-7): 4D DC

Czujniki
RD Rainbow SET

Samoprzylepne jednokrotnego uzytku: RD Rainbow
SET-2 Adt, RD Rainbow SET-2 Pdt, RD Rainbow
SET-2 Inf, RD Rainbow SET-2 Neo, RD Rainbow
Lite SET-1 Adt, RD Rainbow Lite SET-1 Pdt, RD
Rainbow Lite SET-1 Inf, RD Rainbow Lite SET-1
Neo

17594, Sondy,
Oksymetr

31658, sondy,
pulsoksymetr,
jednokrotnego uzytku;

37808, sondy,
pulsoksymetr,
wielokrotnego uzytku;

47582, sonda do Puls CO-
oksymetru, wielorazowa;

47581, sonda do Puls
CO-oksymetru
jednokrotnego uzytku

Czujniki RAM: Samoprzylepne/ jednokrotnego uzytku: RAS-125, |13754, Stetoskopy, |13754, Stetoskop
RAS-125¢, RAS-45 elektroniczne elektroniczny

Czujnik do Samoprzylepne / jednokrotnego uzytku: 17594, sondy, 46620, czujnik do

oksymetru do 03, duze (dla dorostych) oksymetr oksymetru do pomiaru

pomiaru O3, mate (dla pediatryczne) (podstawowy); saturacji mézgowe;

regionalnej (podstawowy);

saturacji 17942,

moézgowej: Oksymetr, do 46618, czujnik do

pomiaru saturacji
mozgowej;
(wtdérny)

oksymetru do pomiaru
saturacji tkanek,
jednokrotnego uzytku
(wtorny)

TFA-1143 Rev AN

C0O-044350




Dotyczy czegsci 11 poz. 3

' '
Masimo
V ASl MO 52 Discovery
Irvine CA 92618

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Masimo Corporation
Business Address: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
European Representative: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Product: Masimo Accessories:
e (Cables: Patient/Adapter/Extension;
e EEG Sensor/Patient Cable;
e Sensor Accessories: Wraps/Clips/Covers/Pads/Bands;
e Instrument Accessories: Brackets/Cables/Power
Cord/Testers/Tools
(see Attachment)
Classification: Class I (per Annex IX; Rule 1)
Conformity Assessment Annex VII
Route:
UMDNS Code(s) and Term(s): (see Attachment)
GMDN Code(s) and Term(s): (see Attachment)
Standards Applied: Refer to Essential Requirements Checklist of the Technical File

or TFA-1186, Standards and Regulations for Masimo Products
We, Masimo Corporation, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above
mentioned products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC for medical devices, as amended

by Directive 2007/47/EC. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

The manufacturer has established and is maintaining a quality system which meets the requirements of
EN ISO 13485:2012.

Notified Body: Not applicable

(EC) Certificate: Not applicable

(p\\z(o\ \7]

Date

Signature

Patricia Campbell
Regulatory Affairs Project Specialist
Masimo Corporation; Irvine

TFA-1144 Rev AB C0-038220
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Masimo
v ASl MO 52 Discovery
Irvine CA 92618
ATTACHMENT

This Declaration of Conformity applies to all of the part numbers listed in TFA-1269 for each
product described in the table below.

Type Product Name UMDNS Code GMDN Code

Rainbow cables: Patient cables: RC-1; RC-4; RC-12; M20-01; M20-04; | 16316; Cable/lead, Other | 47487; Medical Device
M20-12; Electrical Cable,
Adapter Cables: RC25-4RA; RC25-4; RC25-12RA,; General-Purpose
RC25-12;

Extension Cable: RC-Ext

RAM cables: Dual Channel Acoustic Monitoring Cable;
Acoustic Respiration Patient Cable

LNCS cables: Patient cables: LNC-1; LNC-4; LNC-10; LNC-14;
LNC MP4; LNC MP10; LNC-10-P8; LNC-4-GE;
LNC-10-GE; LNC-SL-10; LNC-04-DBY;
LNC-10-DB9; LNC-14-DB9; LNCv-4; LNCv-10;
LNC-10-NK

Adapter Cables: LNCS to PC; LNC CMS;

LNC MAC-GE; LNC MAC-SL; LNC MAC-SL2;
LNC MAC-180; LNC MAC-395; LNC MAC-4 PS;
LNC MAC-10 PS;

Extension Cable: LNC-4 Ext;

Red patient cables: RED LNC-01; RED LNC-04;
RED LNC-10; RED LNC-14; RED LNCv-4;

RED LNCv-10; RED 25 LNC-4; RED 25 LNC-10;
RED LNC M20-01; RED LNC M20-04;

RED LNC M20-10; RED LNC M20-14

M-LNCS cables: Patient cables: M-LNC-1; M-LNC-4; M-LNC-10;
M-LNC-14; M-LNC MP4; M-LNC-MP10;
M-LNC-10 P8; M-LNC-4-GE; M-LNC-10-GE;
M-LNC-SL-10; M-LNC-04-DB9; M-LNC-10-DB9;
M-LNC-14-DB9; M-LNCv-4; M-LNCv-10;
M-LNC-10-NK

Adapter Cables: M-LNC-MAC-SL2;
M-LNC-MAC-SL; M-LNC-MAC-180;
M-LNC-MAC-395; M-LNC-MAC P8g;
M-LNC-MAC-GE; M-LNC-MAC-CMS;

M-LNCS to LNC; M-LNCS to PC;

M-LNCS to LNC-MAC;

Red patient cables: Red M-LNCv-4; Red M-LNCv-10

LNOP cables: Patient cables: PC04; PC08; PC12; PC-4-GE;
PC-8-GE; PC-12-GE; PC04-EXT; PC-04-DB9;
PC-08-DB9; PC-12-DB9; PC-SL-12; PC1.6M;
MP12; PC-12-NK

Adapter cables: MAC P8; CMS; MAC-1; MNC-1, 4°;
MNC-1, 10’; MNC-1; Procal cable series;

Extension Cables: PC04-Ext; PC04; PC1.6M; PCO08;
PC12; ;

Red patient cables: RED PC-04; RED PC-08;

RED PC-12; RED 25 PC-4; RED 25 PC-4RA;

RED 25 PC-12; RED MNC,10’; RED MNC, 4’

RD SET cables: Patient cables: MD14-05; MD14-08; MD14-12;
GE-05; GE-12;

TFA-1144 Rev AB C0-038220
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Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

Type

Product Name

UMDNS Code

GMDN Code

MP-05; MP-12; NK-05; NK-12; SL-12;

MD20-05; MD20-1.5; MD20-12;

Adapter cables: RD to PC’1.5; RD to LNC’3;

RD to M-LNC’1.5; LNOP to RD’1.5; LNCS to RD’1;
M-LNCS to RD’1; RD to LNC’1.5

Extension Cables: RD SET EXT-4

RD rainbow SET
cables:

MD20-12; MD20-08; MD20-05; MD20-1.5;
R25-1.2; RA25-1.5; R25-05; RA25-05; R25-12;
RA25-12; R25-08; RA25-8;

M20-12; M20-05; M20-1.5

Mountable PXC-16; PXC-30; PXC-50; PXC-UT16; PXC-UT30;

extensions/ PXC-UTS50

adapters/flex 14 pin to 20 pin Adapter Cable;

cables: PXC2-16; PXC2-30; PXC2-50; PXC2-UT16, PXC2-
UT30, PXC2-UT50
Flex cables

SatShare cables: | AT01; DOO01; DO02; DO03; DO04; DO05; DO06;
DO07; DS01; DS02; DS03; DS04; HP03; MQO1,;
MSO01; NKO1; NKO02; OHO1, OH02; PMO01; SLO1;
SL.02; SMO01; SatShare Extension Cable

SpO2.com NRC-180; NRC-395; NRC-GE; NRC-P8; NRC-P12;

cables: NRC-SL; NRC-SL2; NRC-SL-02

OEM cables: LNOP/LNCS/M-LNCS/RD Cables
~for Philips MMS/ X2/ FAST; HP/ Agilent

EEG sensor/ SedLine sensor; RD SedLine sensor 11440, Electrodes, 11440, Analytical Scalp

patient cable:

SedLine patient cable; RD Sedline patient cable

Electroencephalographic;

16313, Cables/Leads,

Electrode, Single-Use;

47487, Medical Device

EEG Electrical Cable,
General-Purpose
Sensor replacement tapes/wraps; 10030; Tapes, Adhesive; 16866; Basic Adhesive
Accessories: clean shield/standard/foam wraps; Tape
adhesive squares/pads;
armband; headband
clothing clips 10898, Clips —
cable covers; cable tether; finger gauge -—- 33878; Cable/ Lead/
Sensor/ Probe Cover,
Non-Sterile
Instrument power supply; cable adapters 23712; Power Supply, 45804; Electrical Mains
Accessories: Signal Generator Power Cable
Adapters
Testers; upgrader/service tool 20162; Testers, Pulse 36866; Pulse Oximeter
Oximetry Monitor Tester

brackets

12142; Racks, Instrument

36757; Patient
Monitoring System
Module Rack

TFA-1144 Rev AB

C0O-038220




Ttumaczenie z jezyka angielskiego
[Logo i adres firmy:] MASIMO CORPORATION

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Firma wytworcy: Masimo Corporation
Adres firmowy: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
Przedstawiciel w UE: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Nemcy

Produkty: Akcesoria Masimo:
+ Kable: kable pacjenta/adaptery/przedluzacze;
e Czujnik EEG/ kabel pacjenta;
»  Akcesoria do czujnika: opaski/klipsy/ostony/podkladki/tasmy;
*  Akcesoria do instrumentéw: uchwyty/ kable/przewéd zasilajacy

/testery/marzedzia

(patrz zalgcznik)
Klasa produktu: Klasa | (zgodnie z zalgcznikiem 1X; zasada 1)
Droga oceny zgodnosci: Zalacznik VII
Kody i nazwy wg. UMDNS: (patrz: zalgcznik)
Kody i nazwy wg. GMDN: (patrz: zalqcznik)

Prosz¢ zapoznac si¢ z lista kontrolna dokumentacji technicznej
Zastosowane normy: lub TFA-1186, Normy i regulacje dla produktéw Masimo

My, Masimo Corporation, jako wytworca, o§wiadczamy, na wlasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
spetniaja postanowienia dyrektywy Rady 93/42/EWG dla wyrobow medycznych (MDD), zmienionej dyrektywa
2007/47/WE, transponowanej do ustawodawstwa krajowego. Dokumentacja potwierdzajaca przechowywana jest w
siedzibie wytworcy.

