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FORMULARZ OFERTOWY

Nawiazujac do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym pn. ,SUKCESYWNA DOSTAWA ROZNEGO SPRZETU
MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO | WIELORAZOWEGO UZYTKU PRZEZ OKRES 24 MIESIECY.” Znak
postepowania: DZP/53/2023 dla Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego im. btogostawionego ksiedza
Jerzego Popietuszki we Wtoctawku, ktére przekazane zostato zgodnie z art. 130 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej w dniu 16.08.2023r., i opublikowane Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 21.08.2023r., pod nr 2023/S 159 - 504137 oraz zamieszczone na tablicy
ogtoszen w siedzibie Zamawiajacego i na platformie zakupowej:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek w dniu 21.08.2023r., zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w SWZ dla tego postepowania sktadamy niniejszg oferte. Oferujemy realizacje przedmiotu zamodwienia:

Czes¢ nr 70

taczna warto$é netto: 29 500,00 PLN (stownie: dwadziescia dziewiec tysiecy piecset ztotych 00/100 PLN)

taczna wartos$¢ brutto: 31 860,00 PLN (stownie: trzydziesci jeden tysiecy osiemset sze$édziesigt ztotych 00/100
PLN)

Oferujemy 5 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zaméwienia w
formie e-mailowe;j.

Czesé nr71

taczna warto$é netto: 20 368,00 PLN (stownie: dwadzie$cia tysiecy trzysta sze$édziesigt osiem ztotych 00/100
PLN)

taczna wartos¢ brutto: 21 997,44 PLN (stownie: dwadziescia jeden tysiecy dziewiecset dziewiecdziesigt siedem
ztotych 44/100 PLN)

Oferujemy 5 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowe;j.

Oswiadczamy, ze przedmiot zamoéwienia spetnia wymagania okreslone w niniejszej SWZ oraz w zatacznikach
od nr 2.1 do nr 2.98 niniejszej SWZ.


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

Dane dotyczgce wielkosci przedsiebiorstwa

Czy Wykonawca jest:

[ Jmikroprzedsiebiorstwem

[ Jmatym przedsiebiorstwem

X Srednim przedsiebiorstwem

[ Jiednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza

[Josoba fizyczna nie prowadzaca dziatalnosci gospodarczej

[Jinny rodzaj

* zaznaczy¢ whasciwe

Oswiadczamy, ze:

1.Pozostajemy zwigzani niniejszg ofertg przez okres 90 dni liczagc od dnia, w ktérym uptynat 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 Zamawiajgcego.
3.Jestesmy""/ niejesteémy ptatnikiem podatku od towaru i ustug ( VAT) NIP1070017638

4.0swiadczamy, ze zapoznalismy sie z trescig Specyfikacji Warunkow Zamaodwienia oraz wszystkimi jej zatgcznikami
i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz otrzymaliSmy od Zamawiajgcego niezbedne informacje do przygotowania

oferty.

5.08wiadczamy, ze wybdr naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku

podatkowego:

X NIE
[ TAK, w zwigzku z tym przedstawiamy informacje dotyczace:

- nazwy (rodzaj) towaru, ktérego dostawa bedzie prowadzita do powstania obowigzku podatkowego:

(w przypadku braku wypetnienia powyzszych informacji, w tym braku zaznaczenia odpowiedzi TAK/NIE
Zamawiajacy uzna, ze wybor oferty wykonawcy nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku
podatkowego)



6.0swiadczam, 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

zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

7.Wskazuje czesci zamowienia, ktérych wykonanie zamierzam powierzy¢ podwykonawcom, i podaje nazwy albo

firmy podwykonawcow:

8.Podaje nazwy (firmy) Podwykonawcow, na ktérych zasoby powotuje sie na zasadach okreslonych w art. 118 uPzp,

w celu wykazania spetniania warunkow udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 uPzp.:

9. Adres poczty elektronicznej do korespondencji: przetargi@paramedica.pl

Osoby do kontaktéw z Zamawiajagcym:

Osoba / osoby do kontaktéw z Zamawiajgcym odpowiedzialne za wykonanie zobowigzan umowy: Bartosz
Gorzelanczyk tel. Kontaktowy 022 322 55 02 , e-mail: logistyka@paramedica.pl zakres odpowiedzialnosci
zamowienia i realizacja

" Niewtasciwe skresli¢

16.10.2023

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny



Paramedica Polska Sp.zo.0.Sp.k.
Ul. Farbairska 47

02-862 Warszawa

Czeéc¢ 70. Obwdd oddechowy do respiratora PARAPAC.

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.70 do SWz
DzP/53/2023

- Cena Cena . iz
Jednostk llos¢ iednostk VAT iednostk Wartos¢ netto | Wartos¢ brutto
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar | *€ 'To a1 na24 Nazwa handlowa Kod wyrobu Producent | Je@nostkowa jednostkowa PLN PLN
miary netto PLN % brutto PLN
m-ce (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.
Obwdd oddechowy jednorazowy z . Obwéd oddechowy
wewnetrzng liniag monitorowania _Je:dnoraz_owy z W_ewrle,t_rzn_a . )
1. iénienia i zastawk ‘enta d szt. 500 | linig monitorowania cisnieniai| 100/905/340 | Smiths 59,00 8% 63,72 29 500,00 31 860,00
cisnienia 1 zastawka pacjenta do zastawka pacjenta do modelu
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO:| 29500,00 | 31860,00

taczna wartos$¢ netto czesci nr 70 : 29 500,00 PLN

(Stownie: dwadziescia dziewie¢ tysiecy pieéset ztotych 00/100)

taczna wartos¢ brutto czesci nr 70 : 31 860,00 PLN

(Stownie: trzydziesci jeden tysiecy osiemset szes¢dziesiat ztotych 00/100)




Paramedica Polska Sp.zo.0.Sp.k.

Ul. Farbairska 47

02-862 Warszawa

Czesc 71. Sprzet do respiratora Eve firmy Stephan.

FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY

Zatacznik nr 2.71 do SWZ
DzP/53/2023

Cena Cena - iz
X . Jednostka | llos¢ na24 jednostkowa | VAT jednostkowa BRI WG | e L
L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar . Nazwa handlowa Kod wyrobu | Producent PLN PLN
miary m-ce netto PLN % brutto PLN (kol 5 x kol.9) | (kol. 12+kol. 10)
(kol. 9+kol. 10) | \<©' > X Ok ol 2&vkol.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13.
Uktad oddechowy jednorazowy jednlélr(;i?)v(\)/scljr?tgl]’\z\ilrl}é dla Fritz
i i 0,
1. :Entenswe dla dorostych do respiratora szt. 150 dorostych do respiratora 107061125 Stephan 45,00 8% 48,60 6 750,00 7 290,00
ve. EVE. Min. ilo$¢ 5 szt.
Kabel pacjenta Masimo Rainbow Kab_el pacjenta Masimo .
2 | RC25-4RA Rainbow 25-pin. 4 ft szt. 1 Rainbow RC25-4RA, 107060021 | Masimo | 1793,00 8% 1936,44 1793,00 1936,44
~ARA/RaAINbow 2>-pin, Rainbow 25-pin, 4 ft.
Czujnik napalcowy Masimo dla Czujnik napalcowy Masimo
3. dorostych M-LNCS DCl, 3ft. Waga > 30 szt. 5 dla dorostych M-LNCS DCI, | 170460147 | Masimo 2 365,00 8% 2 554,20 11 260,00 12 771,00
kg 3ft. Waga > 30 kg
RAZEM WARTOSC NETTO/BRUTTO:| 20 368,00 21 997,44

taczna wartosc netto czesci nr 71 : 20 368,00 PLN

(Stownie: dwadziescia tysiecy trzysta szesédziesiat osiem ztotych 00/100)

taczna wartosc brutto czesci nr 71 : 21 997,44 PLN

(Stownie: dwadziescia jeden tysiecy dziewieéset dziewieédziesiat siedem ztotych 44/100)




Zatacznik nr 3 do SWz

DzP/53/2023

1. STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czes$¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zaméwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajacego

W przypadku postepowan o udzielenie zaméwienia, w ramach ktorych 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 zamoéwienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zamdéwienia'.Adres publikacyjny stosownego ogloszenia? w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],
Numer ogtoszenia w Dz.U. S: [2 ][0 1[2 1[3 1/S [11[5][9]-[5][01[4][11[3][7]

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie 0 zamodéwienie w Dz.U., instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy muszg wypetnic¢ informacje umozliwiajagce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
podac inne informacje umozliwiajgce 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 zamodwienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajgcego? Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wtoctawku

Nazwa: Wojewddzki Szpital Specjalistyczny

im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we
Witoctawku, ul. Wieniecka 49, 87 — 800 Wtoctawek,

woj. kujawsko-pomorskie

! Stuzby Komisji ud ostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajagcym, wykonawcom, dostawcom ustug

elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu
dokumentowi zaméwienia.

