ZANMAR” Sp. z o.0.

ul. Strefowa 22, 43-100 Tychy
tel. / fax (032) 78065 31
https://www.grupa-anmar.pl/, biuro@anmar.pl

'ANMAR

HEALTHCARE REDEFINED

Tychy, dnia 25 kwietnia 2024

OFERTA
PRZETARGOWA

Dotyczy postepowania: DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYT KU 2; ZNAK SPRAWY: ZP-24-031BN

WYKONAWCA.:

ANMAR Spédtka z o. o.

43-100 Tychy, woj. Slgskie

Ul. Strefowa 22

Tel. Kom. 885 560 555; 885 544 900

Tel. / Fax: (032) 327 16 96

Wojewddztwo: slgskie Powiat: Tychy

REGON: 277716590 NIP: 646-25-38-085

nr konta do zwrotu wadium:

ING Bank Slgski S.A. O/Tychy 94 1050 1399 1000 0090 8094 2064
nr konta do ptatnosci faktur:

Santander Bank Polska S.A. 42 1090 1652 0000 0001 5571 0678
https://www.grupa-anmar.pl/, dzp@anmar.pl

ZAMAWIAJACY:

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24



mailto:biuro@anmar.pl

=ANMAR

HEALTHCARE REDEFINED

Whiosek o udostepnienie dokumentéw

Na postawie art. 74 ust. 2 pkt 1 prawa zamoéwien publicznych wnosimy o udostepnienie ponizszych
dokumentow:

o ofert wszystkich wykonawcow we wszystkich pakietach ztozonym w danym postepowaniu wraz
z zatgcznikami, jezeli zostaty dotgczone do oferty (tzn. formularza cenowego oraz dokumentéw
przedmiotowych tj. ulotki, katalogi, badania, instrukcje, dokumenty dopuszczajace oferowanego asortymentu
do obrotu, w tym Certyfikat CE, Deklaracja Zgodnosci, Wpis lub Zgtoszenie do Rejestru Wyrobow
Medycznych).

Wskazane dokumenty prosimy o przekazanie w formie elektronicznej na adres dzp@anmar.pl badz
udostepnienie na platformie zakupowe;.


mailto:biuro@anmar.tychy.pl
mailto:dzp@anmar.pl

ZP-24-031BN

Zatacznik nr 18 do SWz

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

Nazwa wykonawcy ANMAR Sp. z 0. o.

Siedziba Ul. Strefowa 22, 43-100 Tychy

REGON 277716590 NIP 646-25-38-085

Tel. 885-544-900

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajacym tukasz Raszka

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

Osoba upowazniona do podpisania umowy : Piotr Bluszcz

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

W nawigzaniu do ogtoszenia w postepowaniu w trybie podstawowym bez mozliwosci negocjacji na dostawe
wyrobdéw medycznych jednorazowego uzytku oferuje wykonanie dostawy na warunkach okreslonych w specyfikacji
warunkéw zamowienia za cene:

Pakiet nr9

Cena bez podatku VAT 28 282,50 zt
podatek VAT 8 % 2 262,60 zt
Cena z podatkiem VAT 30 545,10 zt

Stownie: trzydziesci tysiecy piecset czterdziesci pie zt dziesiec gr.

Wykonawca zobowiqzany jest do powtérzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietéw sktada oferte; nalezy wpisac¢ nr

pakietu

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

2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro/Lmabych / $rednich przedsiebiorstw / duzych-przedsiebiorstw 3

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

4)  Oswiadczamy, ze jeste$my zwigzani niniejsza oferta przez okres wskazany w SWZ

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

® Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

0 Wskazane ponizej informacje wskazane w ofercie stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji iwzwiazku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
w szczegéblnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:
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ZP-24-031BN

Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO
7) OsSwiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z treScig SWZ i projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg oferta, na warunkach okreslonych w SWZ, w
miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego
8) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO " wobec 0séb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o
udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu
9) Oswiadczam, ze wybdr mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajgcego obowigzku
podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug, o ktérym mowa w rozdziale II
podrozdziale 10 SWZ:
Takl--powyzszy--obowigzek--podatkowsr--bedzie---dobypeayt-—-crnmrrmmmsrmnsrrrmmsrmmerrrm s rmT oA T s R T mRT TR
Nie3.
10) Oswiadczamy, ze przedmiot zaméwienia zamierzamy wykonaé sami/przewiddjemy--powierzyé-
pedwkenaweomc—zese-zamowem&--C—zese—zamowpena-p;zewd-z-laﬂa ele-w-ykenama przez-podwykenawece

Oséwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO " wobec 0séb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

podpis osoby/oséb uprawnionej/uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy

" rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb Ffizycznych w zwigzku z

przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 2 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytaczenie stosowania
obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
odwiadczenia np. przez jego wykreslenie).

str. 17


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

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

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

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


ZP-24-031BN
Zalacznik nr 9 do SWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet 9 — Dren przezroczysty i wielodrozny do podazy cytostatykow

Nazwa handlowa

jedr?c?;tiow Wartos¢ Stawka Wartos¢ Producent Nr
. . - Z i ilos¢ sztuk
Lp OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA - parametry wymagane amawiana ilos¢ sztu anetto za | Netto (kol.34)| VAT % brutto k(aF:aILEI'c;/g]kcz)v:j/y
sztuke produktu)
1 2 3 4 5 6 7 8
Dren z filtrem 0,2um bez zawartosci PCV, do przygotowywania lekéw cytostatycznych w
pojemniku lub worku z mozliwoscig ich podazy przez potgczenie z drenem gtéwnym
1 (wielodroznym), mozliwos¢ dodania cytostatyku poprzez zintegrowang zastawke beziglowg 450 szt 23,04 z4 10 368,00 2t 8% 11197 44 2t Cyto Set Mix,

zabezpieczong korkiem luer-lock. Koniec drenu zabezpieczony filtrem hydrofobowym
zapobiegajgcym przed zapowietrzeniem drenu, wyposazony w system sygnalizacji akustycznej
po potaczeniu z drenem gtéwnym.

Bbraun, A2903N

Dren gtéwny (wielodrozny) nie zawierajgcy PCV i DEHP do podazy lekéw cytostatycznych. Dren
do potaczenia z ptynem do przeptukiwania linii i mozliwos$cig podtaczenia do niego 2 opakowan z
lekiem cytostatycznym za pomoca pomp objeto$ciowych, 2 zastawki bezigtowe do podtgczenia
drenéw do przygotowania lekdw i dodatkowg =zastawka do podazy bolusa, zastawki

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

2. |potwierdzajgcy szczelno$¢ systemu. Ergonomiczna kontrola kroplowa, wykonana z bardzo 450 szt 39,81zt | 17 914,50 zt 8% 19 347,66 zt
przezroczystego materiatu. Ostry kolec, wyposazony w odpowietrznik z filtrem zabezpieczonym
klapka. Zacisk rolkowy z miejscem na kolec oraz miejsce na dren. Filtr hydrofobowy na koncu
zestawu, zabezpieczajgcy przed wyciekaniem ptynu z drenu podczas jego wypetniania. System
drenéw musi redukowaé mozliwos¢ kontaminacji leku i bezposredni kontakt leku z personelem
przygotowujgcym zestaw.

Cyto Set, Bbraun,
835917SP

RAZEM 28 282,50 zt 30 545,10 zt
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ZALACZNIKNR 21 do SWZ

Zamawiajgcy:

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

Wykonawca:

ANMAR Spétka z o. o.

43-100 Tychy, ul. Strefowa 22

NIP 646-25-38-085 KRS 0000995106

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

reprezentowany przez:

tukasz Raszka — Specj. Ds. Zam. Publ.
petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

OSWIADCZENIE

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. ,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 2", znak sprawy: ZP-24-031BN prowadzonego w trybie podstawowym na podstawie ustawy
z dnia 11 wrzednia 2019r. Prawo zamédwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) zwanej dalej ustawa :

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Os$wiadczam, iz nie podlegam wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na
podstawie art. 108 ust 1 ustawy Pzp. oraz art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych
ochronie bezpieczerstwa narodowego (Dz.U. poz. 835)* w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania.

PODPIS WYKONAWCY

3 Zgodnie z tredcig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego
na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okre$lonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art.
1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzeénia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U.z 2021 r. poz. 217, 21051 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

str. 18



ZP-24-031BN

UWAGA:
Ponizsze o$wiadczenie wykonawca wypetnia jedynie w sytuacji gdy zachodza podstawy do wykluczenia.

Oéwiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie
art. .ol ustawy Pzp (poda¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108
ustawy Pzp) JednoczeSnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznosci3, na podstawie
art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace SrodKi NAPraWezZe: ... ..ivin i nie

AOLYCZY. e

(podpis Wykonawcy)
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

BEZPIECZNA LINIA NACZYNIOWA

SYSTEM CYTO-SET". SYSTEM ZAMKNIETY ZGODNY Z DEFINICJA NIOSH ZAPOBIEGAJACY
PRZEDOSTAWANIU SIE NIEBEZPIECZNYCH ZANIECZYSZCZEN DO OTOCZENIA.

g

' 1

# -

s,J.

l]_

{

Filtr antyzatorowy z membrang 15 pm w komorze kroplowej, tworzacy
bariere zatrzymujaca powietrze i automatycznie zatrzymujacy infuzje, po
oprdznieniu pojemnika z ptynem, na poziomie komory kroplowe;j.

Zawor wypetniania drenu z filtrem hydrofobowym, zapobiega przedostaniu
sie roztworu lub zanieczyszczen do otoczenia i tworzy system zamknigty
zgodnie z definicjag NIOSH. Zabezpiecza koniec drenu przed niekontrolo-
wanym wyciekiem ptynu podczas wypetniania drenu.

Filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy system zamknigty

w rozumieniu definicji NIOSH i jest poswiadczone badaniem. Potwierdzono,
ze filtr powietrza w odpowietrzniku posiada wydajnosé filtra bakteryjnego
(BFE) wynoszacg min. 99.9999941% oraz wydajnos¢ filtra wirusowego
(VFE) wynoszgcg min. 99,99964%. Procedura badawcza BFE zgodna ze spe-
cyfikacja 36594C, ASTM F2101 oraz ASTM 2100. Laboratorium badawcze
akredytowane zgodnie z ISO EC 17025.

Nazwa firmy na komorze kroplowej umozliwiajgca identyfikacje produ-
centa w przypadku incydentu medycznego i reklamacji.

Miejsce na zamocowanie drenu minimalizujace ryzyko przypadkowego
kontaktu koncowki drenu z zanieczyszczong mikrobiologicznie
powierzchnia.

Wielofunkeyjny zacisk rolkowy, ktérego konstrukcja umozliwia aktywne
zabezpieczenie igty kolca aparatu, poprzez jej zablokowanie po
zakonczeniu infuzji, co chroni przed przypadkowym zranieniem.

Dwuczesciowa komora kroplowa o zréznicowanej, segmentowanej
funkcjonalnosci optycznej (wysoka przezroczystos¢ w segmencie gornym)
i manualnej (elastycznos¢ w segmencie dolnym). Dostepne wersje z
funkejg AirStop.




BEZPIECZNA LINIA NACZYNIOWA

SYSTEM CYTO-SET®. SYSTEM ZAMKNIETY ZGODNY Z DEFINICJA NIOSH ZAPOBIEGAJACY
PRZEDOSTAWANIU SIE NIEBEZPIECZNYCH ZANIECZYSZCZEN DO OTOCZENIA.

Dreny zaopatrzony w zawory zwrotne BCV.

Zestawy infuzyjne oraz zestawy podfgczeniowe do przygotowania i poda-
wania cytostatyku z zaworami zabezpieczajagcymi stanowig system za-
mkniety zgodnie z definicja NIOSH (potwierdzone badaniem w laboratorium
zewnetrznym ) zapobiegajacy przedostawaniu sie niebezpiecznych zanie-
czyszczen do otoczenia.

Potaczenia drendw do przygotowania lekdéw z drenami wielodroznymi do
podazy sg skuteczng barierg ochronng przed drobnoustrojami ( potwier-
dzone badaniem w laboratorium zewnetrznym)

Dren bez PCV. Ochrona przed UV.

rodzai podaz ilos¢ dhugodd filtr filtr Prime | zawory ochrona
)P ¥ zZaworow 9 Air Stop Stop BCV

Cyto-Set” Mix A2900N przygotowanie leku

Cyto-Set” Mix A2903N przygotowanie leku 1 32 X

Cyto-Set” Mix A2906N przygotowanie leku 1 32 X X
Cyto-Set® Line A2581NF przygotowanie leku 0 30 X

Cyto-Set” Line A2582NF przygotowanie leku 0 32 X

Cyto-Set” Infusion A1687 grawitacja 3 215 X X

Cyto-Set” Infusion A1688 grawitacja 3 215 X X X

Cyto-Set” Infusion A1686SNF grawitacja 5 215 X X

Cyto-Set” Infusion A1687SNF grawitacja 5 215 X X X

Cyto-Set” Infusomat® 835917SP Pompa Infusomat® Space 3 210/155 X X X

Cyto-Set” Infusomat® 835817SP Pompa Infusomat® Space 5 210/155 X X X

Cyto-Set” Infusomat® 835414SP Pompa Infusomat® Space + Sterifix 5 225/170 X X X

Cyto-Set” Infusomat® 835920SP Pompa Infusomat® Space 3 210/155 X X X X
Cyto-Set” Infusomat® 835820SP Pompa Infusomat® Space 5 210/155 X X X X
Adapter do pomp A1673S0 Pompa infuzyjna 4 15 X