Wytwdrca ustanowit i utrzymuje system jakosci spelniajagcy wymagania normy EN ISO 13485:2012.
Jednostka

notyfikowana: Nie dotyczy

Certyfikat (WE) : Nie dotyczy

Podpis: [podpis czytelny] [odrecznie:] 26.09.2017
Patricia Campbell Data

Starszy Manager ds. Przepisow i Rejestracji
Masimo Corporation; Irvine

TFA-1144 Rev AB C0-038220



Ttumaczenie z jezyka angielskiego
[Logo i adres firmy:] MASIMO CORPORATION

ZALACZNIK

Tadeklaracja zgodnoSci dotyczy wszystkich numeréw czesci wymienionych w TFA-1269 dla kazdego
produktu opisanego w tabeli ponizej

Typ Nazwa produktu Kod UMDNS Kod GMDN
Kable Rainbow: Kable pacjenta: RC-1; RC-4; RC-12; M20-01; M20-04; 16316; kable / 47487, kabel elektryczny do
M20-12; odprowadzenia, pozostate urzadzen medycznych,
Kable adaptery: RC25-4RA; RC25-4; RC25-12RA,; uniwersalny
RC25-12;
Przedluzacz: RC-Ext
Kable RAM: Dwu-kanatowy kabel akustyczny do

monitorowania; Akustyczny kabel pacjenta do
monitorowania oddychania

Kable LNCS: Kable pacjenta: LNC-1; LNC-4; LNC-10; LNC-14; LNC
MP4; LNC MP10; LNC-10-P8; LNC-4-GE; LNC-10-GE;
LNC-SL-10; LNC-04-DB9; LNC-10-DB9; LNC-14-DB9;
LNCv-4; LNCv-10; LNC-10-NK

Kable adaptery: LNCS do PC; LNC CMS; LNC MAC-GE;
LNC MAC-SL; LNC MAC-SL2; LNC MAC-180; LNC
MAC-395; LNC MAC-4 P8; LNC MAC-10 PS8;
Przedluzacz: LNC-4 Ext;

Kable pacjenta, czerwone: RED LNC-01; RED LNC-04;
RED LNC-10; RED LNC-14; RED LNCv-4; RED
LNCv-10; RED 25 LNC-4; RED 25 LNC-10; RED LNC
M20-01; RED LNC M20-04; RED LNC M20-10; RED LNC
M20-14;

Kable M-LNCS: Kable pacjenta: M-LNC-1; M-LNC-4; M-LNC-10;
M-LNC-14; M-LNC MP4; M-LNC-MP10; M-LNC-10 PS8;
M-LNC-4-GE; M-LNC-10-GE; M-LNC-SL-10;
M-LNC-04-DB9; M-LNC-10-DB9; M-LNC-14-DB9;
M-LNCv-4; M-LNCv-10; M-LNC-10-NK

Kable adaptery: M-LNC-MAC-SL2; M-LNC-MAC-SL,;
M-LNC-MAC-180; M-LNC-MAC-395; M-LNC-MAC PS8;
M-LNC-MAC-GE; M-LNC-MAC-CMS; M-LNCS do LNC;
M-LNCS do PC; M-LNCS do LNC-MAC;

Kable pacjenta, czerwone: Red M-LNCv-4; Red M-LNCv-10

Kable LNOP: Kable pacjenta: PC04; PC08; PC12; PC-4-GE; PC-8-GE;
PC-12-GE; PC04-EXT; PC-04-DB9; PC-08-DB9;
PC-12-DB9; PC-SL-12; PC1.6M;

MP12; PC-12-NK

Kable adaptery: MAC P8; CMS; MAC-1; MNC-1, 4';
MNC-1, 10"; MNC-1; Kable serii Procal;

Przedtuzacze: PC04-Ext; PC04; PC1.6M; PC08; PC12;
Kable pacjenta, czerwone: RED PC-04; RED PC-08; RED
PC-12; RED 25 PC-4; RED 25 PC-4RA; RED 25 PC-12;
RED MNC, 10"; RED MNC, 4'

TFA-1144 Rev AB C0-038220



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[Logo i adres firmy:] MASIMO CORPORATION

Typ

Nazwa produktu

Kod UMDNS

Kod GMDN

Kable pacjenta RD
Set:

Kable pacjenta: MD14-05; MD14-08; MD14-12; GE-05;
GE-12;

MP-05; MP-12; NK-05; NK-12; SL-12; MD20-5;
MD20-1,5; MD20-12

Kable adaptery: RD do PC’1,5; RD do LNC’3; RD do

M-LNC’1,5; LNOP do RD’1,5; LNCS do RD’1; M-LNCS

do RD’1; RD do LNC’1,5
Przedituzacze: RD SET EXT-4

Kable pacjenta RD

MD20-12; MD20-08; MD20-05; MD20-1,5;

rainbow SET: R25-1,2; RA25-1,5; R25-05; RA25-05; R25-12;
RA25-12; R25-08; RA25-8;
M20-12; M20-05; M20-1,5

Mocowane PXC16; PXC30; PXC50; PXC-UT16; PXC-UT30;

przedtuzacze /

adaptery/kable flex:

PXC-UT50

Kabel adapter 14 pin do 20 pin;

PXC2-16; PXC2-30; PXC2-50; PXC2-UT16;
PXC2-UT30; PXC2-UT50

Kable Flex

Kable SatShare:

ATO01; DO01; DO02; DO03; DO04; DO05; DOO06;
DO07; DS01; DS02; DS03; DS04; HP03; MQO01;
MSO01; NKO01; NK02; OHO01;

OHO02; PMO01; SLO1; SL02; SMO01; Przedtuzacz
SatShare

Kable Sp02.com : NRC-180; NRC-395; NRC-GE; NRC-P8; NRC-P12;
NRC-SL; NRC-SL2; NRC-SL-02
Kable OEM: Kable LNOP/LNCS/M-LNCS/RD

-do Philips MMS/X2/ FAST; HP/Agilent

Czujnik EEG/kabel
pacjenta:

Czujnik SedLine; RD SedLine
Kabel pacjenta SedLine, RD SedLine

11440, Elektrody, do
encefalografii;

16313, Kable/
odprowadzenia, EEG

11440, analityczna elektroda
na skore glowy,
jednokrotnego uzytku;

47487, kabel elektryczny
do urzadzen medycznych,
uniwersalny

Akcesoria do
czujnikow:

Tasmy wymienne/opaski;

opaski przezroczyste ochronne /standardowe/piankowe;
samoprzylepne kwadraty/podktadki;

opaska na ramig; opaska na gltowg;

10030; Tasmy,
samoprzylepne;

16866; podstawowa ta§ma
samoprzylepna

klipsy do ubran

10898; klipsy

ostony na kable; mocowanie kabla; miarka pomiarowa
rozmiaru palca

33878; kabel/
odprowadzenie/czujnik
ostona sondy, niesterylne

Akcesoria do
instrumentow:

zrodla zasilania; adaptery do kabli

23712; zrodlo zasilania,
adaptery do generatorow
sygnatoéw;

45804, gtowny
przewod zasilajacy;

Testery; narzgdzie aktualizacyjne/serwisowe;

20162; Testery, monitor do
pulsoksymetrii;

36866; tester
pulsoksymetru;

uchwyty/stojaki

12142; stojaki, do
instrumentow

36757; stojak do modutu
systemu monitorowania
pacjenta

TFA-1144 Rev AB
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o &

Dotyczy czgsci 18

~<

** *** Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lander

:-L ‘i; fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

K *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or [lI)

No. G1 0565196 0064 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Amsino International, Inc.
708 Corporate Center Drive
Pomona CA 91768
USA

Product Category(ies): Intravenous Administration Sets
and Accessories, Urethral Catheters,
Blood Transfusion Sets, Tracheal Tubes,
Scalp Vein Sets, Hypodermic Needles,
Infusion Sets with Burette, Syringes,
Urinary Catheterization / Collection Kits,
Insulin Pen Needles, Disposable Stomach
Evacuator Tubes, Foley Catheters, Syringes for
Insulin, Enteral Delivery Pump Set, Pump Infusion
Sets, Blood Pump Transfusion Sets, Pump Light-
resistant Infusion Sets, Pump Burette Sets,
Foley Catheter Pre-connected with Urine Bag and
Gel, Oxygen Mask, Suction Yankauer Holster
and Suction Yankauer Holster Kit, Stopcock,
Needle-Free Connector, Sterile Water, and Sterile
Normal Saline for Wound Flush, Pre-filled Normal
Saline Flush Syringe

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: SH19288EXTO01
Valid from: 2020-03-19
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-19 c
'@"‘\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 » 80339 Munich « Germany
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* ik ZLG-BS-244.10.08

Certyfikat WE et S

Kompleksowy system zapewniania jakosci

Zgodny z zatgcznikiem Il do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
(,dyrektywa MDD"), z wytgczeniem sekcji 4

(wyroby nalezgce do klas lla, Ilb lub II)

Nr G1 055196 0064 Wersja 01

Producent: Amsino Intemnational, Inc.
708 Corporate Center Drive
Pomona CA 91768
Stany Zjednoczone
Kategorie produktow: Zestawy do podawania dozylnego z akcesoriami, cewniki moczowe, zestawy do przetaczania krwi,

rurki dotchawicze, zestawy do naktuwania zyt glowy, igty hipodermiczne, zestawy do infuzji

z komora biurety, strzykawki, zestawy do cewnikowania i zbiérki moczu, igly do penéw
insulinowych, jednorazowe cewniki do ewakuacii tresci zotgdka, cewniki Foleya, strzykawki
insulinowe, zestaw pompy do zywienia pozajelitowego, zestawy pompy infuzyjnej, zestawy pompy
do przetaczania krwi, zestawy pompy infuzyjnej Swiattoszczelne, zestawy pompy z komorg biurety,
cewnik Foleya pofaczony z workiem na mocz i zelem, maska tlenowa, kanka odsysajgca Yankauer
i zestaw kanki odsysajacej Yankauer zawor, tgcznik bezigtowy, jatowa woda, jatowa sol
fizjologiczna do przemywania ran, amputkostrzykawki zawierajgce sol fizjologiczng do
przemywania

Jednostka certyfikujgca spotki TUV SUD Product Service GmbH oswiadcza, ze ww. wytwdrca wdrozyt system
zapewniania jakosci w zakresie projektowania, produkgji i kontroli korncowej odpowiednich wyrobow / kategorii wyrobéw
zgodnie z postanowieniami zatgcznika Il do dyrektywy MDD.

Ten system zapewniania jakosci spetnia wymagania rzeczonej dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Warunkiem
wprowadzenia na rynek wyrobow klasy Il jest uzyskanie dodatkowego certyfikatu zgodnosci z zatgcznikiem Il (4).
Nalezy réwniez zapoznac¢ si¢ z przypisami zamieszczonymi na nastepnej stronie.

Nr sprawozdania: SH19288EXT01
Waznos¢ od: 19/03/2020
Waznos¢ do: 26/05/2024
Data 19/03/2020

[podpis nieczytelny]

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujacej/notyfikowanej

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka Certyfikujgca « Ridlerstralie 65 » 80339 Monachium « Niemcy
TOV
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1
Advancing Healthcare Worldwide®

SRR : , X %% REF# QP21-F02
File Name Declaration of Conformity JfiA Version | A | Page 1 of 6

EC-Declaration of Conformity

1.1 Company Name & Address

Amsino International, [nc.
708 Corporate Center Drive.
Pomona, CA 91768, USA
1.2 European Authorized Representative

EMERGO EUROPE B.V.
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
THE NETHERLANDS

1.3 Product Category and Variants:
Pump Infusion Sets

Product codes see product list in attachment 1

1.4 Classification: lla (Per Annex Rule 2)

1.5 Conformity Assessment Route: Annex Il excluding (4)

We hereby to certify that the above-mentioned product(s) conform to the essential requirements
of Council Directive 93/42 EEC and all the EN harmonized standards. All related technical files
have been filed by Amsino International, Inc. Amsino International, Inc. is exclusively
responsible for the declaration of conformity.

1.6 Directive& Standards:

All applicable harmonized standards (published in the official Journal of the European
Commurities) and Council Directive 93/42 EEC.

1.7 Notified Body:

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
D-80339 Munich, Germany
Identification Number: CE0123
1.8 CE certificate No.: G1 055196 0064

By: / n'/“"E——'— Date: __ 207 //2;/3/

Holiven Ji, RA Director

Amsino International, Inc.
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Attachment 1:

Device Variants

Product Code

Description

M-IS

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, robert clamp, back check valve, pump infusion segment, needleless Y
site, Y injection site, 0.2 solution filter, rotating male luer lock, paper poly
pouch, EO sterile.

M-15-000

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller

clamp, pump infusion segment, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO
sterile,

M-1S-000C

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller

clamp, pump infusion segment, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO
sterile.

M-15-001

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, Y injection site, rotating male luer lock, paper
poly pouch, EQ sterile.

M-1S-002

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, needleless Y site, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EQ sterile.

M-1S-003

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, Two
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-18-004

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, Two Y
injection sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-15-005

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, needleless Y
site, Y injection site, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-18-006

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, three
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-1S-007

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, four
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-1S-100

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 54 solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EQ sterile.

M-1S-101

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 5y solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EQO sterile.
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M-1S-102

Pump infusion set, vented, 60 drops/mi, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 2p solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EO sterile.

M-1S-103

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 2u solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EQ sterile.

M-1S-104

Pump infusion set, vented, 80 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 1.2 solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EO sterile.

M-15-105

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 1.2 solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-[S-106

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 0.2y solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EQ sterile.