2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do

ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zaméwieniu.
W przypadku podmiotow zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zamdwienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

8 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcjil pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdélnego zaméwienia prosze

podaé¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.




Jakiego zamowienia dotyczy niniejszy dokument?

SUKCESYWNA DOSTAWA ROZNEGO SPRZETU
MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO |
WIELORAZOWEGO UZYTKU PRZEZ OKRES 24
MIESIECY.

Znak postepowania: DZP/53/2023

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdéwienia®:

1).Przedmiotem zamdwienia  jest sukcesywna
dostawa réznego sprzetu medycznego
jednorazowego i wielorazowego wuzytku dla
Wojewddzkiego  Szpitala  Specjalistycznego  im.
btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki

we Wtoctawku przez okres 24 miesiecy liczac od dnia
zawarcia umowy.

Dokfadny opis przedmiotu zamdwienia zawarty jest
w zafacznikach od nr 2.1 do 2.98 niniejszej SWZ.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajgcy lub podmiot zamawiajacy (jezeli
dotyczy)>:

DzP/53/2023

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia

powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc 1l: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

[ Paramedica Polska Sp.zo.oSp.k. 1]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podaé

inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli jest

wymagany i ma zastosowanie.

(]
[NIP: 1070017638 ]

Adres pocztowy:

[02-862 Warszawa......]

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

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

[Monika Giers ...... ]
[022 31309 37......]
[przetargi@paramedica.pl......]

[www.paramedica.pl......]

4 Zob. pktl.1.11i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.

Prosze powtorzyé informacje dotyczace os6b wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.




Informacje ogélne: Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz | [X] Tak [] Nie
matym lub $rednim przedsiebiorstwem??

Jedynie w przypadku gdy zamdwienie jest [1 Tak [X] Nie
zastrzezone®:czy wykonawca jest zaktadem pracy
chronionej, ,przedsiebiorstwem spofecznym”? lub
czy bedzie realizowat zaméwienie w ramach

programow zatrudnienia chronionego?
Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw [...]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do ktorej
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 wykonawcow
lub posiada réwnowaine 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
czeéci, uzupetnic cze$¢ V (w stosownych
przypadkach) oraz w kazdym przypadku wypetnic i
podpisac czes¢ VI.

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

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie doktadne dane referencyjne dokumentacji):
elektronicznej, prosze podac: OO | U | OO | O |

7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikroprzedsiebiorstw oraz maftych i Srednich

przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wyfgcznie do celéw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obroét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani malymi przedsiebiorstwami i
ktére zatrudniajg mniej niz 250 osob i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EURIubroczna suma bilansowa
nie przekracza 43 milionéw EUR.

8 Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt 111.1.5.

o Tj. przedsiebiorstwem, ktdérego gtdwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.



c) Prosze podac¢ dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie 1°:

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

Prosze dodatkowo uzupetni¢ 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 pfatnosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i podatkéw lub przedstawié
informacje, ktére umozliwig instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajgcemu uzyskanie tego
zaswiadczenia bezposrednio za pomocg bezptatne;j
krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

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

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

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

Lol

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o

udzielenie = zaméwienia  wspdlnie  z  innymi

wykonawcamill?

[] Tak [X] Nie

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

zamowienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskaza¢ role wykonawcy w grupie (lider,
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):

b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcéw
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia:

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy bioracej
udziat:

Czesci

Odpowiedz:

10

11

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

Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, sp6fki joint venture lub podobnego podmiotu.




W stosownych przypadkach wskazanie czesci [70,71 ]
zamodwienia, w odniesieniu do ktorej (ktorych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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

zamowienia:
Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile Odpowiedz:
istnieja:
Imie i nazwisko, [Barttomiej Posmyk......],
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg [11.11.1975 Warszawa......]
wymagane:
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako: [Prezes Zarzadu......]
Adres pocztowy: [02-862 Warszawa......]
Telefon: [022 31309 39......]
Adres e-mail: [paramedica@paramedica.pl......]
W razie potrzeby prosze podac szczegdtowe [reprezentacja samodzielna......]
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego form,
zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotow: Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych [1 Tak [X] Nie
podmiotdw w celu spetnienia kryteridw kwalifikacji
okreslonych ponizej w czesci IV oraz (ewentualnych)
kryteridw i zasad okreslonych ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawic¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktdrych to dotyczy — odrebny formularz jednolitego
europejskiego dokumentu zamdéwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz
w czesci 11, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikow technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych odpowie dzialnych
za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane — tych, do ktérych wykonawca
bedzie mdgt sie zwrdci¢ o wykonanie robdt budowlanych.

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

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

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

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.




Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [1 Tak [X] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamdéwienia? Jezeli tak i o ile jest to wiadome, prosze podac
wykaz proponowanych podwykonawcow:

[...]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprécz
informacji wymaganych w niniejszej sekgji, prosze przedstawi¢ —dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcow), ktorych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci Ill.

Czeéc ll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujgce powody wykluczenia:

1. udziat w organizacji przestepczej'?;
2. korupcja'4;
3. naduzycie finansowe!5;
4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng'®
5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?®’
6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi!8.
Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za Odpowiedz:

przestepstwo na podstawie przepisow krajowych
stanowigcych wdrozenie podstaw okreslonych w
art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Czy w stosunku do samego wykonawcy bad? [1 Tak [X] Nie
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organéw

13

Zgodnie zdefinicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/W SiSW zdnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczos$ci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

14 Zgodnie zdefinicjg zawartg w art. 3 Konwencjiw sprawie zwalczaniakorupcji urzednikéw Wspoéinot Europejskich i

urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSiSW zdnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym(Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54).
Tapodstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajacej (podmiotu
zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15 W rozumieniu art. 1 Konwencjiw sprawie ochrony intereséw finansowych Wspélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z

27.11.1995, s. 48).

16 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1i 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
przestep stwa, pomochictwo, wspots prawstwo lub usitowanie p opetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji
ramowej.

o Zgodnie zdefinicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 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, zastepujacej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).




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 ktérym okres wykluczenia
okreslony bezposrednio w wyroku nadal
obowigzuje?

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

[ [l [ ] [ ]2

Jezeli tak, prosze podad?0:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrdéd punktow
1-6 on dotyczy, oraz poda¢ powdd(-ody) skazania;
b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

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

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

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

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji): [......][.....][...... ][00 ] 22

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 $rodki?3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKLADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatnosc¢ podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedz:

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

[X] Tak [] Nie

Sktadki na
ubezpieczenia spoteczne

Podatki

19

20

21

22

23

Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.

Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie
powinno wykazywac¢ stosowno$¢ przedsiewzietych srodkow.




Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to b) [......] b) [......]

dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie c1) [] Tak [] Nie c1) [] Tak [] Nie
obowigzkow: - [ Tak [] Nie - [1 Tak [] Nie

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku Ilub
decyzji.

- W przypadku wyroku, o ile zostata
w nim bezposrednio okreslona,

dtugos¢ okresu wykluczenia: c2)[..] c2)[..]
2) w inny sposob? Prosze sprecyzowac, w jaki: d) [] Tak [] Nie d) [] Tak [] Nie
d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje Jezeli tak, prosze podac Jezeli tak, prosze podac
obowigzki, dokonujac ptatnosci naleznych podatkow | szczegdtowe informacje szczegotowe informacje
lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne, lub tez naten temat: [......] naten temat: [......]
zawierajac wigzace porozumienia w celu spfaty tych
naleznosci, obejmujgce w stosownych przypadkach
naroste odsetki lub grzywny?
Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca ptatnosci (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
podatkdw lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne doktadne dane referencyjne dokumentacji):24

jest dostepna w formie elektronicznej, prosze ST | PO | PO
wskazac:

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI2>

Nalezy zauwazy¢, ze do celdw niniejszego zamodwienia niektore z ponizszych podstaw wykluczenia moga by¢
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przykiad stanowic, ze pojecie , powaznego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualne;j Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub
wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt [1 Tak [X] Nie

swoje obowiazki w dziedzinie prawa srodowiska, — —— -
. . 2 Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
prawa socjalnego i prawa pracy?°? ] o o T
celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo istnienia

odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

2 Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

= Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

% O ktédrych mowa, do celéw niniejszego zamoéwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamoOwienia bagdz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.




[] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca znajduje sie w jednejz [} Tak [X] Nie

nastepujgcych sytuaciji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego postepowanie
upadtfosciowe 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?7; lub

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

- Prosze podaé szczegdtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg realizacje | — [.....]
zamowienia, z uwzglednieniem majacych
zastosowanie  przepisow krajowych i
srodkéw  dotyczacych  kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej?8.