Cyto-Set” Infusomat®'s 8700420 Pompa Infusomat® Compact?'s 3 210/155 X X X

Cyto-Set” Infusomat®'s 8700430 Pompa Infusomat® Compact®'s 5 210/155 X X X

Cyto-Set” Infusomat®'s 8700460 Pompa Infusomat® Compact®'s 5 225/170 X X X

Cyto-Set” Infusomat®®'s 8700440 Pompa Infusomat® Compact®'s 3 210/155 X X X X
Cyto-Set” Infusomat®®'s 8700450 Pompa Infusomat® Compact?'s 5 210/155 X X X X

AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0. | ul. Tysiagclecia 14 | 64-300 Nowy Tomysl,
tel. (61) 44 20 100 | fax (61) 44 23 936 | www.chifa.com.pl

AESCULAP CHIFA - firma grupy B. Braun HC-BLN-053  06/2020




Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku misjscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Z2abkowska 41 +48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Netification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
1,011 Sy by
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérea / Manufact Urzg Re}ssl?asﬁf-’mdukléwLecml 3
D ytwadrca / Manufacturer Wyro WM{PG}'GZIWCMPTOQQM&#E{D%E}"_

I:l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kenealaria Givma
D I -Importer/ Importer 2913 i1

e 12
D - Dystrybutor / Distributor

nh
El Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or DW&%@HL&,K?},B‘WM ¥
4 8ay v MR LR T TPy Y
S .

i b . Fodala pra [
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Qrganization ste*ﬁhﬁgﬂ#gﬂ%ﬁm oL q,,,,;',;.

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 3383 6980 9445 WI1_F1_1.1 Strona - Page /3



C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1,014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwarcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen AG

1.017 Miasto / City

Melsungen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34212

1,019 Ulica, ar / Strest, no.

Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kantaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5661 75-141

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autaryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the autharized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -..importera/ ... importer

1.037
D - .. dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutara, petna / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécana / Name of the Importer or distributor, abbreviated

Resculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Temysl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Tysigclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa [/ PO Bex

0Osoba do kontaktu / Contact person

1,046 Imiei nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
{61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax
{61) 44 20 283

ID: 3383 6980 9445

WHM1_F1_1.1
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F. Identyfikacja .../ Identification of tha organization ...

I:] Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1,050 ]:l S - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0o -.. S'wiadtzeniodawr.‘y wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmioty, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmioctu dokonujacego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.062 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.065 Kod pocztowy [ Postal code
64-300

1.066 Ulica, nr/ Street, no.
Tysigclecia 14

1.067 Skryti@ pocztowa [ PO Box

1.068 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.062 Faks/ Fax
(61) 44 20 283

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this naotification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalageznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 18

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

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2013-02-0

S i it WOE faZy el
5P FY
i35, NOW|

e

3/

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

Tom 2 fen A

LRt s B

ALISTA
NROBOW
! WY

ID: 3383 6980 9445 WHMI_F1_1.1
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w cbrebie tego 4.002 Numer referancyjny Zalaeznika nr 1 / Reference number of farm no, 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

—

B. Wykaz wyrobodw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Perifix ONE

Perifix

Perifix LOR

Z3cznik cewnika Perifix

Omnifix

Mini-Spike

Injekt

Introcan

Introcan -W

Introcan Certo

Introcan -W Certo

Vasofix Braunuele

Cyto-Set

Sangofix

Exadrop

Drainobag

Infuvalve

Akcesoria do kaniul

Urzz Rejeqtaci Produtar Laseniery
Wyrobéw Mxk:mrwﬁh i Fii-aﬁufz'ié.v EIJ'}.\bagzh{(ch
Kancalaiz Giéwng

M3 024 12

Kr
ilo&¢ 2slecani
Fodpis Imulace

ID: 0860 1720 9089 WMI_F4 1.1 Strona /Page 1/2



Potwierdzam, ze powyzsze informacje 53 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date | 2013202-06 .
SPECUJALISTA
DO, NOWH WY ROBGW
G Tomasz Kluj Podpis / Signature OO 10 Voo B
T