M-I18-107

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 0.2 solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-NS-000

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber, rolier clamp, pump
infusion segment, four needleless Y sites, spike, robert clamp, rotating male
luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-ES-000

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-ES-001

Pump infusion set, vented, robert clamp, four needleless Y sites, two rotating
male luer locks, paper poly pouch, EO sterile.

AM-15-000

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller

clamp, pump infusion segment, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO
sterile.

AM-1S-000C

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, rotating male luer lock, paper poly pouch, EQ
sterile.

AM-1S-001

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, Y injection site, rotating male luer lock, paper
poly pouch, EQO sterile.

AM-15-002

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, needleless Y site, rofating male luer lock,
paper pcly pouch, EO sterile.
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AM-15-003

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, Two
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EQ sterile.

AM-1S-004

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, Two Y
injection sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-IS-005

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, needleless Y
site, Y injection site, rotating male luer lock, paper poiy pouch, EO sterile.

AM-I1S-006

Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, three
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-1S-007

Pump infusion set, vented, 20 drops/mi, drip chamber with spike, roller
clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion segment, four
needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-1S-100

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 0.2 solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EO sterile.

AM-1S-101

Pump infusion set, vented, 60 drops/mi, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 5| solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-iS-102

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 2| solution filter, rotating male luer lock,
paper poly pouch, EQ sterile.

AM-18-103

Pump infusion set, vented, 60 drops/mi, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 2 solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EQ sterile.

AM-15-104

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 1.2 soluticn filter, rotating male [uer lock,
paper poly pouch, EO sterile.

AM-1S-105

Pump infusion set, vented, 60 drops/mi, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 1.2y solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-1S-106

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 0.2 solution filter, rotating male luer lock,
paper pely pouch, EO sterile.

AM-1S-107

Pump infusion set, vented, 60 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, pump infusion segment, 0.2 solution filter, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.
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Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber, roller clamp, pump

AM-NS-000 infusion segment, four needleless Y sites, spike, robert clamp, rotating male
luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-ES.000 Pump infusif)n set, vented, 20 drops/ml, drip chamber wit.h spike, roller
clamp, rotating male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

AM-ES-001 Pump infusion set, vented, robert clamp, four needleless Y sites, two rotating
male luer locks, paper poly pouch, EO sterile.

FP000-103 Pump Infusion Set, 103 in. (261 cm) SPIKE PUMP SET, SLIDE AND
ROLLER CLAMP, ROTATING MALE LUER, APPROX. PRIMING
VOLUME 19 mL

NPP107200 I.V.Administration Set, 185cm Long Non-Pyrogenic Non-PVC IV, Pump

HPEO200 1.5%3.9mm, 20 cm, slide clamp

HPE0210 1.5*3.9mm, 20 c¢m, slide clamp, Surelok straight valve

HPEQ205 1.0*2.5mm, 20 cm, slide clamp

HPE0215 1.0*2.5mm, 20cm, slide clamp, Surelok straight valve

M-1S-000F Pump infusion set, vented, 20 drops/ml, drip chamber with spike, roller
clamp, air filter, pump infusion segment, rotating male luer lock, paper
poly pouch, EQ sterile.

M-1S-002L3 Pump infusion set, vented, 300cm, 20 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, pump infusion segment, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-IS-001PF Pump infusion set, PVC free, vented, 20 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, pump infusion segment, Y injection site, rofating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-1S-003PF Pump infusion set, PVC-ree. vented, 20 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, back check valve, robert clamp, pump infusion
segment, Two needleless Y sites, rotating male luer lock, paper poly
pouch, EO sterile.

M-ES-000PF Pump infusion set, PVC-free. vented, 20 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, rotating male luer lock, paper poly pouch, EQ sterile.

M-1S-108PF Pump infusion set, PVC-free. vented, 60 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, pump infusion segment, 0.2p solution filter, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EQ sterile.

M-1S-002PF Pump infusion set, PVC-free. vented, 20 drops/ml, drip chamber with
spike, roller clamp, pump infusion segment, needleless Y site, rotating
male luer lock, paper poly pouch, EO sterile.

M-ES-AD2 Pump infusion set

M-ES-A03 Pump infusion set

M-ES-AO1 Pump infusion set
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PIVQO1 Pump infusion set
PIVO2 Pump infusion set
PIV03 Pump infusion set
PIV04 Pump infusion set
PIV05 Pump infusion set
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Deklaracja zgodnosci WE
1.1. Nazwai adres firmy

Amsino International, Inc.
708 Corporate Center Drive.
Pomona, CA 91768, Stany Zjednoczone

1.2. Upowazniony przedstawiciel w Europie

EMERGO EUROPE B.V.
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
HOLANDIA

1.3. Kategoria i warianty wyrobu:

Zestawy pompy infuzyjnej
Kody wyrobu — patrz: lista wyrobdéw w zatgczniku 1

1.4. Klasyfikacja: lla (zgodnie z zasadg 2 Zatacznika)

1.5. Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il z wytgczeniem sekgji (4)

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymieniony wyrdb spetnia / wyzej wymienione wyroby spetniajg
wymogi zasadnicze dyrektywy Rady 93/42/EWG oraz wszystkich norm zharmonizowanych EN. Cata
powigzana dokumentacja techniczna zostata przekazana przez Amsino International, Inc. Amsino
International, Inc. ponosi wytaczng odpowiedzialnosé¢ za niniejszg deklaracje zgodnosci.

1.6. Dyrektywa i normy:

Wszystkie majgce zastosowanie normy zharmonizowane (opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich) i dyrektywa Rady 93/42 EWG.

1.7. Jednostka notyfikowana:

TUOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

D-80339 Monachium, Niemcy
Numer identyfikacyjny: CE0123

1.8.  Nr certyfikatu WE: G1 055196 0064
PODPIS:[podpis nieczytelny] DATA: 31/12/2018

Holiven Ji, dyrektor ds. regulacji
Amsino International, Inc.

Dokumenty poufne
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Zatacznik 1: Warianty wyrobu
Kod produktu Opis

M-IS Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu,zacisk suwakowy, zawdr zwrotny, odcinek
pompy infuzyjnej, bezigtowa tgczka Y, miejsce wktucia Y, filtr roztworu 0,2 um,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

M-1S-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO).

M-1S-000C Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO).

M-1S-001 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, miejsce do
wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-002 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, bezigtowy
facznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-003 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawor zwrotny, zacisk suwakowy,
segment pompy infuzyjnej, dwa faczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock,
torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-004 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawor zwrotny, zacisk suwakowy,
segment pompy infuzyjnej, dwa miejsca wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer
Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).
M-I1S-005 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawér zwrotny, zacisk suwakowy,
segment pompy infuzyjnej, bezigtowy tacznik Y, miejsce wstrzykiwan Y, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO).

M-1S-006 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawér zwrotny, zacisk suwakowy,
segment pompy infuzyjnej, trzy taczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock,
torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-007 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawér zwrotny, zacisk suwakowy,
segment pompy infuzyjnej, cztery tagczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer
Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).
M-IS-100 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
5 um, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-101 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
5 um, bezigtowy tgcznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego
papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

Dokumenty poufne
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M-1S-102 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
2 um, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-I1S-103 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
2 um, bezigtowy tacznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego
papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-104 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
1,2 um, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-IS-105 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
1,2 um, bezigtowy facznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego
papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-IS-106 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z
kolcem, rolkowy regulator przeptywu, odcinek pompy infuzyjnej, filtr roztworu
0,2 um, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-107 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu
0,2 um, bezigtowy tgcznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego
papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-NS-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa, rolkowy
regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, cztery bezigtowe taczniki Y,
kolec, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-ES-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-ES-001 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, zacisk suwakowy, cztery bezigtowe
faczniki Y, dwa obrotowe meskie Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EQ).

AM-IS-000C Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, segment pompy infuzyjnej, rolkowy regulator przeptywu, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EQ).

AM-|S-001 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, miejsce do
wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-002 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, bezigtowy
facznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).
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AM-|S-003 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,

rolkowy regulator przeptywu, zawdr zwrotny, zacisk suwakowy, segment pompy
infuzyjnej, dwa taczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka
z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-004 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, zawdr zwrotny, zacisk suwakowy, segment pompy
infuzyjnej, dwa miejsca wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka

z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-|S-005 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, zawdr zwrotny, zacisk suwakowy, segment pompy
infuzyjnej, bezigtowy tgcznik Y, miejsce wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer Lock,
torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-|S-006 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, zawdr zwrotny, zacisk suwakowy, segment pompy
infuzyjnej, trzy taczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka

z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-007 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, zawdr zwrotny, zacisk suwakowy, segment pompy
infuzyjnej, cztery taczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka

z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-100 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, odcinek pompy infuzyjnej, filtr roztworu 0,2 um,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-|S-101 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 5 um, bezigtowy tacznik Y, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO).

AM-|S-102 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 2 pum,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-IS-103 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 2 pum,
bezigtowy tacznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-104 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 1,2 um,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-|S-105 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 1,2 um,
bezigtowy tacznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

AM-IS-106 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 0,2 um,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-IS-107 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, filtr roztworu 0,2 um,
bezigtowy tgcznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).
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Nazwa pliku Wersja ‘A Strona5z6
AM-NS-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa, rolkowy

regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, cztery bezigtowe tgczniki Y, kolec,
obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-ES-000 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,
rolkowy regulator przeptywu, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem
etylenu (EO).

AM-ES-001 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, zacisk suwakowy, cztery bezigtowe taczniki
Y, dwa obrotowe meskie Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

FPO00-103 Zestaw pompy infuzyjnej, ZESTAW POMPY Z KOLCEM 103 cale (261 cm), SLIZGOWY
| ROLKOWY REGULATOR PRZEPtYW, OBROTOWY MESKI LUER, PRZYBLIZONA
OBJETOSC WYPEENIANIA 19 ML

NPP107200 Zestaw do podawania dozylnego, dtugos¢ 185 cm, niepalny, bez PVC, pompa
HPEO0200 1,5*3,9 mm, 20 cm, $lizgowy regulator przeptywu

HPE0210 1,5*%3,9 mm, 20 cm, $lizgowy regulator przeptywu, zawor prosty SurelLok
HPE0205 1,0*2,5 mm, 20 cm, Slizgowy regulator przeptywu

HPE0215 1,0*%2,5 mm, 20 cm, $lizgowy regulator przeptywu, zawor prosty SureLok
M-IS-OOO0F Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa z kolcem,

rolkowy regulator przeptywu, filtr powietrza, segment pompy infuzyjnej, obrotowy
meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-15-002L3 Zestaw pompy infuzyjnej, wentylowany, 300 cm, 20 kropli/ml, komora kroplowa

z naktuwaczem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, bezigtowy
tacznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-IS-001PF Zestaw pompy infuzyjnej, bez PVC, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, miejsce
wstrzykiwan Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru,
sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-IS-003PF Zestaw pompy infuzyjnej, bez PVC, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, zawér zwrotny, zacisk suwakowy, segment
pompy infuzyjnej, dwa tgczniki bezigtowe Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka

z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-ES-OOOPF Zestaw pompy infuzyjnej, bez PVC, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, obrotowy meski Luer Lock, torebka
z powlekanego papieru, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO).

M-I1S-108PF Zestaw pompy infuzyjnej, bez PVC, wentylowany, 60 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pomy infuzyjnej, filtr roztworu
0,2 um, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-1S-002PF Zestaw pompy infuzyjnej, bez PVC, wentylowany, 20 kropli/ml, komora kroplowa
z kolcem, rolkowy regulator przeptywu, segment pompy infuzyjnej, bezigtowy
tacznik Y, obrotowy meski Luer Lock, torebka z powlekanego papieru, sterylizacja
tlenkiem etylenu (EO).