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie

elektronicznej, prosze wskazac:

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

ST | PO | PO
[1 Tak [X] Nie

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia
zawodowego?°?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje na
ten temat: Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w

celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami [} Tak [X] Nie

porozumienia majace na celu zakidcenie
konkurencji?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na [-]
ten temat: Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

z Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.

s Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcow w jed nym z przy padkdw wymienionych w lit. a)—)

stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy
wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zamowienie.

2 W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.



Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw3° spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[...]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal(-o) instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w inny
sposdb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[...]

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej
wczesniejsza umowa w sprawie zamdwienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajgcym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub w
ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne
poréwnywalne sankcje w zwigzku z tq wczesdniejsza
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 opisaé 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;

b) nie zatait tych informacji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumenty
potwierdzajgce wymagane przez instytucje
zamawiajgcy lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny
sposob wptynaé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajacg lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac informacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu
o udzielenie zamdwienia, lub wskutek zaniedbania
przedstawi¢ wprowadzajgce w btad informacje,
ktére mogg miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zaméwienia?

[X] Tak [] Nie

30

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.




D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZtONKOWSKIEGO
INSTYTUCJI ZAMAWIAJACE) LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie Odpowiedz:
krajowym
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o [1 Tak [X] Nie

charakterze wyfacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia jest doktadne dane referencyjne dokumentacji):
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac: OO | O | O

W przypadku gdy ma zastosowanie ktorakolwiek z [1 Tak [] Nie
podstaw wykluczenia o charakterze wytacznie

krajowym, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu samooczyszczenia? [.....]
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriéw kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A—D w niniejszej czesci) wykonawca oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACII

Wykonawca powinien wypetnic to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji o w czesci 1V i nie musi wypetniac
zadnej z pozostatych sekcji w czesci 1V:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow Odpowiedz
kwalifikacji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: [X] Tak [] Nie

A: KOMPETENCIE

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktorych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym [...]
lub handlowym prowadzonym w panstwie

cztonkowskim siedziby wykonawcy32: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,

i Prosze powtérzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

2 Zgodnie zopisem w zatgczniku Xl do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy zniektérych panstw cztonkowskich moga

by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogow okreslonych w tym zatgczniku.




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

dokfadne dane referencyjne dokumentacji):

[l o]

2) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mieé mozliwos¢ swiadczenia ustugi,
o ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy?

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

[] Tak [] Nie

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

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

[l o]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogloszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedz:

1a) Jego (,,0g6Iny”) roczny obrét w ciggu okreslonej
liczby lat obrotowych wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy:

i/lub

1b) Jego sredni roczny obroét w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdéwienia jest nastepujacy33 ():
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

rok: [.....] obroét: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrot: [.....] [...] waluta
rok: [.....] obrét: [......] [...] waluta

(liczba lat, sredni obraét): [......], [......] [...] waluta

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

OO | OO | POy

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 wymagane;j
w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia jest nastepujacy3*:

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

rok: [.....] obrot: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrot: [.....] [...] waluta
rok: [......] obrét: [......] [...] waluta

(liczba lat, sredni obrét): [......], [......] [...] waluta

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

O OO

3) W przypadku gdy informacje dotyczace obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za caty

wymagany okres, prosze podaé date zatozenia

33

34

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

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




przedsiebiorstwa wykonawcy lub rozpoczecia
dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3>
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia wykonawca oswiadcza, ze
aktualna(-e) wartosé(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-éw) jest (sg) nastepujgca(-e):

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

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do
Y36 — oraz wartos$é):

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

Y | Y | POy

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

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

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

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

[l ][]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogow ekonomicznych lub finansowych, ktore
mogly zostac¢ okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia, wykonawca os$wiadcza,
ze

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

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

L]l ][]

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktorych mowa w ogtoszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

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

W okresie odniesienia3® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w odniesieniu
do najwazniejszych roboét budowlanych jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac:

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

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

L] L] o]

s Np. stosunek aktywéw do zobowigzan.

3% Np. stosunek aktywéw do zobowigzan.

& Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
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doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

Instytucje zamawiajgce mogg wymagag, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie




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

W okresie odniesienia3® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtéwne dostawy okreslonego rodzaju
lub wyswiadczyt nastepujace gtdwne ustugi
okreslonego rodzaju:Przy sporzadzaniu wykazu
prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw, zaréwno
publicznych, jak i prywatnych*°:

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

Opis Kwoty Daty Odbiorcy

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

W przypadku zamdéwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mdgt sie zwrécié do
nastepujgcych pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych o wykonanie robot:

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

4) Podczas realizacji zamowienia bedzie mégt
stosowacé nastepujace systemy zarzadzania
fancuchem dostaw i Sledzenia taricucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére majg zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu do
produktéw lub ustug o szczegélnym przeznaczeniu:
Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolnoséci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci takze
dostepnych mu srodkéw naukowych i badawczych,
jak rowniez srodkéw kontroli jakosci?

[] Tak [] Nie

6) Nastepujagcym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zaleznosci od wymogdéw okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamdéwienia):

b) jego kadra kierownicza:

39
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40

Instytucje zamawiajgce moga wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszcza¢ legitymowanie sie

Innymistowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcow, a wykaz p owinien obejmowac zaréwnoklientéw publicznych,

jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

41

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa
danego wykonawcy, leczna ktorych zd olnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢

odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia.

42

Kontrole ma przeprowadzaé instytucja zamawiajgca lub —w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jegj

imieniu, wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.




7) Podczas realizacji zamdéwienia wykonawca bedzie
mogt stosowac nastepujgce $rodki zarzadzania
srodowiskowego:

8) Wielkosc¢ sredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebnos¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sg nastepujace

[coon], []

[on], [n]

L]y Lo

9) Bedzie dysponowat nastepujacymi narzedziami,
wyposazeniem zakiadu i urzadzeniami
technicznymi na potrzeby realizacji zamoéwienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom*? nastepujacy cze$é (procentowa)
zamdwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki, opisy lub
fotografie produktéw, ktére majg by¢ dostarczone i
ktérym nie musi towarzyszy¢ swiadectwo
autentycznosci.

Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w stosownych
przypadkach przedstawi wymagane swiadectwa
autentycznosci.

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

[] Tak [] Nie

[] Tak [] Nie

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

O | OO | |

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, potwierdzajagce zgodnosé
produktéw poprzez wyrazne odniesienie do
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskaza¢, jakie
inne srodki dowodowe mogg zostac¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [] Nie

[...]

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

[odlo ][]
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Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamdwienia oraz
poleganazdolnosci podwykonawcow na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski
dokument zaméwienia dla tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czes¢ Il sekcja C).



D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania srodowiskowego w stosownym

ogloszeniu lub w dokumentach zamdéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

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

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢, jakie
inne Srodki dowodowe dotyczace systemu
zapewniania jakosci mogg zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

Systemy zapewniania jakosci i normy zarzadzania Odpowiedz:
srodowiskowego
Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic [1 Tak [] Nie

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

O OO0 OO

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systemoéw lub
norm zarzadzania Srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢, jakie
inne srodki dowodowe dotyczace systemow lub
norm zarzadzania Srodowiskowego mogg zostac
przedstawione:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskaza¢:

[] Tak [] Nie

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

OO | OO | POy

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca 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 mogg towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajow dowodow
w formie dokumentdéw, ktére ewentualnie nalezy przedstawié¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w

dokumentach zamdwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.
Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego

i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca oswiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéow

Odpowiedz:

W nastepujacy sposdb spetnia obiektywne i
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja
by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okresSlone

[....]




zaswiadczenia lub inne rodzaje dowoddéw w formie [] Tak [] Nie%>
dokumentéw, prosze wskaza¢ dla kazdego z nich, czy
wykonawca posiada wymagane dokumenty:

Jezeli niektdre z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowoddéw w formie dokumentow sg dostepne w
postaci elektronicznej**, prosze wskaza¢ dla kazdego
Z nich: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentacji):

OO | PO | PPN

Cze$¢ VI: Oswiadczenia koricowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), Ze informacje podane powyzZej w czesciach II-V sq doktadne i
prawidfowe oraz ze zostaly przedstawione z petnq sSwiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w
biqd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), Ze jest (sq) w stanie, na Zgdanie i bez zwtoki, przedstawic
zaswiadczenia iinne rodzaje dowoddow w formie dokumentow, z wyjgtkiem przypadkdw, w ktorych:

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

b) najpdézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada
odpowiednig dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jq) zgode na to, aby Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wtoctawku
uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentow potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w cafosci
niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia, na potrzeby DZP/53/2023 Warszawa, 16.10.2023