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersjg wykanania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za Jeden wyrob

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwarce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwarea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkewskim,

- Jeden, wspélny, krotki opis wyrabu i ]800 przewidziane zastosowanie,

- Jedng, moziiwie najbardziej szczegblowg nazwe rodzajows,

- Jeden kad wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobaw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury vyrobéw medycznych,

- tg sama klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, Jezeli w ocenie ich zgednodci brala udzial Jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i Jedna nazwe handlowsg w jezyku polskim albo Jedng nazwe handlows w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym SdMym praeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub rdznia sie nazwa handlowsa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jazeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0860 1720 9089 WM1_F4_1.1 Strona/ Page 2/ 2
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% v w ** Benannt durch/Designated by
& Y  Zentraistelle der Lander
A A fur Gesundheitsschutz

w
x =i A bei Arzneimitteln und
** *‘ﬁ' Medizinprodukten
W W ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1lI)

No. G1 012974 0607 Rev. 02

www.2lg.de

Product Service

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

PI'Od Uct Category(ies) . Active medical devices for fluid management:

- Volumetric infusion pumps

- Infusion syringe pumps

- Elastomeric Pumps

- Control & organisation units and systems made out of it
- Irrigation Pump and accessories

- Enteral feeding pumps

- Pump for negative pressure wound therapy

Non-active medical devices (sterile and non-sterile) for:

- Injection, infusion, transfusion and nutrition

- Anaesthesia, emergency, intensive and home care

- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

- Cryotherapy

- Configured customized sets

- Medical devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterile solutions (Irrigation Solutions)

Sterile products for urology and gastroenterology:

- Catheters, catheter kits, drainage and irrigation kits, urological stents,
nephrostomy Kkits, cystometry kits, accessories

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 |I.

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.: 713181267
Valid from: 2020-06-09
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-07-17

c @lL\/

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 « Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany
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Benannt durch/Designated by

Si'
;‘ Zentralstelle der Lander
é “)\ fur Gesundheitsschutz
D

I %
|IIF

beai Arzneimitteln und
Medizinprodukten
’K

K e e K ZLG-BS-244.10.08

CERTYFIKAT EC

Peten System Zapewnienia Jakoscia
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby nalezace do klasy lla, llb lub IlI)

Nr G1 012974 0607 Rev.02

www.zlg.de

Xyt
ﬁx}x

Product Service

Wytwoérca: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
NIEMCY
Kategorie Produktow: Aktywne wyroby medyczne do podawania ptynow:

— Objetosciowe pompy infuzyjne

— Infuzyjne pompy strzykawkowe

— Pompy elastomerowe

— Urzadzenia i systemy do monitorowania i organizacji sktadajace sie z wyzej wymienionych
produktéw

— Pompy do irygacji wraz z akcesoriami

— Pompy do zywienia dojelitowego

— Pompy do leczenia ran z zastosowaniem podci$nienia

Nieaktywne wyroby medyczne (sterylne i nie sterylne) do

— Wstrzykiwan, infuzji, transfuzji i zywienia

— Anestezji, ratowania zycia, intensywnej opieki i pielegnacji domowej

— Dezynfekcji, mycia, ptukania

— Irygacji

— Krioterapii

— Zestawy wykonywane na zaméwienie klienta

— Wyroby medyczne do pielegnacji ran

— Rekawice medyczne

— Roztwory sterylne (roztwory do ptukania)

Sterylne produkty do urologii i gastroenterologii:

— Cewniki, zestawy cewnikow, zestawy do drenazu i irygacji, stenty urologiczne, zestawy do
nefrostomii, zestawy do cystometrii, akcesoria

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze w/w wytworca wdrozyt system zapewniania jakosci
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej w zakresie przedmiotowych wyrobdw / kategorii wyrobdéw zgodnie
z Zatacznikiem [l MDD. System zapewniania jakosci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobow medycznych klasy Il konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodnosé
z wymaganiami Zatacznika Il (4). Patrz takze informacje na odwrocie.