M-ES-A02 Zestaw pompy infuzyjnej
M-ES-A03 Zestaw pompy infuzyjnej
M-ES-A01 Zestaw pompy infuzyjnej
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PIVO1 Zestaw pompy infuzyjnej
PIV02 Zestaw pompy infuzyjnej
P1VO03 Zestaw pompy infuzyjnej
PIVO4 Zestaw pompy infuzyjnej
PIVO5 Zestaw pompy infuzyjnej
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EC CERTIFICATION

FULL QUALITY ASSURANCE

SYSTEM

Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
Annex Il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality
assurance system has been carried out following the requirements of the
Swedish national legislation LVFS 2003:11 to which the undersigned is
subjected, transposing Annex Il (with the exemption of section 4) of the
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the full quality
assurance system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned directive, and the result entitles the arganization to use the
CE 0413 marking on those products listed below.

Organization:

Masimo Sweden AB

Main Site: Svardvégen 15, SE-182 33, Danderyd, Sweden

Product Category:

- Gas Monitoring Devices

For further identification of the products covered, see the MDD product list/product schedule.

Certificate Number:
41314263-01

Initial Certification Date:
28 September 2004

Certificate Valid from:
07 May 2019

Certificate Expiry Date:
06 May 2024

Accred. no. 1003
Certification of
Management
Systems
1SO/IEC 17021-1

e

Peter Nermander
Certification Authority MDD
Intertek Semko AB, Kista, Sweden

26 April 2019

Signed Date

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

The certification is subject to the organization
maintaining their system in compliance with the
regulations stated in this certificate, allowing
regular assessments and following the contracted
requirements of the Notified Body.

Intertek Semko AB is a Notified Body
according to Directive 93/42/EEC on
medical devices, with identification
number 0413.




KOMPLEKSOWY SYSTEM
ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
wyrobdéw medycznych, zatacznik 1l z
wylaczeniem art. 4

Niniejszym oswiadczamy, Zze badanie zgodnie z kompleksowym systemem
zapewnienia jakosci zostato wykonane na podstawie wymagan
szwedzkich przepiséw krajowych LVFS 2003:11, ktérym podlega producent
wyrobdw, wdrazajacych zatgcznik 11 (z wytgczeniem art. 4) dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych. Niniejszym oswiadczamy,
ze kompleksowy system zapewnienia jakosci jest zgodny

z postanowieniami dyrektywy, a wyniki badania uprawniajg organizacje do
stosowania oznaczenia CE 0413 na wyrobach wymienionych ponizej.

Organizacja:

Masimo Sweden AB

Siedziba gtédwna: Svardvagen 15, SE-182 33, Danderyd, Szwecja

Kategoria wyrobu:

- Urzadzenia do monitorowania gazu

Dodatkowe informacje o wyrobach dostepne s3 na liscie wyrobdw lub w
harmonogramie wyrobdw dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych.

Wydanie niniejszego certyfikatu nie stanowi zobowigzania Intertek w stosunku do jakiejkolwiek innej strony poza Klientem, a w takim wypadku

zobowigzanie wystepuje wytgcznie w zakresie okreslonym w umowie o certyfikacje. Waznos¢ niniejszego certyfikatu wymaga utrzymania przez org;
zgodnosci stosowanych systeméw z wymaganiami Intertek okreslonymi dla systemdw certyfikacji. Waznos¢ certyfikatu mozna potwierdzi¢ droga
elektroniczng poprzez kontakt pod adresem certificate.validation@intertek.com lub przez zeskanowanie kodu po prawej stronie. Certyfikat pozost§j

wiasnoscig Intertek i musi zosta¢ zwrécony bezzwtocznie na zgdanie.

intertek

Total Quality. Assured.

Numer certyfikatu:
41314263-01

Data pierwszej certyfikaciji:
28 wrzesnia 2004 r.

Certyfikat wazny od:
7 maja2019r.

Data waznosci certyfikatu:
6 maja 2024r.

I BD
ijll 1(—._

J

_b*ﬁ.'l v
PINC

£prTd
Nr akredytacji
1003 Certyfikacja
systemdw
zarzadzania

ISO/IEC 170211
[podpis nieczytelny]
Peter Nermander
Organizacja certyfikujaca MDD
Intertek Semko AB, Kista, Szwecja

26 kwietnia 2019 .

Data podpisania

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Szwecja
Tel. +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

Certyfikacja wymaga utrzymania przez
organizacje zgodnosci stosowanych
systemow z przepisami podanymi w
niniejszym certyfikacie, umozliwienia
realizacji regularnych ocen oraz
postepowania zgodnie z wymaganiami
umownymi jednostki notyfikowanej.

Intertek Semko AB jest jednostka
notyfikowana (numer
identyfikacyjny 0413) zgodnie z 2
dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca @'g s
wyrobéw medycznych.
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Intertek MDD - Product List

Total Quality. Assured.

Products included in the certificate no:  41314263-01

Issued to: Masimo Sweden AB
Svirdvagen 15
SE-182 33 Danderyd
Sweden

Product category Type/Model designation Class Sterile GMDN Date added

code
(not

Mainstream multi-gas sensor

IRMA CO2 b No - *

Ref 200101 :

IRMA CO2 Bluepoint lb No - July 1, 2009

Ref 200104

IRMA CO2 Breas b No - Mar 28, 2011

Ref 200105

IRMA CO2 LEMO b No 36552 May 13, 2015
Ref 200107

IRMA AX+ b No - *

Ref 200601

IRMA AX+ Bluepoint Hb No - Sept 8, 210

Ref 200604

IRMA AX+LEMO b No 37061 May 13, 2015
Ref 200607

IRMA CO2 Spacelabs b No - May 16, 2018
Ref 200101-SL

IRMA CO2 Iib No 36552  Oct 24, 2018

REF 989803203041

IRMA CO2 Iib No 365562  Oct 24, 2018

REF 4495

IRMA CO2 Root b No 36552  Oct 24, 2018

REF 4429

Sidestream muilti-gas sensor

ISA OR+ b No - July 1, 2009

Ref 800401

ISA OR+ Root llb No 37061  Sep 4, 2014

Ref 800406

ISA AX+ llb No - July 1, 2009

Ref 800601

ISA AX+ Root b No 37061  Sep 4, 2014

Ref 800606

ISA CO2 LEMO Ilb No 36552 June 22, 2015
Ref 800107

ISA OR+ LEMO b No 37081 June 22, 2015
Ref 800407

ISA AX+ LEMO b No 37061  June 22, 2015
Ref 800607

Product list for certificate no: 41314263-01
Date: 07 May 2019
Page 1 of 6
Intertek Semko AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00 , Fax +46 8 750 60 30, www.sweden.intertek-etlsemko.com
Registered In Sweden: No SEE56024059901, Registered office: As address
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Product category

Type/Model designation

MDD - Product List

Class Sterile GMDN Date added

code

(not
mandatory)

Sampling line

Nomoline
REF 108210

{(Connscted to ISA side-

stream multi-gas sensor.)

lla No - July 1, 2009

Nomoline Adapter
REF 108220

lla No - Oct 11, 2011

Nomoline Airway Adapter
Set
REF 108230

lla No - Oct 11, 2011

NomoLine HH Multi-Patient
Use Adapter
Ref 3800

lla No - May 13, 2015

Nomol.ine Adult/Pediatric
Airway Adapter Set with
Luer

Ref 3801

lla No - May 13, 2015

NomolLine Adult/Pediatric
Airway Adapter Set 3m with
Luer

'Ref 3802

lla No - May 13, 2015

NomolLine Infant Airway
Adapter Set with Luer
Ref 3803

lla No - May 13, 2015

NomoLine Adult Nasal CO2
Cannula with Luer
Ref 3804

lla No - May 13, 2015

NomoLine Pediatric Nasal
CO2 Cannula with Luer
Ref 3805

lla No - May 13, 2015

Nomoline Infant Nasal
CO2 Cannula with Luer
Ref 3806

lla No - May 13, 2015

NomolLine Adult Nasal CO2
Cannula with O2 and Luer
Ref 3807

lla No - May 13, 2015

NomolLine Pediatric Nasal
€02 Cannula with 02 and
Luer

Ref 3808

lla No - May 13, 2015

NomoLine Adult Nasal/Oral
CO2 Cannula with Luer
Ref 3809

lla No - May 13, 2015

NomoLine Pediatric
Nasal/Oral CO2 Cannula
with Luer

Ref 3810

lla No - May 13, 2015

Intertek Semko AB

Product list for certificate no: 41314263-01
Date: 07 May 2019
Page 2 of 6

Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kisla, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00 , Fax +46 8 750 60 30, www.sweden.Intertek-etlsemko.com
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Intertek

Total Quality, Assured,

Product category

Type/Model designation

MDD - Product List

Class

Sterile

GMDN

code
(not

mandatory)

NomoLline Adult Nasal/Oral
€02 Cannula with 02 and
Luer

Ref 3811

lla

No

Date added

May 13, 2015

NomolLine Pediatric
Nasal/Cral CQO2 Cannula
with O2 and Luer

Ref 3812

lla

No

May 13, 2015

NomoLine Adult Single
Nasal Prong COZ2 Cannula
with Luer

Ref 3813

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH
Adult/Pediatric Airway
Adapter Set

Ref 3814

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH
Adult/Pediatric Airway
Adapter Set 3m

Ref 3815

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Infant Airway
Adapter Set
Ref 3816

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Adult Nasal
CO2 Cannula
Ref3817

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Pediatric
Nasal CO2 Cannula

Ref 3818

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH infant Nasal
CO2 Cannula
Ref3819

lla

No

May 13, 2015

NomolLine LH Adult Nasal
CO2 Cannula with 02
Ref 3820

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Pediatric
Nasal CO2 Cannula with
02

Ref 3821

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Adult
Nasal/Oral CO2 Cannula
Ref 3822

Ha

No

May 13, 2015

Nomoline LH Pediatric
Nasal/Oral CO2 Cannula
Ref 3823

lla

No

May 13, 2015

NomoLine LH Adult
Nasal/Oral CO2 Cannula
with 02

Ref 3824

Ha

No

May 13, 2015

Telephone +46 8 750 00 00 , Fax +46 8 750 60 30, www.sweden. lntertek-eﬁsemko com
Registered in Sweden: No SE556024059901, Reglstered office: As address

Intertek Semko AB

Product list for certificate no: 41314263-01

Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden

Date: 07 May 2019
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Type/Model designation

MDD - Product List

Class

Sterile

GMDN

code

{not
mandatory)

Date added

NomoLine LH Pediatric
Nasal/Oral CO2 Cannula
with 02

Ref 3825

lla

No

May 13, 2015

Nomoline LH Adult Single
Nasal Prong CO2 Cannula
Ref 3826

fHa

No

May 13, 2015

NomoLine HH
Adult/Pediatric Airway
Adapter Set

Ref 3827

lla

No

May 13, 2015

NomoLine HH
Adult/Pediatric Airway
Adapter Set 3m

Ref 3828

lla

No

May 13, 2015

NomoLine HH Infant Airway
Adapter Set
Ref 3829

lla

No

May 13, 2015

NomoLine HH Aduit Nasal
CQO2 Cannula
Ref 3830

la

No

May 13, 2015

Nomoline HH Pediatric
Nasal CO2 Cannula
Ref 3831

lla

No

May 13, 2015

NomolLine HH Infant Nasal
CO2 Cannula
Ref 3832

lla

No

May 13, 2015

NomoLine HH Adult Nasal
CO2 Cannula with 02
Ref 3833

lla

No

May 13, 2015

Nomol.ine HH Pediatric
Nasal CO2 Cannula with
02

Ref 3834

lla

No

May 13, 2015

Nomobine HH Adult
Nasal/Oral CO2 Cannuia
Ref 3835

ila

No

May 13, 2015

NomoLine HH Pediatric
Nasal/Oral CO2 Cannuia
Ref 3836

Ha

No

May 13, 2015

NomoLine HH Adult
Nasal/Oral CO2 Cannuta
with 02

Ref 3837

lla

No

May 13, 2015

Nomoline HH Pediatric
Nasal/Oral CO2 Cannula
with Q2

Ref 3838

lla

No

May 13, 2015

Telephone +46 8 750 00 00 , Fax +48 8 750 60 30, www.sweden.intertek-etisemko,com
Reagistered in Sweden: No SES56024059901, Registered office: As address