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

a Prosze jasno wskazac, do ktdrej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

45 Prosze powtodrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

6 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

4 Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajacego urzedu lub

organu, doktadnedane referencyjne d okumentacji) umozliwiajgce insty tucji zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajacemu te
czynno$é. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

48

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



Alior Bank SA

ul. topuszanska 38D, 02-232 Warszawa

Szczegoty zlecenia

Suma kontrolna dokumentu: 9¢81f6f42181108899d5d81f607e51d0

Typ zlecenia

Id platformy

Zrédto danych
Wprowadzone przez
Podpisane przez
Data wystania
Wystano ze schematu
Status

Przelew wychodzacy krajowy

1322616818
BusinessPro
DOROTA ZIELINSKA
DOROTA ZIELINSKA
DOROTA ZIELINSKA
Grupa A

wykonane

2023-10-11 15:29:23
2023-10-11 15:29:23
2023-10-11 15:29:24

2023-10-11 15:29:24

Dane zleceniodawcy
Rachunek zleceniodawcy

Nazwa zleceniodawcy

Adres zleceniodawcy

46 2490 0005 0000 4600 4423 6060
PARAMEDICA POLSKA SP. Z 0.0. SP. K.
FARBIARSKA 47, 02-862 WARSZAWA

Dane kontrahenta
Rachunek kontrahenta

Bank kontrahenta
Nazwa kontrahenta

Adres kontrahenta

75 1130 1075 0002 6165 1920 0003
BGK O. w Toruniu Torun ul.Chetminska 28
Wojew. Szpital Specjal. im. Bt.ksiedza J.Popietuszki we Wioctawku

Dane zlecenia
Tytut zlecenia

Kwota

Data wykonania

Wyslij systemem SORBNET
Typ przelewu

Adnotacje

Wadium-przetarg nr DZP/53/2023 sukcesywna
dostawa sprzetu medycznego.Czesé 70,

71

1510,00 PLN
11.10.2023
NIE
Standardowy

Data wystawienia dokumentu: 11.10.2023 15:29:35

Strona1z1



Czujnik napalcowy Masimo dla dorostych
M-LNCS DCI, 3ft. Waga > 30 kg

model: 170460147

i — S OPIS PRODUKTU:
L] / /—- \ Czujnik napalcowy wielokrotnego uzytku dia

dorostych i dzieci powyzej 30 kg.

Czujnik wielokrotnego uzytku M-LNCS™  LNCS® DCI®
/1 przeznaczony jest do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego
\ /’ monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem
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hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna

” (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) do stosowania u
.. e dorostych i dzieci, w warunkach ruchu lub braku ruchu
— = ' oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach,
osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w

\\Q — | warunkach domowych.

Czujniki DCI oraz DCI-P sg przeznaczone do stosowania
z urzgdzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii
Masimo SET lub licencjonowanymi do stosowania
czujnikéw M-LNCS, LNCS

W zwigzku z ciggtym udoskonalaniem wyrobéw, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne majg wytacznie charakter orientacyjny
i moga ulec zmianie bez uprzedzenia. W celu zweryfikowania aktualnosci niniejszego materiatu nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Paramedica
Polska Sp. z 0.0. Sp.k. 02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl
Powyzsze zdjecia, znaki firmowe oraz teksty nalezg do ich wtascicieli.

Zabrania sig kopiowania i publikowania zdjec¢ i tekstéw w catosci i/lub czesci w internecie, prasie, mediach bez zgody na pismie wiascicieli.

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
#k 02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47
tel. 22 313 09 39

PO‘rQMediCO' e-mail: handlowy@paramedica.pl

POLSKaA www.paramedica.pl




Jednorazowy obwod oddechowy.
model: 100/905/340

Jednorazowy obwdd oddechowy z wewnetrzng linig do monito-
rowania ci$nienia w drogach oddechowych pacjenta i zastawka
pacjenta, przeznaczony do respiratoréw ParaPac Plus 310 i 300.

Zdjecie pogladowe.
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W zwigzku z ciggtym udoskonalaniem wyrobdw, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne majg wytacznie charakter orientacyjny

Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k. 02-815 Warszawa; ul. Zoiny 11; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl
Powyzsze zdjecia, znaki firmowe oraz teksty nalezg do ich wiascicieli.
Zabrania sie kopiowania i publikowania zdje¢ i tekstow w catosci ilub czesci w internecie, prasie, mediach bez zgody na pi$mie wtascicieli.

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
#k 02-815 Warszawa, ul. Zotny | |

tel. 22 313 09 39, fax 22 313 09 59

Pcralwedicc e-mail: handlowy@paramedica.pl

POLSKA www.paramedica.pl



Kabel pacjenta Masimo Rainbow RC25-4RA,

o))

Rainbow 25-pin, 4 ft.

model: 107060021

OPIS PRODUKTU:

Kable pacjenta serii rainbow stosuje sie z czujnikami
Masimo® rainbow oraz M-LNCS™. Kable pacjenta serii
rainbow sg przeznaczone do stosowania wytacznie z
urzgdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo
rainbow SET™ w wersji 7.1 lub nowszej lub
licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z
systemem rainbow.

Kable pacjenta serii rainbow zostaty zweryfikowane za
pomocg technologii Masimo rainbow SET.

Dtugos¢ — 4 ft

W zwigzku z ciggtym udoskonalaniem wyrobéw, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne majg wytacznie charakter orientacyjny

a

ParaMedica

P OLSKA

Polska Sp. z 0.0. Sp.k. 02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl
Powyzsze zdjecia, znaki firmowe oraz teksty nalezg do ich wtascicieli.
Zabrania sie kopiowania i publikowania zdjec¢ i tekstéw w catosci i/lub czgéci w internecie, prasie, mediach bez zgody na pismie wiascicieli.

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47

tel. 22 313 09 39
e-mail: handlowy@paramedica.pl
www.paramedica.pl

Kabel pacjenta Masimo Rainbow RC25-4RA




Fritz Stephan GmbH

® Medizintechnik Fon +49 6439-91 25-0
SIEP“AN Kirchstr, 19 Fax +49 6439-91 25-111
56412 Gackenbach info@stephan-gmbh.com
R

Germany www.stephan-gmbh.com

Clinical Experience Geschiftsfiihrung USt-1dNr.: DE199109395
¥ Rainer Hafermann Handelsregister Amtsgericht
Technical COmpetenCC Bernd Hohne Montabaur HRB 4241

EC-Declaration of Conformity on Medical Devices
according to Annex Il of Medical Device Directive MDD 93/42/EEC (2007/47/EC)

Manufacturer: Fritz Stephan GmbH
Kirchstralle 19
56412 Gackenbach
Germany

We hereby declare on our own responsibility, that the following medical devices comply with
the relevant requirements of Council Directive 93/42 EEC, last amended by Directive 2007/47

/ EC.
Product: Single use breathing circuit
Product/Model: EVE adult emergency 107061120

EVE adult emergency 2,4m 107061140
EVE adult emergency 3,0m 107061141
EVE adult emergency 4,4m 107061142

EVE adult intensive 107061125

EVE pediatrics 107061124

EVE neo 107061189
Conformity Assessment Procedure: Annex Il

Classification according to 93/42 EEC, ITa

Annex IX:

Notified Body: Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Germany

Expires: 10.06.2022 '
Gackenbach, 04.06.2019 @ < :[,f
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Bernd Hohne, M‘éﬁaging Director




Thumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[nagtowek zawiera logo, tekst w jezyku trzecim oraz tekst:]
STEPHAN®

Fritz Stephan GmbH Medizintechnik

Kirchstr. 19

56412 Gackenbach

Niemcy

Nr tel.: +49 6439-91 25-0

Nr faksu: +49 6439-91 25-111
info@stephan-gmbh.com

www.stephan-gmbh.com

+ Doswiadczenie Kliniczne, Kompetencje Techniczne

Deklaracja Zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych
zgodnie z Zatgcznikiem Il do Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych (2007/47/WE)

Wytworca: Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
56412 Gackenbach
Niemcy

Niniejszym deklarujemy na naszg wyfgczng odpowiedzialnos¢, ze nastepujgce
wyroby medyczne sg zgodne z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady
93/42/EWG, z ostatnimi zmianami wprowadzonymi Dyrektywga 2007/47/WE.