Raport nr: 713181267
Wazny od: 2020-06-09
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-07-17 /-/podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Szef Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
Strona1z1

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH-Miejsce certyfikacji - Ridlerstrasse 65 —80339 Monachium — Niemey
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This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun's Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl
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- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.023 - Cyto-Set

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 1 of 6

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Cyto-Set® Infusion,
Cyto-Set® Infusomat® Space,
Cyto-Set® Infusomat® plus
Infusionsgerate fur die intravendse
Zytostatika-Applikation

Cyto-Set® Pump Adapter
Spezial Adapter fiir die Zytostatika-Applikation
mit Druck

Cyto-Set® Line,
Cyto-Set® Mix
Verbindungssysteme zur Mischung und
Uberleitung von Zytostatika

(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Ubereinstimmt/Ubereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
nach Anhang VIl und V)
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla
Klasse | steril

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Cyto-Set® Infusion,
Cyto-Set® Infusomat® Space,
Cyto-Set® Infusomat® plus
Infusion systems for the intravenous
application of cytostatics

Cyto-Set® Pump Adapter
Special adapter for cytostatics application
with pressure

Cyto-Set® Line,
Cyto-Set® Mix
Connection systems for mixing and
supplying cytostatics

(article numbers see attachment 1)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla
Class | sterile

Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641



- Conformity Declaration -

Declarati f Conformity -
B/ BRAUN "'39.05.023 - Cyto-Set

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1998-07

Giltig bis
2024-05-26

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 2 of 6

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Minchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
1998-07

Valid until
2024-05-26



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Declaration of Conformity -
39.05.023 - Cyto-Set

B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 3 of 6

Klasse / Class

8250413SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250414SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250812SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250813SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250817SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250819SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250820SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250910SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250913SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250916SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250917SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8250920SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
835414SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
835817SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
835820SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
835917SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
835920SP Cyto-Set® Infusomat® Space lla
8700420 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700430 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700440 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700450 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700460 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700470 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700480 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
8700490 Cyto-Set® Infusomat® plus lla
A1672S0 Cyto-Set® Pump Adapter lla
A1673S0 Cyto-Set® Pump Adapter lla
A1685SNF Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A1686 Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A1686SNF Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A1687 Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A1687SNF Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A1688 Cyto-Set® Infusion | steril / | sterile
A25811NF Cyto-Set® Line lla
A25812NF Cyto-Set® Line lla
A2581NF Cyto-Set® Line lla

Document No.: 39.05.023
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)

Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - IV Systems - Regulatory Affairs

Declarati f Conformity -
B/ BRAUN "'39.05.023 - Cyto-Set

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 4 of 6

A2582NF Cyto-Set® Line lla

A2900N Cyto-Set® Mix lla

A2901N Cyto-Set® Mix lla

A29023N Cyto-Set® Mix lla

A2902N Cyto-Set® Mix lla

A2903N Cyto-Set® Mix lla

A2905N Cyto-Set® Mix lla

A2906N Cyto-Set® Mix lla

A2907N Cyto-Set® Mix lla

A2908N Cyto-Set® Mix lla

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



- Conformity Declaration -

Declarati f Conformity -
B/ BRAUN "'39.05.023 - Cyto-Set

Amendment Information

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

ective
Document No.: 39.05.023
Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 5 of 6

Version Description of the changes

25.0 Delete Out of Market art. no. 8250814SPN

26.0 Add art. no. 8700420, 8700430, 8700440, 8700450, 8700460, 8700470, 8700480,
8700490

27.0 Delete Out of Market art. no. A2904N

28.0 Update validity

29.0 Add art. no. A2907N, A2908N

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)

Effective



Conf itv Declarati B. Braun Melsungen AG
- Lontormity Leclaration - IV Systems - Regulatory Affairs

B/ BRAUN st viodat Effective

Document No.: 39.05.023

Version: 29.0
Effective Date: 2020-05-29
Page: 6 of 6

Title: Declaration of Conformity - 39.05.023 - Cyto-Set Initiator: Caroline ? Herbst

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Herbst, Caroline (fuehcade)

Title: Administrator Regulatory Affairs

Date: Thursday, 28 May 2020, 07:04 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Seidel, Stefan (seidstde)

Title: HC-RA-DEOSE - Head of Regulatory Affairs CoE IV Systems
Date: Thursday, 28 May 2020, 08:26 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEO8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Friday, 29 May 2020, 08:02 W. Europe Daylight Time

Meaning: Approve Document

Effective

Document No.: 39.05.023 - Version: 29.0 - Document ID: RA-IVS 641
Print Date - Gedruckt am: 2020-06-05 15:07 (CET)



B ‘ BRAU N B.Braun Melsungen AG
- Deklaracja Zgodnosci - Systemy do podawania dozylnego —

_ ) Regulatory Affairs
39.05.023 - Cyto-Set Nr dokumentu: 39.05.023
Wersja: 29.0
Data wejscia w zycie: 2020-05-29