Intertek Semko AB

Product list for certificate no: 41314263-01
Date: 07 May 2019

Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
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Product category

Type/Model designation

MDD - Product List

Class  Sterile

GMDN

code

{not
mandatery)

Date added

NomoaLine HH Adult Single
Nasal Prong CO2 Cannula
Ref 3839

lla

No

May 13, 2015

NomolLine HH

Infant/Neonatal Airway
Adapter Set

Ref 4367

lla

No

45566

Mar 22,2018

NomoLine
Infant/Neonatal Airway
Adapter Set with Luer
Ref 4368

ta

No

45566

Mar 22.2018

NomoLine LH

infant/Neonatal Airway
Adapter Set

Ref 4369

Ha

No

45566

Mar 22,2018

Disposable airway adapfer

IRMA Airway adapter
(Adult/Pediatric)
Ref 106220

lla

No

IRMA Airway adapter Infant
Ref 106260

Ha

No

EMMA Airway adapter
(Adult/Pediatric)
Ref 100620

Ha

No

EMMA Airway adapter
Infant
Ref 100660

Ha

No

Mainstream emergency Capnometer

EMMA (kPa)
Ref 605100

Hb

No

EMMA (mmHg)
Ref 605102

b

No

EMMA Capnometer (kPa)
Ref 606100

b

No

36552

Oct 18, 2013

EMMA Capnometer
{mmHg) Ref 606102

b

No

36552

Oct 18, 2013

EMMA Bluetooth (kPa)
Ref 655100

b

No

36552

Mar 6, 2017

EMMA Bluetooth
(mmHg)
Ref 655102

Ih

No

36552

Mar 6, 2017

Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.sweden.intertek-etlsemko.com
Registered in Sweden: No SE556024059901, Registered office: As address

Intertek Semko AB

Product list for certificate no: 41314263-01
Date: 07 May 2019
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MDD - Product List

Product category Type/Model designation Class Sterile GMDN Date added
code
man(ggttory)
Sidestream Capnometer
ISA CO2 IIb No - July 1, 2009
Ref 800101
ISA CO2 Root lIb No - April 19, 2013
Ref 800106
ISA CO2 llb No 36552  Oct 24, 2018
REF 989803203031
ISA CO2 lIb No 36552  Oct 24, 2018
REF 4494

* Product added before July 1, 2009
Valid from: 07 May 2019

Intertek Semko AB
Notified Body MDD

E,et{nmder

< Certification Authority MDD

This product list is only valid together with the referenced, valid EC certificate.

The GMDN codes are assigned by the manufacturer and are only provided for convenience.

Intertek Semko AB is a Notified Body according to the Directive 93/42/EEC on
medical devices, with identification number 0413.

Intertek Semko AB

Product list for certificate no: 41314263-01
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured.
Wyroby objete certyfikatem nr: 41314263-01
Wydany dla: Masimo Sweden AB
Svardvagen 15 SE-
182 33 Danderyd
Szwecja
Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa  Sterylnos¢ Kod Data dodania

GMDN

(niewymagany)

Urzadzenia do monitorowania gazu

Czujnik wielogazowy do
pomiaréw w strumieniu gtdwnym

IRMA CO2 I1b Nie - *

Nr ref. 200101

IRMA CO2 Bluepoint IIb Nie - 1VIl 2009 .
Nrref. 200104

IRMA CO2 Breas I1b Nie - 28 1l 2011 .
Nrref. 200105

IRMA CO2 LEMO Nr ref. I1b Nie 36552 13V2015T.
200107

IRMA AX+ I1b Nie - *
Nrref. 200601

IRMA AX+ Bluepoint IIb Nie - 8 1X2010T.
Nr ref. 200604

IRMA AX+LEMO I1b Nie 37061 13V 2015T.
Nr ref. 200607

IRMA CO2 Spacelabs IIb Nie - 16V 2018.
Nr ref. 200101-SL

IRMA CO2 I1b Nie 36552 24 X2018r.
Nr ref. 989803203041

IRMA CO2 I1b Nie 36552 24 X2018r.
Nrref. 4495

IRMACo02 Root Ib Nie 36552 24 X2018r.
Nrref. 4429

Czujnik wielogazowy do
pomiaréw w strumieniu bocznym

ISA OR+ I1b Nie - 1VIl 2009T.
Nr ref. 800401
ISA OR+ Root I1b Nie 37061 41X2014r.
Nr ref. 800406
ISA AX+ I1b Nie - 1VIl 2009T.
Nr ref. 800601
ISA AX+ Root Ib Nie 37061 41X2014r.
Nrref. 800606
ISA CO2 LEMO Ib Nie 36552 22VI2015T.
Nr ref. 800107
ISA OR+ LEMO I1b Nie 37061 22VI2015T.
Nr ref. 800407
ISA AX+ LEMO I1b Nie 37061 22VI2015T.

Nr ref. 800607

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
Data: 7 maja 2019 .
Strona1z6

Intertek Semko AB
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured,
Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa Sterylnos¢  Kod Data dodania
GMON
(niewymagany)
Rurka detektora
NomolLine lla Nie - 1VIl 2009 .

Nr ref. 108210

(Podtaczana do detektora
wielogazowego do pomiaru w
strumieniu bocznym ISA).

Adapter NomolLine lla Nie - 11 X2011T.
Nr ref. 108220

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 11 X2011r.
NomolLine
Nrref. 108230

Adapter NomoLine HH (wysoka lla Nie - 13V2015T.
wilgotnos¢) do uzycia z wieloma

pacjentami

Nr ref. 3800

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V 2015r.
NomolLine dla dorostych i dzieci ze

ztgczem Luer

Nr ref. 3801

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V2015T.
NomolLine dla dorostych i dzieci, dt. 3

m ze ztgczem Luer

Nr ref. 3802

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V 2015T.
NomolLine dla niemowlat ze ztgczem

Luer

Nr ref. 3803

Kaniula nosowa CO2 NomolLine dla lla Nie - 13V 2015T.
dorostych ze ztgczem Luer
Nrref. 3804

Kaniula nosowa CO2 NomolLine dla lla Nie - 13V 2015T.
dzieci ze ztgczem Luer
Nr ref. 3805

Kaniula nosowa CO2 NomolLine dla lla Nie - 13V2015r.
niemowlat ze ztgczem Luer
Nrref. 3806

Kaniula nosowa CO2 NomolLine dla lla Nie - 13V 2015T.
dorostych ze ztgczem O2 i Luer
Nr ref. 3807

Kaniula nosowa CO2 NomolLine dla lla Nie - 13V2015r.
dzieci ze ztgczem Luer i podawaniem

02

Nrref. 3808

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V2015r.
dla dorostych ze ztgczem Luer
Nr ref. 3809

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V 2015r.
dla dzieci ze ztgczem Luer
Nr ref. 3810

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
Data: 7 maja 2019 .
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured,

Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa Sterylnos¢  Kod Data dodania
GMDN

(niewymagany)

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie 13V 2015 .
dla dorostych ze ztgczem O2 i Luer
Nr ref. 3811

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine IE] Nie 13V2015r.
dla dzieci ze ztgczem O2 i Luer
Nrref. 3812

Kaniula nosowa/ustna pojedyncza CO2 lla Nie 13V2015r.
Nomoline dla dorostych ze ztgczem

Luer

Nrref. 3813

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 13V 2015 .
NomolLine LH (niska wilgotnos¢) dla

dorostych i dzieci

Nrref. 3814

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 13V2015T.
NomolLine LH (niska wilgotnos¢) dla

dorostychi dzieci, dt. 3 m

Nr ref. 3815

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 13V 2015r.
NomoLine LH (niska wilgotnos¢) dla

niemowlat

Nr ref. 3816

Kaniula nosowa CO2 NomolLine LH lla Nie 13V 2015T.
(niska wilgotnos¢) dla dorostych
Nr ref. 3817

Kaniula nosowa CO2 NomolLine LH lla Nie 13V 2015T.
(niska wilgotnos¢) dla dzieci
Nrref. 3818

Kaniula nosowa CO2 NomolLine LH lla Nie 13V 2015r.
(niska wilgotnos¢) dla niemowlat
Nrref. 3819

Kaniula nosowa CO2 NomolLine LH lla Nie 13V 2015T.
(niska wilgotnos¢) dla dorostych z

podawaniem O2

Nr ref. 3820

Kaniula nosowa CO2 NomolLine LH lla Nie 13V 2015r.
(niska wilgotnos¢) dla dzieci z

podawaniem O2

Nr ref. 3821

Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline lla Nie 13V 2015r.
LH (niska wilgotnos¢) dla dorostych
Nr ref. 3822

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V 2015r.
LH (niska wilgotnos¢) dla dzieci
Nr ref. 3823

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie 13V2015r.
LH (niska wilgotnos¢) dla dorostych z

podawaniem O2

Nrref. 3824

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured,

Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa Sterylnos¢  Kod Data dodania
GMDN

(niewymagany)

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V 2015 .
LH (niska wilgotnos¢) dla dzieci z

podawaniem 02

Nr ref. 3825

Kaniula pojedyncza nosowa/ustna lla Nie - 13V2015r.
NomoLine CO2 LH (niska wilgotnos¢)

dla dorostych

Nr ref. 3826

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V 2015 .
NomolLine HH (wysoka wilgotnos¢) dla

dorostych i dzieci

Nr ref. 3827

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V2015T.
NomoLine HH (wysoka wilgotnos¢) dla

dorostych i dzieci, dt. 3 m

Nrref. 3828

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie - 13V 2015r.
NomoLine HH (wysoka wilgotnos¢) dla

niemowlat

Nrref. 3829

Kaniula nosowa CO2 NomoLine HH lla Nie - 13V 2015T.
(wysoka wilgotnos¢) dla dorostych
Nr ref. 3830

Kaniula nosowa CO2 NomolLine HH lla Nie - 13V 2015r.
(wysoka wilgotnos¢) dla dzieci
Nr ref. 3831

Kaniula nosowa CO2 NomolLine HH lla Nie - 13V 2015T.
(wysoka wilgotnos¢) dla niemowlat
Nr ref. 3832

Kaniula nosowa CO2 NomolLine HH lla Nie - 13V 2015T.
(wysoka wilgotnos¢) dla dorostych z

podawaniem O2

Nrref. 3833

Kaniula nosowa CO2 NomolLine HH lla Nie - 13V 2015T.
(wysoka wilgotnos¢) dla dzieci z

podawaniem O2

Nr ref. 3834

Kaniula nosowa CO2 NomolLine HH lla Nie - 13V 2015r.
(wysoka wilgotnos¢) dla dorostych
Nr ref. 3835

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomoLine lla Nie - 13V 2015r.
HH (wysoka wilgotnos¢) dla dzieci
Nr ref. 3836

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V2015r.
HH (wysoka wilgotnos¢) dla dorostych

z podawaniem O2

Nr ref. 3837

Kaniula nosowa/ustna CO2 NomolLine lla Nie - 13V 2015r.
HH (wysoka wilgotnos¢) dla dzieci z

podawaniem 02

Nr ref. 3838

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured,

Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa Sterylnos¢  Kod Data dodania
GMDN

(niewymagany)

Kaniula nosowa/ustna CO2 pojedyncza lla Nie - 13V 2015 .
NomoLine HH (wysoka wilgotnos¢) dla

dorostych

Nrref. 3839

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 45566 221112018 r.
NomoLine HH (wysoka wilgotnos¢) dla

niemowlat i noworodkdéw

Nrref. 4367

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 45566 22 1112018 .
NomolLine dla niemowlat i

noworodkdéw ze ztgczem Luer

Nr ref. 4368

Zestaw adaptera oddechowego lla Nie 45566 22111 2018 r.
NomolLine LH (niska wilgotnos¢) dla

niemowlat i noworodkdéw

Nrref. 4369

Jednorazowy adapter oddechowy

Adapter oddechowy IRMA dla lla Nie - *
dorostych i dzieci
Nr ref. 106220

Adapter oddechowy IRMA dla lla Nie - *
niemowlat
Nrref. 106260

Adapter oddechowy EMMA dla lla Nie - *
dorostych i dzieci
Nr ref. 100620

Adapter oddechowy EMMA dla lla Nie - *
niemowlat
Nr ref. 100660

Kapnometr do pomiaru w strumieniu gtdwnym

EMMA (kPa) Ib Nie - *
Nr ref. 605100

EMMA (mmHg) Ib Nie - *
Nr ref. 605102

Kapnometr EMMA (kPa) IIb Nie 36552 18 X2013 .
Nr ref. 606100

Kapnometr EMMA (mmHg) Ib Nie 36552 18 X 2013 .
Nr ref. 606102

EMMA Bluetooth (kPa) Ib Nie 36552 6 Il 2017 .
Nr ref. 655100

EMMA Bluetooth (mmHg) Ib Nie 36552 6 Il 2017 .
Nr ref. 655102

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
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intertek MDD - Lista wyrobow

Total Quality. Assured,

Kategoria wyrobu Typ/oznaczenie modelu Klasa  Sterylnos¢ Kod Data dodania
GMDN

(niewymagany)

Kapnometr do pomiaru w strumieniu

bocznym

ISA CO2 Nrref. 800101 Ib Nie - 1VIl 2009T.
ISA CO2 Root Nr ref. 800106 I1b Nie - 19 1V 2013 .
ISA CO2 Ib Nie 36552 24 X 2018 r.
Nr ref. 989803203031

ISA CO2 Nrref. 4494 Ib Nie 36552 24 X 2018 r.