Produkt: Obwod oddechowy jednorazowego uzytku

Produkt/Model: EVE dla dorostych, do zastosowan na 107061120
oddziatach ratunkowych (adult, emergency)
EVE dla dorostych, do zastosowan na 107061140
oddziatach ratunkowych (adult, emergency)
2,4m
EVE dla dorostych, do zastosowan na 107061141
oddziatach ratunkowych (adult, emergency)
3,0m
EVE dla dorostych, do zastosowan na 107061142
oddziatach ratunkowych (adult, emergency)
4,4 m
EVE dla dorostych, do zastosowan w 107061125
intensywnej opiece medycznej (adult,
intensive)
EVE dla dzieci (pediatrics) 107061124




EVE dla noworodkéw (neo) 107061189

Procedura oceny Zatacznik Il
zgodnosci:

Klasyfikacja zgodnie z Ila
Zatacznikiem IX do

Dyrektywy Rady
93/42/EWG:
Jednostka Medcert GmbH
Notyfikowana: Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Niemcy
CE0482

Data uptywu waznosci: 10 czerwca 2022 r.
Gackenbach, 4 czerwca 2019 r.

[nieczytelny podpis]
Bernd Hohne, Dyrektor Zarzadzajacy (Managing Director)

Niniejszym pos$wiadczam zgodno$é powyzszego tumaczenia z kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na
liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwosci,
pod numerem TP/5/16.

Numer w repertorium: 1281/2019

Bielsko-Biata, 09.10.2019 r.
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, llb or IlI)

No. G114 06 31548 042

Manufacturer: Masimo Corporation
40 Parker
Irvine CA 92618
USA

EC-Representative: = Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover

GERMANY
Product Pulse Oximeters and Accessories
Category(ies): (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)
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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.
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o/ o

Report No.: DM1211219
Valid from: 2014-07-25
Valid until: 2018-07-15

H-4

R

.. 600400

Date, 2014-07-29 :
Hans-Heiner Junker

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

RTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢



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 Ill)

No. G114 06 31548 042

Facility(ies): Masimo Corporation
40 Parker, Irvine CA 92618, USA

Masimo Corporation
50 Parker, Irvine CA 92618, USA

Industrial Vallera de Mexicali, S.A de C.V
Calzada del Oro # 2001, 21600 Parque Ind. Palaco Mexicali BC,
MEXICO

Masimo Corporation
60 Parker, Irvine CA 92618, USA

Masimo Canada ULC
4878 Rue Levy Saint-Laurent, Québec QC H4R 2P1, CANADA

Masimo Europe Ltd.
Espace Européen d’Ecully - Bat G, 15 Chemin du Saquin, 69130
ECULLY, FRANCE
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Masimo Corporation
9600 Jeronimo, Irvine CA 92618, USA

==
=]

Masimo International Sarl
Puits-Godet 10, 2000 Neuchatel, SWITZERLAND

I3

IF

Masimo Corporation
25 Sagamore Park Road, Hudson NH 03051, USA

:;j
o/ o

Masimo Europe Ltd.
Ronda de Poniente, 12 - 2° F, 28760 TRES CANTOS - Madrid,
SPAIN

Masimo Europe Ltd.
Via Fabio Filzi 33, 20124 Milano, ITALY

Masimo Europe Ltd.
Matrix House, Basing View, Basingstoke, Hampshire RG21 4DZ,
UNITED KINGDOM

Masimo Europe Ltd.

Niederlassung Deutschland, Lindberghstr. 11, 82178 Puchheim,
GERMANY

Page 2 of 2

RTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢



TEUMACZ PRZYSIEGEY
TEZYKA ANGIELSKIEGO
mar Aldona Studnicka
ul Emaus 35, 30-213 Krakdey
tel, 502 85 44 47

TUV SUD Product Service

Certyfikat WE-/-

System Petnej Gwarancji Jakosci-/-

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatgcznik Il z wytaczeniem (4)-/-
(Wyroby w kiasie Ila, llb fub 111)-/-
Nr G114 06 31548 042-/-

Producent: Masimo Corporation-/-
40 Parker-/-
Irvine CA 92618-/-
USA-/-

Przedstawiciel WE: Medical Device Safety Service GmbH-/-
Schiffgraben 41-/-
30175 Hannover-/-
NIEMCY-/-

Kategorie produktéw: Pulsoksymetry i akcesoria (kable i czujniki). Telemetryczny, fizjologiczny
system monitorowania, monitory do respiratora i akcesoria (kable i czujniki), monitory do EEG i
akcesoria (kable i czujniki), miejscowe oksymetry i akcesoria (kable i czujniki)-/-

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze powyiszy producent
wprowadzit system zapewnienia jakosci pod katem projektowania, produkcji i oceny koncowej
odpowiednich wyrobow/kategorii wyrobow zgodnie z Zatacznikiem Il do Dyrektywy dotyczacej
wyrobdéw medycznych. System zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej Dyrektywy i
podiega okresowemu nadzorowi. Celem wprowadzania na rynek wyrobéw klasy 11l obowigzkowo
wymagany jest dodatkowy certyfikat do Zatgcznika Il (4). Patrz. informacje na drugiej stronie.-/-

Nr raportu: DM1211219-/-
Wazny od: 25 lipca 2014 r.-/-
Wazny do: 15 lipca 2018 r.-/- e



[podpis nieczytelny]
TUV SUD 600400
Data, 29 lipca 2014 r.-/-
Hans Heiner-Junker-/-
TV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerem identyfikacyjnym 0123-/-

Stronalz2-/-

TOV SUD Product Service
Certyfikat WE-/-
System Petnej Gwarancji Jakosci-/-

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik Il z wyfaczeniem (8)-/-
(Wyroby w klasie lla, Ilb lub 1Il)-/-
Nr G1 14 06 31548 042-/-

Zaktady: Masimo Corporation-/-
40 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-

Masimo Corporation-/-
50 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-

Industrial Vallera de Mexicali, S.A de C.V-/-
Calzada del Oro #2001, 21600 Parque Ind. Palaco Mexicali BC,-/-
MEKSYK-/-

Masimo Corporation-/-
60 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-

Masimo Canada ULC-/-
4878 Rue Levy Saint-Laurent, Quebec QC H4R 2P1, KANADA-/-

Masimo Europe Ltd.-/-
Espace Europeen d’Ecully - Bat G, 15 Chemin du Saquin, 69130-/-
ECULLY, FRANCIA-/-

Masimo Corparation-/-
9600 Jeronimo, Irvine CA 92618, USA-/-

Masimo International Sarl-/-
Puits-Godet 10, 2000 Neuchatel, SZWAICARIA-/-

Masimo Corporation-/-
25 Sagamore Park Road, Hudson NH 03051, USA-/-




Masimo Europe Lid.-/-
Ronda de Poniente, 12-2° F, 28760 TRES CANTOS - Madrid, -/-
HISZPANIA-/-

Masimo Europe Ltd.-/-
Via Fabio Filzi 33, 20124 Milano, WtOCHY-/-

Masima Europe Ltd.-/-
Matrix House, Basing View, Basingstoke, Hampshire RG21 4DZ,-/-
ZIEDNOCZONE KROLESTWO-/-

Masimo Europe Ltd.-/-
Niederlassung Deutschland, Lindberghstr. 11, 82178 Puchheim-/-
NIEMCY-/-

Strona 2 z 2-/-

Przypisy w nawiasach [ ] zapisane kursywa pochodzg od tumacza

Ja, Aldona Studnicka, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, zaswiadczam zgodno$¢ powyzszego Humaczenia z
przedstawiona mi kopig dokumentu w jezyku angielskim.
Krakow, dn. 17.11.2015r.

Rep. Nr.: L{O; w((
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RTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

Product Service

CERTIFICATE

No. Q1N 14 06 31548 043

Holder of Certificate: Masimo Corporation
40 Parker
Irvine CA 92618
USA

Certification Mark:

\. ENISO 13485

Scope of Certificate: - Design and Development, Production
and Distribution of Pulse Oximeters and
Accessories (Cables and Sensors),
Regional Oximeters and Accessories
(Cables and Sensors)
* Design and Development, Production
and Distribution and Installation of Telemetric
Physiologic Monitoring System.
* Design and Development, Production
and Distribution of Respiratory Monitors and
Accessories (Cables and Sensors).
* Design and Development, Production
and Distribution of EEG Monitors and
Accessories (Cables and Sensors)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: DM1211219
Valid from: 2014-08-01
Valid until: 2017-07-31

J-&

Hans-Heiner Junker

Date, 2014-07-29

Page 1 of 2

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00
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RTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

CERTIFICATE

<

Product Service

No. Q1N 14 06 31548 043

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

EN ISO 13485:2012 + AC:2012

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 13485:2012

Masimo Corporation
40 Parker, Irvine CA 92618, USA

Masimo Corporation
50 Parker, Irvine CA 92618, USA

Industrial Vallera de Mexicali, S.A de C.\VV
Calzada del Oro #2001, 21600 Parque Ind. Palaco Mexicali BC,
MEXICO