Strona1z5

Deklaracja zgodnosci
My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

o$wiadczamy niniejszym na nasza wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

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

Systemy infuzyjne do dozylnego
podawania cytostatykéw

Adapter do Pompy Cyto-Set®
Specjalny adapter do podawania cytostatykdw
pod cisnieniem

Cyto-Set®Line,
Cyto-Set® Mix
Systemy faczace do mieszania i
podawania cytostatykéw

(numery katalogowe w zataczniku 1)
spetniajg wymagania nastepujacej dyrektywy

Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych
zmieniona Dyrektywg 2007/47/EC

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem Il (z wytgczeniem punktu 4)
zgodnie z zatacznikiem VIl iV
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa lla
Klassa | sterylna

Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123
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Data pierwszego oznakowania znakiem CE
1998-07

Data waznosci
2024-05-26
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Zalacznik |

Numer katalogowy Opis Klasa
8250413SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250414SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250812SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250813SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250817SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250819SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250820SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250910SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250913SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250916SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250917SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8250920SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835414SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835817SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835820SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835917SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
835920SP Cyto-Set® Infusomat Space lla
8700420 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700430 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700440 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700450 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700460 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700470 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700480 Cyto-Set® Infusomat plus lla
8700490 Cyto-Set® Infusomat plus lla
A167250 Adapter do Pompy Cyto-Set® lla
A1673S0 Adapter do Pompy Cyto-Set® lla
A1685SNF Cyto-Set® Infusion | sterylna
A1686 Cyto-Set® Infusion | sterylna
A1686SNF Cyto-Set® Infusion | sterylna
A1687 Cyto-Set® Infusion | sterylna
A1687SNF Cyto-Set® Infusion | sterylna
A1688 Cyto-Set® Infusion | sterylna
A25811NF Cyto-Set® Line lla
A25812NF Cyto-Set® Line lla
A2581NF Cyto-Set® Line lla
A2582NF Cyto-Set® Line lla
A2900N Cyto-Set® Mix lla
A2901N Cyto-Set® Mix lla
A29023N Cyto-Set® Mix lla
A2902N Cyto-Set® Mix lla
A2903N Cyto-Set® Mix lla
A2905N Cyto-Set® Mix lla
A2906N Cyto-Set® Mix lla
A2907N Cyto-Set® Mix lla
A2908N Cyto-Set® Mix lla
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Informacje dodatkowe

Wersja Opis zmian

25.0 Usuniecie numeru katalogowego 8250814SPN

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

27.0 Usuniecie numeru katalogowego A2904N

28.0 Aktualizacja terminu waznosci

29.0 Dodanie numerdw katalogowych A2907N, A2908N
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.023 — Cyto-Set Inicjator: Caroline ? Herbst

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z polityka i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujgcymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Herbst, Caroline (fuehcade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs

Data: czwartek, 28 maj 2020, 07:04 czasu zachodnioeuropejskiego
Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Seidel, Stefan (seidstde)

Stanowisko: HC-RA-DEQ8 - Kierownik dziatu Regulatory Affairs Centrum kompetencyjne ds. systeméw
do podawania dozylnego

Data: czwartek, 28 maj 2020, 08:26 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jako$cig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: piatek, 29 maj 2020, 08:02 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu
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Cyto-Set Mix z Sterifix 0.2 um — dren podtgczeniowy

Nr A2903N
Dtugos¢ drenu 32 cm
Objetos¢ wypetnienia 5.0 ml

Przezroczysty przyrzad bez PCV i DEHP do transferu leku z
pojemnika do drenu infuzyjnego bez komory kroplowej z
bezigtowym zaworem do podania leku cytotoksycznego i
filtrem hydrofobowym (0,8um) na koncu drenu,
zabezpieczajgcym przed wyciekiem ptynu po jego
wypetnieniu. Dren z filtrem 0.2 um typu Sterifix.

Dren podtgczeniowy kompatybilny z drenem infuzyjnym.
Ruchomy tacznik luer-lock na drenie podtgczeniowym
pozwala na bezpieczne potaczenie z drenem infuzyjnym z
akustycznym efektem klikniecia gwarantujgcym Sciste
potaczenie obu drenow. Nazwa firmy na drenie
podtgczeniowym umozliwiajgca identyfikacje producenta w
przypadku incydentu medycznego i reklamac;ji .
Odpowietrznik z filtrem antybakteryjnym stanowigcym
efektywng bariere mikrobiologiczng ( potwierdzone
badaniem laboratoryjnym ) .