* Wyréb dodany przed 1 lipca 2009 .
Wazny od: 7 maja2019r.

Intertek Semko AB
Jednostka notyfikowana MDD

[podpis nieczytelny]

Peter Nermander
Organizacja certyfikujgca MDD

Lista wyrobdw obowigzuje wytacznie z podanym waznym certyfikatem WE.
Kody GMDN s3 przypisane przez producenta do celéw informacyjnych.

Intertek Semko AB jest jednostka notyfikowana (numer identyfikacyjny 0413) zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.

Lista wyrobdw objetych certyfikatem nr: 41314263-01
Data: 7 maja 2019 .
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D o C MDD, EMMA Airway Adapter
0000-3605

Higio

Edition: 45

Tillverkare/Manufacturer

Masimo Sweden AB

Adress/Address

Svardvagen 15
SE-182 33 Danderyd
SWEDEN

Medicintekniska produktens namn / Name of medical device | Produktidentifikation / Procuct identification

EMMA Airway Adapter 100620

EMMA Airway Adapter Infant 100660

Klassificering ertigt LVFS 2003:11 bilaga 9" / Classification according to Swedish law LVFS 2003:11 appendix 9"

Klass / Class: lla Regel / Rule: 2

Produktindivider som férsdkran avser / |dantification of uniis coverad by the declaralion

Enheter med revisionslage 100620/07 och 100660/04. Fran och med satsnummer 300563-10
Units with revision 100620/07 and 100660/04. Starting with LOT number 200563-10

Begransningar i forsdkran / Conditions of declaralion

Ovrigl / Other

Procedur fér Sverensstdmmelse:; 93/42/EEC MDD Annex I,
Anmilt organ nr: 0413 {Intertek) /

Conformity assessment route: 93/42/EEC MDD Annex |,
Notified Body No: 0413 (Intertek)

Fdrsdkran om dverensstdmmelse! Dectaralion oc conformily statement

Vi férsdkrar hdrmed att ovanstadende produkt Gverensstammer med LVFS 2003:11 och aktuella
tillhérande forfattningstillagg som &r den svenska implementeringen av det medicintekniska
produktdirektivet 93/42/EEC. /

We hereby declare that the above mentioned devices comply with LVFS 2003:11 as amended from
time to time — transposing the European Medical Devices Directive S3/42/EEC.

We hereby declare that the statements made herein are correct and valid

Giltig fr.o.m datumn / Valid from Befattning / Function
2013-05-15 Quality Manager
Namnfdriydligande / Name Namnteckning / Signature
Peter Karlsson W

* Svensk implementation av 93/42/EEC annex IX /Swedish implementation of 93/42/EEC Annex IX.

0000-3605_110572. 726.doc Page 1(1)




Deklaracja Zgodno$ci z dyrektywg MDD, EMMA fogo frmyf MASIMO
0000-3605 Wydanie:45

Wytwoérca

Masimo Sweden AB

Adres

Svardvagen 15
SE-182 33 Danderyd

SWEDEN/SZWECIA

Nazwa wyrobu medycznego Nr identyfikacyiny produktu
Adapter oddechowy EMMA 100620

Adapter oddechowy EMMA dla niemowlat 100660

Klasyfikacja zgodnie z prawem szwedzkim LVFS 2003:11 zalgcznik 9*

Klasa: Hla Reguja: 2

Identyfikacja jednostek objetych deklaracia

lednostki ohjete zmiang nr 100620/07 i 100660/04, od numeru LOT 300563-10

Warunki deklaragji

[bez wpisu]

Inne

Droga oceny zgodnosci: zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG MDD zatacznik Ii,
Jednostka notyfikowana nr: 0413 {intertek)

Oswiadczenie o zgodnodci

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne s3 zgodne z wymaganiamj
prawa LVFS 2003:11 z pdiniejszymi zmianami, transponujacego postanowienia europejskiej

dyrektywy 93/42/EWG, dotyczace] wyrobdéw medycznych [MDD]. -/-

Niniejszym o$wiadczamy, e ziozone tu oéwiadczenia sa prawdziwe i uzasadnione

Deklaracja wazna od Funkcja

2013-05-15 Dyrektor ds. Jakosci

Imie | nazwisko Podpis

Peter Karlsson [nieczytelny podpis)

* Szwedzka implementacja dyrektywy 93/42/EWG, zatacznik IX.

0000-3605_110672_726.doc Strona 1(1)

Repertorium Nr 161/2014

fa, Ewa Anna Dmyterko, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego w Warszawie,

wpisana na liste thimaczy przysigglych Ministra Sprawiedliwogel pod numerem TP/2044/05
poswiadczam zgodnodd powyzszego tumaczenia z dokumentem sporzadzonym w jezyku angielskim,
w formacie PDF, Warszawa, dnia 1 lipca 2014 r. :




VIASIMO CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

ulsino

February 28%, 2017

Declaration Statement

Masimo Sweden products

We, Masimo Corporation, with corporate headquarters located at 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA,
declare that we acquired Phasein AB, a Swedish manufacturer of medical devices for capnography, with
operations and manufacturing sites located at Svardvagen 15, SE-18233 Danderyd, Sweden, and that Phasein
AB changed its name to Masimo Sweden AB after company acquisition but maintained a separate Quality
Management System, certified by their original Notified Body, Intertek.

Masimo Sweden AB’s products, as listed in Attachment A, are owned and distributed by Masimo Corporation,
mostly under Masimo Corporation’s part numbers. However, some quality and regulatory documents issued
by Masimo Sweden AB (e.g. EC Declarations of Conformity) still refer to Phasein AB’s part numbers.

The product list presented in Attachment A provides the correspondence between Masimo Sweden AB’s part
numbers and Masimo Corporation’s part numbers.

Mo

Sheila Antonio
Director, Regulatory Affairs
Masimo Corporation

Confidential & Proprietary 1|Page



Ullsino

MASIMO CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

Attachment A: Masimo Sweden products — Part Number Correspondence

Masimo Corp
part number

3840

Masimo Sweden
part number

606102

Product

EMMA Capnometer, full alarm, mmHg

3841

606100

EMMA Capnometer, full alarm, kPa

3842

100680

EMMA Capnometer Pouch

100684

ard

605102 EMMA Capnograph, mmlg
17447 605100 EMMA Capnograph, kPa
17450 100681 EMMA Capnograph, Pouch
17451 100685 EMMA Capnograph, Lanyard

100620

EMMA Airway Adapter (adult/pediatric), #100620

17793

100660

EMMA Airway Adapter (Infant), #100660

8 CO2 Root module, #800106
none 800101 ISA CO2, #800101
37393 800406 ISA OR+ Root module, #800406
none 800401 ISA OR+, #800401
none 800601 ISA Ax+, #800601
9688 800606 ISA Ax+ Root module, #800606
17891 108210 Nomoline Sampling Line, #108210
3738 108220 Nomoline Adapter, # 108220
3739 108230 Nomoline Airway Adapter Set, #108230
17897 108250 Nomoline T-Adapter, #108250
17896 108240 Nomo Extension, #108240
none 108241 Nomo Extension, #108241
3800 3800 Nomoline HH Multi-patient Use Adapter (with Luer)
3801 3801 Nomoline Adult/Pediatric Airway Adapter Set with Luer
3802 3802 Nomoline Adult/Pediatric Airway Adapter Set 3M with Luer
3803 3803 Nomoline Infant Airway Adapter Set with Luer
3804 3804 Nomoline Adult Nasal CO2 Cannula with Luer
3805 3805 Nomoline Pediatric Nasal CO2 Cannula with Luer
3806 3806 Nomoline Infant Nasal CO2 Cannula with Luer
3807 3807 Nomoline Adult Nasal CO2 Cannula with O2 and Luer
3808 3808 Nomoline Pediatric Nasal CO2 Cannula with O2 and Luer
3809 3809 Nomoline Adult Nasal/Oral CO2 Cannula with Luer
3810 3810 Nomoline Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula with Luer
3811 3811 Nomoline Adult Nasal/Oral CO2 Cannula with O2 and Luer
3812 3812 Nomoline Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula with O2 and Luer

Confidential & Proprietary

2|Page
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MASIVID CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

Masimo Corp Masimo Sweden

Product
part number part number
3813 3813 Nomoline Adult Single Nasal Prong CO2 Cannula with Luer
3814 3814 Nomoline LH Adult/Pediatric Airway Adapter Set
3815 3815 Nomoline LH Adult/Pediatric Airway Adapter Set, 3M
3816 3816 Nomoline LH Infant Airway Adapter Set
3817 3817 Nomoline LH Adult Nasal CO2 Cannula
3818 3818 Nomoline LH Pediatric Nasal CO2 Cannula
3819 3819 Nomoline LH Infant Nasal CO2 Cannula
3820 3820 Nomoline LH Adult Nasal CO2 Cannula with O2
3821 3821 Nomoline LH Pediatric Nasal CO2 Cannula with O2
3822 3822 Nomoline LH Adult Nasal/Oral CO2 Cannula
3823 3823 Nomoline LH Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula
3824 3824 Nomoline LH Adult Nasal/Oral CO2 Cannula with O2
3825 3825 Nomoline LH Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula with O2
3826 3826 Nomoline LH Adult Single Nasal Prong CO2 Cannula
3827 3827 Nomoline HH Adult/Pediatric Airway Adapter Set
3828 3828 Nomoline HH Adult/Pediatric Airway Adapter Set, 3M
3829 3829 Nomoline HH Infant Airway Adapter Set
3830 3830 Nomoline HH Adult Nasal CO2 Cannula
3831 3831 Nomoline HH Pediatric Nasal CO2 Cannula
3832 3832 Nomoline HH Infant Nasal CO2 Cannula
3833 3833 Nomoline HH Adult Nasal CO2 Cannula with O2
3834 3834 Nomoline HH Pediatric Nasal CO2 Cannula with O2
3835 3835 Nomoline HH Adult Nasal/Oral CO2 Cannula
3836 3836 Nomoline HH Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula
3837 3837 Nomoline HH Adult Nasal/Oral CO2 Cannula with O2
3838 3838 Nomoline HH Pediatric Nasal/Oral CO2 Cannula with O2
3839 3839 Nomoline HH Adult Single Nasal Prong CO2 Cannula

Confidential & Proprietary
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i
' MASIMO CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

28.02.2017r.

Oswiadczenie

Produkty Masimo Sweden

Spotka Masimo Corporation, posiadajaca siedzibe mieszczaca si¢ przy 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA,
o$wiadcza, ze przejeta spOtke Phasein AB, szwedzkiego producenta sprzgtu medycznego stosowanego przy
kapnometrii, ktorego siedziba i zaktad produkcyjny znajduja si¢ przy Svardvagen 15, SE-18233, Danderyd, Szwecja.
Masimo Corporation o$wiadcza takze, ze po przejeciu spotka Phasein AB zmienita nazwe na Masimo Sweden AB,
zachowata jednak oddzielny system zarzadzania jako$cia certyfikowany przez pierwotna jednostke notyfikowang

Intertek.