Masimo Corporation
60 Parker, Irvine CA 92618, USA

Masimo Canada ULC
4878 Rue Levy Saint-Laurent, Québec QC H4R 2P1, CANADA

Masimo Europe Ltd.
Espace Européen d’Ecully - Bat G, 15 Chemin du Saquin, 69130
ECULLY, FRANCE

Masimo Corporation
9600 Jeronimo, Irvine CA 92618, USA

Masimo International Sarl
Puits-Godet 10, 2000 Neuchatel, SWITZERLAND

Masimo Corporation
25 Sagamore Park Road, Hudson NH 03051, USA

Masimo Europe Ltd.
Ronda de Poniente, 12 - 2° F, 28760 TRES CANTOS - Madrid,
SPAIN

Masimo Europe Ltd.
Via Fabio Filzi 33, 20124 Milano, ITALY

Masimo Europe Ltd.
Matrix House, Basing View, Basingstoke, Hampshire RG21 4DZ,
UNITED KINGDOM

Masimo Europe Ltd.
Niederlassung Deutschland, Lindberghstr. 11, 82178 Puchheim,
GERMANY

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00



TLUMACZ PRZYSIEGLEY
ANGIELSKIEGO

12 Studnicka
30-213 Krakdey

85 44 47

uil,

TUV SUD Product Service

CERTYFIKAT-/-

Nr Q1N 14 06 31548 043-/-

Posiadacz certyfikatu: Masimo Corporation-/-
40 Parker-/-
Irvine CA 92618-/-
USA-/-

Znak certyfikacji: TUV SUD EN ISO 13485-/-

Zakres certyfikatu: ® Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja pulsoksymetrow i
akcesoriow (kable i czujniki), miejscowych oksymetréw i
akcesoriéw (kable i czujniki)-/-

* Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja oraz montai
telemetrycznego, fizjologicznego systemu monitorowania.-/-

* Projektowanie i rozwdj, produkcja i dystrybucja monitoréw do
respiratorow i akcesoriéw (kable i czujniki).-/-

* Projektowanie i rozwaj, produkcja i dystrybucja monitoréw do EEG
i akcesoriow (kable i czujniki)-/-

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, ze powyisza spétka stworzyta i

utrzymuje system zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami wymienionych norm. Patrz informacje

na drugiej stronie.-/-

Nr raportu: DM1211219-/-
Wazny od: 1 sierpnia 2014 r.-/-
Wazny do: 31 lipca 2017 r.-/-

[podpis nieczytelny]
TUV SUD 600412-/-
Data, 29 lipca 2014 r. Hans Heiner-Junker-/-
Strona 1z 2-/-

DAKkkS Deutsche Akkreditierungsstelle
~___ D-ZM-11321-01-00




CERTYFIKAT-/-
Nr Q1IN 14 06 31548 043-/-

Zastosowane normy: EN-ISO 13485:2012 + AC:2012-/-
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscia-/-
Wymagania dla celow regulacyjnych-/-
(1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)-/-
DIN EN ISO 13485:2012-/-

Zakiady: Masimo Corporation-/-
40 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-
Masimo Corporation-/-
50 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-
Industrial Vallera de Mexicali, 5.A de C.V-/-
Calzada del Oro #2001, 21600 Parque Ind. Palaco Mexicali BC,-/-
MEKSYK-/-
Masimo Corporation-/-
60 Parker, Irvine CA 92618, USA-/-
Masimo Canada ULC-/-
4878 Rue Levy Saint-Laurent, Quebec QC H4R 2P1, KANADA-/-
Masimo Europe Ltd.-/-
Espace Europeen d’Ecully - Bat G, 15 Chemin du Saquin, 69130-/-
ECULLY, FRANCJA-/-
Masimo Corporation-/-
9600 Jeronimo, Irvine CA 92618, USA-/-
Masimo International Sarl-/-
Puits-Godet 10, 2000 Neuchatel, SZWAJCARIA-/-
Masimo Corporation-/-
25 Sagamore Park Road, Hudson NH 03051, USA-/-
Masimo Europe Ltd.-/-
Ronda de Poniente, 12-2° F, 28760 TRES CANTOS - Madrid, -/-
HISZPANIA-/-
Masimo Europe Ltd.-/-
Via Fahio Filzi 33, 20124 Milano, WEOCHY-/-
Masimo Europe Ltd.-/-
Matrix House, Basing View, Basingstoke, Hampshire RG21 4DZ,-/-
ZJEDNOCZONE KROLESTWO-/-
Masimo Europe Ltd.-/-
Niederlassung Deutschland, Lindberghstr. 11, 82178 Puchheim-/-

NIEMCY-/-
Strona 2 z 2-/-
DAkkS Deutsche Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Przypisy w nawiasach [ ] zapisane kursywg pochodza od ttumacza

Ja. Aldona Studnicka, lumacz przysiegly jezyka angielskiego, zaswiadczam zgodnoé¢ powyzszego tumaczenia z
przedstawiong mi kopia dokumentu w jezyku angielskim.
Krakéw, dn. 17.11.2015r.

Rep. Nr.: l{UE/w[’\/




MASIVIO CORPORATION
Forty Parker
Irvine, CA 92618

Mo

DECLARATION OF CONFORMITY
(MASIMO PRODUCTS — STANDARDS AND REGULATIONS COMPLIANCE)

MASIMO PRODUCTS ARE DESIGNED AND MANUFACTURED BY MASIMO CORPORATION IN
ACCORDANCE WITH APPLICABLE MEDICAL DEVICE STANDARDS AND REGULATIONS. RECORDS OF
COMPLIANCE ARE RETAINED BY MASIMO CORPORATION AS REQUIRED PER MASIMO QUALITY
SYSTEM PROCEDURES.

REFER TO TABLE 1 FOR MASIMO PRODUCTS THAT ARE CE MARKED IN ACCORDANCE WITH THE
EUROPEAN COMMISSION MEDICAL DEVICE DIRECTIVE (MDD) 93/42/EEC.

REFER TO TABLE 2 FOR APPLICABLE STANDARDS AND REGULATIONS FOR MASIMO PRODUCTS.

TABLE 1 - MASIMO PRODUCTS

Masimo SET Pulse Oximeters

Radical

Radical Docking Station
Rad-8

Rad-5; Rad-5v
MightySat, MightySat Rx

Masimo rainbow SET Pulse CO-Oximeters

Radical 7
Rad-87
Rad-57
Pronto
Pronto-7
Root
Radius-7

Modules

uSpO2 Pulse Oximetry Cables
iSpO2 Rx
Intellivue
Rainbow SET Module
03 Regional Oximeter (module and sensor)
Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System

Root Vital Signs

Supplemental Alarm/Central Monitoring Systems

Patient SafetyNet System

Masimo EEG/ Brain Function Monitoring System
SedLine System (module, sensor, patient cable)

Masimo SET Pulse Oximeter Sensors & Cables
LNOP/LNCS/MLNCS/Sp0O2.com/Red sensors and cables series
LNCS/MLNCS Sterile sensors series
Satshare cables series

Masimo rainbow SET Pulse CO-Oximeter Sensors & Cables
Rainbow Adhesive/Reusable/ReSposable sensors and cables series
Masimo Rainbow Acoustic Monitoring Sensors & Cables
Rainbow Acoustic Monitoring sensors and cables series

A 2

Y AS

M fllppE 6/2/200 5
(_-Sheila Antonio Date

Senior Manager, Regulatory Affairs
Masimo Corporation, Irvin

TFA-1186 Rev D C0O-020119
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TABLE 2 - QUALITY/REGULATORY STANDARDS AND REGULATIONS

STANDARD/REGULATION

APPLICABLE MASIMO PRODUCTS

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

ISO 13485:2003+CORR1:2009 (EN I1SO 13485:2012) —
Medical Devices - Quality Management Systems

ALL

US FDA 21 CFR Part 820 — Quality System Regulation

ALL

European Council Directive 93/42/EEC of 14 June1993
Concerning Medical Devices (MDD)

ALL

European Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007
amending 93/42/EEC concerning Medical Devices (MDD)

ALL

RISK MANAGEMENT

ISO 14791:2007 (EN ISO 14971:2012) — Application of Risk
Management

ALL

ELECTRICAL SAFETY & EMC

IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 (EN 60601-
1:1990+A1:1993+ A2:1995+A13:1996) — Medical Electrical
Equipment-Part 1: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance (2nd Edition)

IEC 60601-1:2005 (EN 60601-1: 2006/AC:2010) — Medical
Electrical Equipment-Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance (3™ Edition)

ALL

IEC 60601-1-2:2005 (EN 60601-1-2:2001+A1:2006) — Medical
Electrical Equipment Part 1-2: Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility (2nd Edition)

IEC 60601-1-2:2007 (EN 60601-1-2:2007/AC:2010) — Medical
Electrical Equipment Part 1-2: Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility (3rd Edition)