~ ' \’



Cyto-Set® Infusomat® Space Line

Onkologia

SYSTEM CYTO-SET®.

SYSTEM ZAMKNIETY, ZGODNY

Z DEFINICJA NIOSH, ZAPOBIEGAJACY
PRZEDOSTAWANIU SIE NIEBEZ-
PIECZNYCH SUBSTANCII DO
OTOCZENIA. '

Ptytka z zaworami wykonana

z Tritanu™,

wyposazona w 2 lub 4 bezigtowe
zawory BCV. Podczas mocowania
kompatybilnego zestawu
podtgczeniowego styszalny "klik",
gwarantujgcy system zamkniety,
zgodny z definicjg NIOSH. **

Ergonomiczna dwuczesciowa
komora kroplowa,

wykonana z przezroczystego
materiatu, posiadajgca filtr hydrofilny
typu AirStop na dnie komory krop-
lowej, zabezpieczajacy przed dosta-
niem sie powietrza do drenu po
oproznieniu opakowania

z lekiem.

AIR
STOP

Dodatkowa zastawka bezigtowa —

wraz z ergonomicznym, ptaskim
uchwytem, umiejscowiona blisko
miejsca podtgczenia do pacjenta.



Ostry kolec
wyposazony w odpowietrznik
z filtrem zabezpieczonym klapkg*

*

Potwierdzono, ze filtr powietrza w odpowietrzniku posia-
da wydajnos¢ filtra bakteryjnego (BFE) wynoszacg min.
99,9999941% oraz wydajnos¢ filtra wirusowego (VFE)
wynoszacg min. 99,999649%.

Zacisk szczelinowy
zapobiegajacy
swobodnemu przeptywowi

PRIME
STOP

tacznik Eurofix Spin-Lock
z technologig PrimeStop
Filtr hydrofobowy na korcu
drenu, zabezpieczajacy przed
wyciekaniem ptynu podczas
wypetniania.

Silikonowy segment

gwarantujgcy dtugotrwatg, precyzyjng podaz.™
Graficzne oznaczenie na odcinku silikonowym,
wykluczajgce mozliwos¢ skrecenia wzdtuznego.

** Potwierdzono w badaniach, ze pofgczenia drenéw zabezpieczone zaworami stanowia zamknie-
ty system w mys| definicji NIOSH i zapobiegaja uwalnianiu si¢ niebezpiecznych zanieczyszczen
do otoczenia.

** Dreny wykonane z materiatow odpornych na dziatanie lekéw cytostatycznych pozwalaja na
ciggta, precyzyjna i diuga (96 godz.) infuzje (zgodnie z ChPL leku).

Linia Neutrapur (PUR)
wykonana z poliuretanu (nie zawiera PVC/DEHP).
Dostepne rowniez w wersji chronigcej

przed promieniowaniem UV do 520 nm.



Cyto-Set® Infusomat® Space Line

Onkologia

Cyto-Set® do podazy cytostatykow

Materiat Dtugos¢ Objetosc Y-port llos¢ Nr kat.
(cm) wypetnienia w opak.

23,8 835917SP

\
= Komora kroplowa

# z filtrem hydro-
filnym 15 um

= Plytka ze zin-
A tegrowanymi

— bezigtowymi
‘ ‘w ‘ zastawkami BCV PUR 210 23,8 441 20 835817SP

= Dren zakonczony
’ koreczkiem
‘ 4§ ’ z filtrem hydro-
N ~ fobowym

J+{ PUR 225 27,4 4+1 20 835414SP
= Hydrofobowy
p > filtr czgsteczkowy
| 0,2 um (Sterifix®)

Cyto-Set’ do podazy cytostatykéw z ochrong UV

Materiat Dtugosé Objetosc llos¢ Nr kat.
(cm) wypetnienia w opak.

* Komora kroplowa 238 835920SP
z filtrem hydro-
filnym 15 pm
= Plytka ze zin-
tegrowanymi
bezigtowymi
zastawkami BCV
* Dren zakonczony PUR 210 23,8 4+1 20 835820SP
koreczkiem
z filtrem hydro-
fobowym

/ = Ochrona przed
Swiattem do
520 nm

Produkt wykonany z PUR (poliuretan), nie zawiera PVC i DEHP.

Objetos¢ wypetnienia: Objetos¢ wymagana do wypetnienia lub odpowietrzenia produktu. Dane zostaty okreslone na podstawie obliczer i odnoszg sie do dtugosci drenu
bez komory kroplowej.
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