Produkty Masimo Sweden AB, jak przedstawiono w zalaczniku A, sa wlasnoscig firmy Masimo Corporation i s3 przez
nig rozprowadzane. Produkty te przewaznie posiadaja numer produktu Masimo Corporation. W niektérych
dokumentach regulacyjnych i odnoszacych si¢ do jakosci wydanych przez Masimo Sweden AB (np. Deklaracji
Zgodnosci EC) caly czas pojawiaja si¢ jednak numery produktow Phasein AB.

Lista produktow przedstawiona w zatgczniku A zawiera korespondujgce ze sobg numery produktéw Masimo Sweden

AB oraz Masimo Corporation.

[podpis nieczytelny]
Sheila Antonio

Dyrektor ds. regulacyjnych
Masimo Corporation

Poufne i zastrzezone Strona 1
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MASIMO CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

Zalacznik A: Produkty Masimo Sweden — zgodno$¢ numerow cze$ci

Numer produktu| Numer produktu

Masimo Masimo Sweden | Produkt

Corporation

KAPNOMETR EMMA

3840 606102 Kapnometr EMMA z alarmem, mmHg

3841 606100 Kapnometr EMMA z alarmem, kPa

3842 100680 Etui na kapnometr EMMA

3843 100684 Smycz do kapnometru EMMA

KAPNOGRAF EMMA

17444 605102 Kapnograf EMMA, mmHg

17447 605100 Kapnograf EMMA, kPa

17450 100681 Etui na kapnograf EMMA

17451 100685 Smycz do kapnografu EMMA

ZE.ACZKI ODDECHOWE EMMA

17448 100620 Ztaczka oddechowa dla dorostych i dzieci EMMA, nr ref. 100620

17449 100660 Ztaczka oddechowa dla niemowlat EMMA, nr ref. 100660

ISA

17793 800106 Modut kapnografii ISA do pomiaru CO2 do platformy Root, nr ref.
800106

brak 800101 Modut kapnografii ISA do pomiaru CO2, nr ref. 800101

37393 800406 Modut kapnografii ISA OR+ do platformy Root, nr ref. 800406

brak 800401 Modut kapnografii ISA OR+, nr ref. 800401

brak 800601 Modut kapnografii ISA Ax+, nr ref. 800601

0688 800606 Modut kapnografii ISA Ax+ do platformy Root, nr ref. 800600

NOMOLINE

17891 108210 Linia probkujaca Nomoline, nr ref. 108210

3738 108220 Adapter Nomoline, nr ref. 108220

3739 108230 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline, nr ref. 108230

17897 108250 T-adapter Nomoline, nr ref. 108250

17896 108240 Przedtuzacz Nomo nr ref. 108240

brak 108241 Przedtuzacz Nomo, nr ref. 108241

3800 3800 Adapter Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) do uzycia z wieloma
pacjentami (ze ztaczem Luer)

3801 3801 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline dla dorostych i dzieci ze
ztaczem Luer

3802 3802 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline dla dorostych i dzieci,
dh. 3 m ze ztgczem Luer

3803 3803 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline dla niemowlat ze ztaczem
Luer

3804 3804 Kaniula nosowa CO2 Nomoline dla dorostych ze ztaczem Luer

3805 3805 Kaniula nosowa CO2 Nomoline dla dzieci ze zlagczem Luer

3806 3806 Kaniula nosowa CO2 Nomoline dla niemowlat ze ztgczem Luer

3807 3807 Kaniula nosowa CO2 Nomoline dla dorostych ze ztagczem Luer i
podawaniem tlenu

3808 3808 Kaniula nosowa CO2 Nomoline dla dzieci ze ztaczem Luer i
podawaniem tlenu

3809 3809 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline dla dorostych ze ztagczem Luer

3810 3810 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline dla dzieci ze ztaczem Luer

3811 3811 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline dla dorostych ze ztagczem Luer i
podawaniem tlenu

3812 3812 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline dla dzieci ze ztagczem Luer i
podawaniem tlenu

Poufne i zastrzezone
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' MASIMO CORPORATION
52 Discovery
Irvine, CA 92618

Numer produktu
Masimo
Corporation

Numer produktu
Masimo Sweden

Produkt

3813 3813 Kaniula nosowa pojedyncza CO2 Nomoline dla dorostych ze ztaczem Luer

3814 3814 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline LH (niska wilgotnos¢) dla
dorostych i dzieci

3815 3815 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline LH (niska wilgotnos¢) dla
dorostych i dzieci, di. 3 m

3816 3816 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline LH (niska wilgotnos¢) dla
niemowlat

3817 3817 Kaniula nosowa CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dorostych

3818 3818 Kaniula nosowa CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dzieci

3819 3819 Kaniula nosowa CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla niemowlat

3820 3820 Kaniula nosowa CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dorostych z
podawaniem tlenu

3821 3821 Kaniula nosowa CO2 Nomoline LH (niska wilgotnos¢) dla dzieci z
podawaniem tlenu

3822 3822 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dorostych

3823 3823 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dzieci

3824 3824 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline LH (niska wilgotno$¢) dla dorostych
Z podawaniem tlenu

3825 3825 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline LH (niska wilgotnos$¢) dla dzieci z
podawaniem tlenu

3826 3826 Kaniula pojedyncza nosowa Nomoline CO2 LH (niska wilgotnos¢) dla
dorostych

3827 3827 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline HH (wysoka wilgotnos¢) dla
dorostych i dzieci

3828 3828 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline HH (wysoka wilgotnos¢) dla
dorostych i dzieci, dt. 3 m

3829 3829 Zestaw adaptera oddechowego Nomoline HH (wysoka wilgotnos¢) dla
niemowlat

3830 3830 Kaniula nosowa CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$é) dla dorostych

3831 3831 Kaniula nosowa CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$é¢) dla dzieci

3832 3832 Kaniula nosowa CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla niemowlat

3833 3833 Kaniula nosowa CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla dorostych z
podawaniem 02

3834 3834 Kaniula nosowa CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla dzieci z
podawaniem tlenu

3835 3835 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla
dorostych

3836 3836 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla dzieci

3837 3837 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotno$¢) dla
dorostych z podawaniem tlenu

3838 3838 Kaniula nosowa/ustna CO2 Nomoline HH (wysoka wilgotnosc¢) dla dzieci z
podawaniem tlenu

3839 3839 Kaniula nosowa/ustna CO2 pojedyncza Nomoline HH (wysoka wilgotnosc¢)

dla dorostych

Poufne i zastrzezone
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Zalacznik Nr 3 do SWZ nr DZP/66/2021

1. STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesc I: Informacje dotyczgce postepowania o udzielenie zamdwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowar o udzielenie zamdwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie o
zamowienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w czesci |
zostanq automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do utworzenia i wypetnienia jednolitego
europejskiego dokumentu zaméwienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zaméwienia®. Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej:

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

Numer ogtoszeniaw Dz.U.S: [2][01[2][11/S[11[3][7 ]-[3 1[6 1[4 1[1 ][81[0]

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zamdwienie w Dz.U., instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajgcy muszg wypetni¢ informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamowienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
podac inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamoéwienia
(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 zamowienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

Toisamo$¢ zamawiajgcego?® Wojewaddzki Szpital Specjalistyczny we Wtoctawku

Nazwa: Wojewddzki Szpital Specjalistyczny

im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we
Witoctawku, ul. Wieniecka 49, 87 — 800 Wtoctawek,
woj. kujawsko-pomorskie

Jakiego zamdwienia dotyczy niniejszy dokument? Dostawa asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT
oraz sprzetu do kardiomonitoréw, respiratorow,
pulsoksymetréw — Postepowanie Il

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdwienia*: Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa
asortymentu na potrzeby ZRM, SOR, OiT oraz sprzetu
do kardiomonitoréw, respiratoréw, pulsoksymetréw
dla Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego im.
btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we
Wioctawku przez okres 24 miesiecy liczac od dnia
zawarcia umowy.

Doktadny opis przedmiotu zamodwienia zawarty jest w
zatgcznikach od nr 2.1 do 2.43 niniejszej SWZ.

1 Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug

elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu
dokumentowi zamoéwienia.

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

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zamowienie, ogloszenie o zamoéwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

s Informacje te nalezy skopiowa¢ z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdélnego zaméwienia prosze
poda¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.

4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.




Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy (jezeli DzP/ 66/2021
dotyczy)®:

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

Czesc Il: Informacje dotyczgce wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:

Nazwa: PROMED S.A.

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac 118-00-62-976
inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli jest
wymagany i ma zastosowanie.

Adres pocztowy: ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow?®: Magdalena Wysokinska (sprawy formaine)
Jarostaw Wréblewski, Aleksandra Rutkowska

Telefon: (sprawy merytoryczne)

Adres e-mail: Tel. 22 8.39 99 01
przetargi@promed.com.pl

Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy): www.promed.com.pl

Informacje ogélne: Odpowiedi:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz | [x] Tak [] Nie
matym lub $rednim przedsiebiorstwem’?

Jedynie w przypadku gdy zamdéwienie jest [] Tak [] Nie
zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem pracy
chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym”? lub czy
bedzie realizowat zamdwienie w ramach programoéw
zatrudnienia chronionego?

Jezeli tak,

5 Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.

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

7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i Srednich

przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 osoéb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi przedsigbiorstwami i
ktore zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa
nie przekracza 43 milionéw EUR.

8 Zob. ogtoszenie o zamdwieniu, pkt I11.1.5.
° Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.




jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okredli¢, do ktérej
kategorii lub ktérych kategorii pracownikéw
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych nalezg
dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do | [] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy
urzedowego wykazu zatwierdzonych wykonawcéw

lub posiada rownowazne zaswiadczenie (np. w

ramach krajowego systemu (wstepnego)

kwalifikowania)?

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych

fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej czesci,
uzupetni¢ czes¢ V (w stosownych przypadkach) oraz
w kazdym przypadku wypetnic i podpisac czesc VI.

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

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

c) Prosze podac dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie©:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie
obejmujg wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji?
Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetnic¢ brakujace informacje w
czesci IV w sekcjach A, B, C lub D, w zaleznosci od
przypadku.

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

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawié
zaswiadczenie odnoszgce sie do ptatnosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i podatkéw lub przedstawic
informacje, ktére umozliwia instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajagcemu uzyskanie tego
zaswiadczenia bezposrednio za pomocg 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 dokumentacji):

PO | OO | PPN | PO

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

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

[l el

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedzi:

10

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




Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie  zamoéwienia  wspdlnie  z  innymi
wykonawcamil!?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowac, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie dokumenty

zamowienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie (lider,
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):

b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcéow
biorgcych wspélnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy bioracej
udziat:

c): [.....]

Czesci

Odpowiedi:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamowienia, w odniesieniu do ktérej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

1,11, 13, 18, 26, 33, 39, 41

B: INFORMACIE 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
istnieja:

Odpowiedi:

Imie i nazwisko,
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli s3 wymagane:

Magdalena Wysokinska ur. 04.01.1978 Radzyn
Podlaski

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

Kierownik Biura Obstugi Klienta

Adres pocztowy:

ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

Telefon:

228399901

Adres e-mail:

przetargi@promed.com.pl

W razie potrzeby prosze podac szczegdtowe
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego form,
zakresu, celu itd.):

Petnomocnictwo do reprezentowania i dokonywania
czynnosci w imieniu dostawcy — kontrahenta

w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego, a w szczegdlnosci do sktadania ofert,
podpisywania dokumentdéw przetargowych oraz
zawierania uméw w sprawie udzielenia zamdwienia
publicznego o wartosci brutto do 200 000,00 PLN

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotéw:

Odpowiedi:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych
podmiotédw w celu spetnienia kryteriow kwalifikacji
okreslonych ponizej w czesci IV oraz (ewentualnych)
kryteridow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz jednolitego
europejskiego dokumentu zamdwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz
w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,

1u Zwiaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych odpowiedzialnych
za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane — tych, do ktérych wykonawca
bedzie mdgt sie zwrdci¢ o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dofaczy¢ — dla kazdego z
podmiotéw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V2,

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

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

Podwykonawstwo: Odpowiedi:
Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [] Tak [x] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamowienia? Jezeli taki o ile jest to wiadome, prosze podaé wykaz

proponowanych podwykonawcow:

[...]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcow), ktorych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz
w czesci lll.