ALL

PERFORMANCE

1ISO 9919:2005 (EN 1SO 9919:2009) - Medical Electrical e  Masimo SET Pulse Oximeter Instruments;
Equipment — Particular requirements for safety of pulse e  Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments;
oximeter equipment for medical use e Modules;

e  Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System;
ISO 80601-2-61:2011 (EN 80601-2-61:2011) - Medical Masimo SET Pulse Oximeter Sensors & Cables;
electrical equipment: Particular requirements for basic safety Mas!mo ralr.1bow SET Pu!se CO.'O).( Sensors & Cables;
and essential performance of pulse ox equipment Masimo Rainbow Acoustic Monitoring Sensors & Cables
ISO 80601-2-30:2009 (EN ISO 80601-2-30:2010) - Medical |¢  Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System
Electrical Equipment — Part 2-30: Particular Requirements For (Root Vital Signs)
The Basic Safety And Essential Performance Of Automated
Non-Invasive Sphygmomanometers
ISO 80601-2-56:2009 (EN ISO 80601-2-56: 2012) - Medical |¢  Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System
electrical equipment — Part 2-56: Particular requirements for (Root Vital Signs)
basic safety and essential performance of clinical
thermometers for body temperature measurement
IEC 60601-1-8:2003 (EN 60601-1-8:2004+a1:2006) - Medical ¢ = Masimo SET Pulse Oximeter Instruments;
electrical equipment -Part 1-6: Collateral standard: Alarm e  Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments;
systems (Note: for devices equipped w/ alarms) e Supplemental Alarm/Central Monitoring System;
IEC 60601-1-8:2006 (EN 60601-1-8:2007/AC:2010) - Medical |o Masimo EEG/Brain Function Monitoring System
electrical equipment - Part 1-6: Collateral standard: Alarm
systems (Note: for devices equipped w/ alarms)
IEC 60601-2-26:2002 (EN 60601-2-26:2003) - Medical e  Masimo EEG/Brain Function Monitoring System
Electrical Equipment - Part 2-26: Particular requirements:
electroencephalographs
IEC 60601-2-49:2001 (EN 60601-2-49:2001) - Medical e Radical 7
Electrical Equipment — Part 2-49: Particular requirements for ¢  Rad 87
the safety of multifunction patient monitoring equipment e RoOt
(Note: for devices with multifunction patient monitoring e Patient SafetyNet System
feature) e Radius-7

e Root Vital Signs

IEC 60601-1-11:2010 (EN 60601-1-11:2010) - Medical
electrical equipment - Part 1-11: Collateral Standard:

Masimo SET Pulse Oximeter Instruments;
Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments (except

TFA-1186 Rev D

C0-020119
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TABLE 2 — QUALITY/REGULATORY STANDARDS AND REGULATIONS

STANDARD/REGULATION APPLICABLE MASIMO PRODUCTS

Requirements for medical electrical equipment and medical Radius-7 and Root);

electrical systems used in the home healthcare environment Modules (except O3);

Masimo SET Pulse Oximeter Sensors & Cables;
Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Sensors & Cables;
Masimo rainbow Acoustic Monitoring Sensors & Cables

IEC 62366:2007 (EN 62366:2008) - Medical devices — ALL
IApplication of usability engineering

IEC 62304:2006 (EN 62304:2006/AC:2008) - Medical device
software - Software life-cycle processes

Masimo SET Pulse Oximeter Instruments;

Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments;
Modules;

Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System;
Supplemental Alarm/Central Monitoring Systems;
Masimo EEG/ Brain Function Monitoring System

IEC 60950:2005 / EN 60950:2006 - Info Technology
Equipment — Safety

EN 55022: 2006/ A1:2007 — Info technology equipment -
Radio disturbance characteristics - Limits & methods of
measurement

EN 55024: 2010 - Info technology equipment - Immunity
characteristics - Limits &methods of measurement

Supplemental Alarm/Central Monitoring Systems

BIOCOMPATIBILITY (for devices with direct-patient contact)

ISO 10993-1:2009 (EN I1SO 10993-1:2010), Biological Eval of
Medical Devices — Part 1: Evaluation & testing
ISO 10993-5:2009 (EN I1SO 10993-5:2009), Biological Eval of

Medical Devices — Part 5: Cytotoxicity ALL
ISO 10993-10:2010 (EN ISO 10993-10:2013), Biological Eval
of Medical Devices —Part 10: Tests for irritation &sensitization.

CLINICALS
ISO 14155-1:2003/Cor1:2011 (EN 1SO 14155-1:2011) - ALL
Clinical Investigation of Medical Devices of Human Subjects
MEDDEYV 2.7.1 — Evaluation of Clinical Data ALL

STERILIZATION (for Ethylene Oxide (EO) sterile sensors)

ISO 11135-1:2007 (EN ISO 11135-1:2007) - Sterilization of |¢  Sterile LNCS & M-LNCS adhesive sensors
health care products-Ethylene oxide
1ISO 11607:2009 (EN ISO 11607:2006) - Packaging for
terminally sterilized medical devices

WIRELESS (for devices equipped with Radio/Bluetooth feature)

FCC Part 11 — Federal Communications Commission — e Radical 7
\Wireless Telecommunications Bureau, Emergency Alert e Rad 87
System Rule e Root
Industry Canada — Wireless e Radical Docking Station
R&TTE 1999/5/EC - Radio Equipment and o  Patient SafetyNet System
Telecommunications Terminal Equipment Directive e Radius-7

e  MightySat

e Root Vital Signs

RoHS & WEEE
RoHS Directive 2011/65/EU — Restriction of Hazardous ALL
Substances
WEEE Directive 2012/19/EU — Waste Electrical & Electronic
Equipment
LABELING

FDA guidance — Medical Device Labeling

EN 980:2008 - Symbols for use in labeling of medical devices
EN 1041:2008+A1:2013 - Info supplied by the manufacturer ALL
ISO 15223-1:2012 - Graphical Symbols for Labeling of
Medical Devices

EN 556-1:2001/AC:2006 - Sterilization of medical devices- |  Sterile LNCS & M-LNCS adhesive sensors
Requirements for medical devices to be designated "Sterile"

TFA-1186 Rev D C0-020119



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobaw Medyveznych i Produktow Biobdjczych
Al Terozohumskae 1510 02222 Warszanva tel +48 22 492100, tax +48 22 492-11-09
NIP 321-32-14-152 REGON 015249601

Warszawa. 2015 -07- 0§

Dcpartament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.04769.2012.AW 1.1

Paramedica Polska Sp. z o. 0., Sp. K.
ul. Zolny 11
02-815 Warszawa

Dotyczy: Jednorurowy obwéd do wentylatora Pneupac® paraPAC plus™ z wewngtrzng
linia do monitorowania ci$nienia, filtrem In-Line i nasadka odchylajaca strumien
powictrza wydychanego

Prezes Urzgdu  Rejestracji Produktow  Leczniczych,  Wyrobow  Medycznych
i Produktdéw  Biobdjczych informuje, w  zwiazku z Panstwa  wnioskiem
nr UR.DIM.IM~..412.04769.2012 z dnia 30.10.2012 r. dot. powiadomicnia o wyrobie, ze
obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107. poz. 679 ze¢ 7m.) uznajc si¢ za spciniony w dniu dokonania powiadomienia
o wyrobie. tj. wdn. 31.10.2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkic zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powzig¢cia informacji o zmianie.

7godnic 7 art.100 ustawy. kto nic dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych
mowa w art. 58. albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Z upowainienia Prezeda
DYREKTOR
Jepartamentu Madycznych
Eltbita /

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2. legz. ala



Certification. Medical Only.

EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priiffungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith certifies that the company:

Fritz Stephan GmbH
Kirchstrafle 19
56412 Gackenbach
Germany

with locations listed in the appendix

has introduced, applies and maintains a quality assurance system for the products / product
categories listed in the appendix.

The compliance of this quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il without section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.

Effective date:  2020-01-27
Expiry date: 024-05-27
Report No.: 30FS24F

Process No.:
Certificate No. 0930GB410200130

MEDCERT Certification Body
(Markus Bianchi)

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. ‘ﬁ"ﬁ' ¥dy_ . BenanatcurchiDesignated by
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. % ¢  Zenualstelle der Linder §

Y %%é e fiir Gesundheitsschulz .gf
g ST, i

bei Arzneimitteln und
Medizinpredukten §

%" WX
Tk ek ZLG-BS-237.10.15

MEDCERT Identification Number: 0482

Form F10010005e EN / Rev. 11 / 2019.11.14 page | of 3




Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 0930
Certificate No.:  0930GB410200130

List of locations included in the scope of certificate

Fritz Stephan GmbH
Kirchstrafle 5
56412 Gackenbach
Germany

— End of list -

This appendix is integral part of the above-referenced certificate.
The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages.
To verify the validity of this cerlificate, contact info@medcert.de.