Czescé lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okre$lono nastepujgce powody wykluczenia:

udziat w organizacji przestepczej'3;

2. korupcja'4;

3. naduzycie finansowe?'>;

4, przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczng'®
5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?é.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za Odpowiedi:

przestepstwo na podstawie przepiséw krajowych
stanowigcych wdrozenie podstaw okreslonych w art.

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jako$ci: czesé IV, sekcja C, pkt 3.

3 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 urzednikéw Wspolnot Europejskich i

urzednikéw panstw czionkowskich 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 zamawiajacej (podmiotu
zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15 W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspadlnot 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 rowniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji
ramowej.

v 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 pieniedzy 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, zastepujgcej decyzje ramowg Rady
2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).




57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

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
powoddw, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub
w ktorym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje?

[] Tak [x] Nie

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

FUUROOY | FOUOOY | PO | PO o

Jezeli tak, prosze podaé®:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod punktéow 1—
6 on dotyczy, oraz podac¢ powdd(-ody) skazania;

b) wskazac, kto zostat skazany [ ];

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

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

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

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji): [.....J[ ... ][eoee. ] [oenn]??

W przypadku skazania, czy wykonawca przedsiewzigt
srodki w celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia??
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete érodki?3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKEADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatnos¢ podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedi:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkow lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w
panstwie, w ktorym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej 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?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna

Sktadki na ubezpieczenia

Podatki
spoteczne

cl1) [] Tak [] Nie c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie - [1 Tak [] Nie

19 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
20 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
z Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sig, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac¢ stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.
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wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub

decyzji.

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

2) w inny sposob? Prosze sprecyzowad, w jaki:

d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje obowigzki,
dokonujac ptatnosci naleznych podatkow lub sktadek
na ubezpieczenie spoteczne, lub tez zawierajac
wigzgce porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujace w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

2)[.]

d) [] Tak [] Nie

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

d) [] Tak [] Nie

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

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca ptatnosci
podatkow lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji): 2*

[.....][...][....]

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

Nalezy zauwazyg¢, ze do celow niniejszego zamowienia niektdre z ponizszych podstaw wykluczenia mogg byc
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowic, ze pojecie ,,powaznego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczgce ewentualnej niewyptacalnosci,
konfliktu interesow lub wykroczen zawodowych

Odpowiedi:

Czy wykonawca, wedle witasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowigzki w dziedzinie prawa $rodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?¢?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki 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 nastepujgcych
sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

c) 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 szczegdtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg realizacje

[] Tak [x] Nie

24 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

% O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamodwienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

z Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.




zamoOwienia, z uwzglednieniem majacych
zastosowanie przepisdéw  krajowych i
srodkdw  dotyczacych  kontynuowania
dziatalno$ci gospodarczej®®

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

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

N | O | O

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia
zawodowego?°?

Jezeli tak, prosze poda¢ szczegdétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zaktdcenie
konkurenc;ji?

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 srodki: [......]

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw3’ spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje na
ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcga doradzat(-o) instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w inny
sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamowienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [x] Nie

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej
wczesniejsza umowa W sprawie zamowienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajacym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub w
ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne
poréwnywalne sankcje w zwigzku z tg wczesniejszg
umowa?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac 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 kryteriow kwalifikacji;

[x] Tak [] Nie

28

Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcow 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 zrealizowa¢ zaméwienie.

W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.

30

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogfoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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b) nie zatait tych informacji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumenty
potwierdzajgce wymagane przez instytucje
zamawiajacy lub podmiot zamawiajacy; oraz

d) nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny sposéb
wptynac na proces podejmowania decyzji przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajacy,
pozyskac informacje poufne, ktére mogg da¢ mu
nienalezng przewage w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, lub wskutek zaniedbania przedstawi¢
wprowadzajgce w btad informacje, ktére moga miec
istotny wptyw na decyzje w sprawie wykluczenia,
kwalifikacji lub udzielenia zamdwienia?

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

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym

Odpowiedi:

Czy majq zastosowanie podstawy wykluczenia o
charakterze wyfacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamadwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[] Tak [x] Nie

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

O | oy | o

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

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie

Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

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

ot: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACI

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

zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow
kwalifikacji

Odpowiedz

Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji:

[x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCIE

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.

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym

[...]

1 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




lub handlowym prowadzonym w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy32:

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

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

[ [ [

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na ustugi:
Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslone;j
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ swiadczenia ustugi, o
ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy?

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

[] Tak [] 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 dokumentacji):

[.....][.. L]

B: SYTUACJIA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawié informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedi:

1a) Jego (,,0g6Iny”) roczny obrét w ciggu okreslonej
liczby lat obrotowych wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obroét w ciggu okreslonej liczby
lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy® ():

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

rok: [......] obrot: [......] [...] waluta
rok: [......] obrot: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrot: [.....] [...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [......], [......] [...] waluta
(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,

doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[.....][...][....]

2a) Jego roczny (,,specyficzny”) obrét w obszarze
dziatalnosci gospodarczej objetym zamdwieniem i
okreslonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia w ciggu wymaganej liczby
lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego sredni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreslonej liczby lat wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujacy3*:

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

rok: [......] obrot: [......] [...] waluta
rok: [......] obrot: [......] [...] waluta
rok: [......] obrot: [......] [...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [......], [......] [...] waluta

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

[.....][....][......]

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

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do
Y36 — oraz wartosc):

2 Zgodnie z opisem w zatagczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich mogag
by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zataczniku.

33

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

34 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia.

35
36

Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
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dokumentach zaméwienia wykonawca oswiadcza, ze
aktualna(-e) wartos¢(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-6w) jest (sg) nastepujgca(-e):

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

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

[....][.. L]

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

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

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

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

[ [ [

6) W odniesieniu do innych ewentualnych wymogoéw
ekonomicznych lub finansowych, ktére mogty zostaé
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach

zamoOwienia, wykonawca oswiadcza, ze

elektronicznej, prosze wskazac:

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta zostac
okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, jest dostepna w formie

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

[ [ [

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

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.

Zdolnosé techniczna i zawodowa

Odpowiedzi:

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

W okresie odniesienia3® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:

Jezeli odnosna 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 zamdwienia): [...]
Roboty budowlane: [......]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji): [.....][......][......]

1b) Jedynie w odniesieniu do zamdéwien publicznych
na dostawy i zamowien publicznych na ustugi:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia): 3 lata

W okresie odniesienia3® wykonawca zrealizowat Opis Kwoty Daty Odbiorcy
nastepujace gtdwne dostawy okreslonego rodzaju od Wojewodzki Szpital
lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne ustugi Dostawa sprzetu 346 835 16 2t | 10-10.2017 ﬁiff;r:?/nv)\l/ g”;;gw'ka
okreslonego rodzaju: Przy sporzadzaniu wykazu anestezjologicznego ' 09 1802018 ul. Poznarnska 79
prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw, zaréwno o 62-800 Kalisz
; iole i . Dostawa sprzetu od L
publicznych, jak i prywatnych*®: GCZD im. $w. Jana Pawta Il
medycznego 347 631,80z | 17042018 | [\ Ve dvkow 16
jednorazowego do 40-752 Katowice
uzytku 17.12.2019
2) Moze skorzystac z ustug nastepujgcych [......]
pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych*,
87 Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
38 Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

doswiadczeniem sprzed ponad pigeciu lat.
39

doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.
40

Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

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 nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢
odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.
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w szczegolnosci tych odpowiedzialnych za kontrole
jakosci:

W przypadku zamdwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mdgt sie zwrdcic¢ do
nastepujacych pracownikéw 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 nastepujgce:

4) Podczas realizacji zamowienia bedzie mogt
stosowad nastepujgce systemy zarzadzania
fancuchem dostaw i $ledzenia taricucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére maja zostac
dostarczone, lub — wyjagtkowo — w odniesieniu do
produktow lub ustug o szczegélnym przeznaczeniu:
Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli** swoich zdolnosci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci takze
dostepnych mu srodkéw naukowych i badawczych,
jak réwniez srodkow kontroli jakosci?

[1 Tak [] Nie

6) Nastepujgcym 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
mogt stosowad nastepujgce $rodki zarzadzania
srodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebnos$c¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sg nastepujgce

9) Bedzie dysponowat nastepujacymi narzedziami,
wyposazeniem zaktadu i urzagdzeniami technicznymi
na potrzeby realizacji zamodwienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zlecic
podwykonawcom® nastepujaca czesé (procentowy)
zamoOwienia:

0%

11) W odniesieniu do zamdéwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane prébki, opisy lub
fotografie produktéw, ktére majg by¢ dostarczone i
ktérym nie musi towarzyszy¢ Swiadectwo
autentycznosci.

Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w stosownych

[x] Tak [] Nie

[x] Tak [] Nie

42

Kontrole ma przeprowadzac¢ instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej
imieniu, wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

43 Nalezy zauwazyc, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamowienia oraz
polega na zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypemic¢ odrebny jednolity europejski
dokument zaméwienia dla tych podwykonawcow (zob. powyzej, czesé Il sekcja C).



przypadkach przedstawi wymagane swiadectwa
autentycznosci.

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

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

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 zgodnos¢
produktow poprzez wyrazne odniesienie do
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i wskazac, jakie
inne srodki dowodowe mogg zostac przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[x] Tak [] Nie

[...]

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

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawié informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania srodowiskowego w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy zarzgdzania Odpowiedi:
srodowiskowego
Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawié [] Tak [] Nie

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

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i okresli¢, jakie
inne $rodki dowodowe dotyczace systemu
zapewniania jako$ci moga zostac przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

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

[.....][....][.....]

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systeméw lub
norm zarzadzania Srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasnié dlaczego, i okresli¢, jakie
inne $rodki dowodowe dotyczgce systemow lub norm
zarzadzania srodowiskowego mogg zostac
przedstawione:

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

[] Tak [] Nie

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

N | O |

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéow

Wykonawca powinien przedstawié informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja by¢ stosowane w
celu ograniczenia liczby kandydatow, ktorzy zostang zaproszeni do ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu.
Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajow dowodow
w formie dokumentow, ktore ewentualnie nalezy przedstawic, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w
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dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.
Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego
i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca o$wiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedi:

W nastepujacy sposdb spetnia obiektywne i [....]
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja
byc¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone [] Tak [] Nie*
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodow w formie
dokumentéw, prosze wskazac dla kazdego z nich, czy
wykonawca posiada wymagane dokumenty:

Jezeli niektore z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowoddéw w formie dokumentdéw s3g dostepne w
postaci elektronicznej**, prosze wskaza¢ dla kazdego z | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
nich: doktadne dane referencyjne dokumentacji):

SR O | O

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sq doktadne i
prawidfowe oraz Ze zostaty przedstawione z petng sSwiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w
btqd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), ze jest (sq) w stanie, na zqdanie i bez zwfoki, przedstawi¢
zaswiadczenia i inne rodzaje dowodow w formie dokumentow, z wyjgtkiem przypadkdw, w ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwosc uzyskania odpowiednich dokumentow
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocqg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie
cztonkowskim®, lub

b) najpdzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*®, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajqcy juz posiada
odpowiednig dokumentacje.

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

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

24.08.2021r., Warszawa

UWAGA:

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy, kwalifikowanym
podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym (e-dowdd).

44 Prosze jasno wskazac, do ktérej z pozycji odnosi sie¢ odpowiedz.

4 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
46 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
47 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
czynnosc W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

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