MEDCERT Identification Number; 0482

Form F10010005e EN /Rev. 11 / 2019.11.14

Certification. Medical Only.

* ¢ W ofe . Benannt durch/Designated by
< Yo Zentralslefle der Lander §

b 4] fiir Gesundheilsschutz 2
* = ;ﬁ bei Arzneimiltela und 3
w b 4 Medizinprodukten §

Tk ‘;:;»-ﬁﬁ 7LG-BS-237.10.15

page 2 of 3




ME%ER.I.®

Certification. Medical Only.

Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 0930
Certificate No.:  0930GB410200130

List of products / product categories included in the scope of certificate

e Inhalation anesthesia devices

e Breathing circuits for anesthesia gas inhalation
o Ventilators

e Breathing circuits for ventilation

¢ Pneumotachographs

e Respiratory masks and prongs

- End of list —

This appendix is integral part of the above-referenced certificate. *ﬁ%‘f?ﬁ% Benannt durch/Designated by
The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. 4 Y Zentralstefle der Lander §
i o
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. w é%é +* fu;eifzi“ﬁ:hh:;i:ﬂ":é 5
L *“ﬁ' Medizinprodukten
MEDCERT Identification Number: 0482 R e K Z1G-B5-237.10.15

Form F10010005¢ EN / Rev. 11 / 2019.11.14 page 3 of 3




Ttumaczenie po$wiadczone z jezyka angielskiego
[w nagtéwku kazdej strony logo o tresci:]

MED/CERT®

Certyfikacje wytacznie w obszarze medycznym.

(Certification. Medical Only)
[strona 1]

Certyfikat Zgodnosci WE
Jednostka notyfikowana

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Niemcy

niniejszym potwierdza, ze spotka
Fritz Stephan GmbH
KirchstraBBe 19
56412 Gackenbach
Niemcy

ktérej lista lokalizacji znajduje sie w zataczniku

wprowadzita, stosuje i utrzymuje system zapewnienia jakosci dla produktéw /
kategorii produktdw, ktérych lista znajduje sie w zataczniku.

Zgodno$¢é niniejszego systemu zapewnienia jakosci z nizej wymienionymi
wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG zostata zweryfikowana w ramach
audytu:

Zatacznik Il z wytaczeniem sekcji 4

Niniejszy certyfikat podlega kontrolom wykonywanym przez MEDCERT.

Data wejscia w zycie: 27 stycznia 2020 r.
Data uptywu terminu waznosci: 27 maja 2024 r.

Numer Raportu: 0930FS24F

Numer Procesu: QS — 0930

Numer Certyfikatu: 0930GB410200130
Hamburg, 30 stycznia 2020 r.

[nieczytelny podpis]




Jednostka Certyfikujgca MEDCERT
(Markus Bianchi)

[logo]

Podmiot wyznaczajacy:
[tekst w jezyku trzecim]
ZLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy certyfikat jest wazny wytacznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
cafosci i zawiera wszystkie strony. Waznos$é niniejszego certyfikatu mozna
zweryfikowaé poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: info@medcert.de

Numer identyfikacyjny MEDCERT: 0482
Formularz F10010005e EN / Wer. 11 /2019.11.14
stronalz3

[strona 2]

Zatacznik do Certyfikatu Zgodnosci WE
Numer Procesu: QS — 0930
Numer Certyfikatu: 0930GB410200130

Lista lokalizacji objetych zakresem certyfikatu

Fritz Stephan GmbH
KirchstraRe 5

56412 Gackenbach
Niemcy

— Koniec listy —

[logo]

Podmiot wyznaczajacy:
[tekst w jezyku trzecim]
ZLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy zatgcznik stanowi integralng czes¢ certyfikatu, o ktérym mowa powyzej.
Niniejszy certyfikat jest wainy wytgcznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
cafosci i zawiera wszystkie strony. Waznos$¢ niniejszego certyfikatu mozna
zweryfikowac poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: info@medcert.de




Numer identyfikacyjny MEDCERT: 0482
Formularz F10010005e EN / Wer. 11 / 2019.11.14

strona2z3
[strona 3]

Zatacznik do Certyfikatu Zgodnosci WE
Numer Procesu: QS — 0930
Numer Certyfikatu: 0930GB410200130

Lista produktéw / kategorii produktéw objetych zakresem certyfikatu

e Aparaty anestezjologiczne

e Obwody oddechowe dla aparatéw anestezjologicznych
e Respiratory

e Obwody oddechowe dla respiratoréw

e Pneumotachografy

e Maski tlenowe i wasy tlenowe

— Koniec listy —

[logo]

Podmiot wyznaczajacy:
[tekst w jezyku trzecim]
ZLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy zatgcznik stanowi integralng czes¢ certyfikatu, o ktérym mowa powyze;.
Niniejszy certyfikat jest wazny wylacznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
catodci i zawiera wszystkie strony. Waznos$¢ niniejszego certyfikatu mozna
zweryfikowaé poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: info@medcert.de

Numer identyfikacyjny MEDCERT: 0482
Formularz F10010005e EN / Wer. 11 / 2019.11.14

strona3z3

Niniejszym pos$wiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z Kkopig
dokumentu w jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na
liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwo$ci,
pod numerem TP/5/16.

Numer w repertorium: 1386/2021

Bielsko-Biata, 20.07.2021 r.




Forty Parker
Irvine, CA 92618

Mo

Manufacturer's Name:
Business Address:

European Representative:

Product:

Classification:
Conformity Assessment
Route:

UMDNS Code(s) and Term(s):

GMDN Code(s) and Term(s):

MASIVIO CORPORATION

EC DECLARATION OF CONFORMITY
Masimo Corporation
40 Parker, Irvine, CA 92618, USA

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany

Masimo Rainbow SET Pulse CO-Oximeter Instruments and Accessories:
Radical 7, Rad 87, Rad 57, Pronto

Masimo Rainbow SET Pulse CO-Oximeter Sensors:
Reusable, Single Use/ Disposable/Adhesive, and ReSposable

Masimo Rainbow SET Pulse CO-Oximeter Cables:

Patient Cables; Flex Instrument Cables

The Rainbow Signal Extraction Technology (SET) in the named Masimo devices
(instruments, sensors, and cables) has the capability to provide the following measurements/
parameters:

Arterial hemoglobin saturation (SpO2) and pulse rate

Total hemoglobin concentration (SpHb)

Carboxyhemoglobin saturation (SpCO; comparable to COHb)
Methemoglobin saturation (SpMet; comparable to MetHb)

Respiration rate (RRa) (excludes Radical 7, Rad 57, Pronto)

Adaptive Threshold Alarms (ATA)

Class ITb Pulse Oximeter and Sensors (per Annex IX, Rule 10);
Class I for Cables (per Annex IX, Rule 1)

Annex II section 3(Class IIb products); Annex VII (Class I products)

17148, Oximeter, Pulse

17594, Probes, Oximeter

17667, Oximeter, Pulse, Telemetric
16316, Cable/lead, Other

12662, Monitors, Bedside, Respiration
15217, Electrodes, Other (Respiration)

46201, CO-Oximeter, Pulse

47582, Probes, Pulse CO-Oximeter, Reusable

47581, Probes, Pulse CO-Oximeter, Single Use

47487, Medical Device Electrical Cable, General-Purpose
37353, Pulse Oximetric Telemetry System Transmitter
12662, Patient Monitor, Respiration

13754, Electronic Stethoscope

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

Standards Applied:
Notified Body:

(EC) Certificate:
Place, Date of Issue:

CE Mark Start Date:

Signature:

TFA-1074 Rev L

EN IS0O-13485:2003, 1S0-9919:2005, IEC/ EN 60601-1:1995, IEC 60601-1-
2:2001/A1:2004/ EN 60601-1-2:2002/A1:2006, IEC/ EN 62304:2006

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

G110 02 31548 018

Masimo Corp. Irvine, CA; May 25, 2011

January, 6, 2005%2\9\
S :

Anil Bhalani \
Director, Regulatory Affairs

CO0-001242



Mgr Edyta Winiarska-Stachowicz
7 7 Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
= : & tel. 626-41-52; 609-570-720
R Uwierzytelnione tfumaczenie z jezyka angielskiego

GMasio

MASIMO CORPDRATION
Forty Parker
irvine, CA 92618

DEKLARACJA ZGODNOSCI EC

Nazwa wytwdrey: Masimo Corporation
Adres: 40 Parker, Irvine, CA 92618, USA
Przedstawiciel w UE: Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Niemcy
Produkt: Pulsoksyme try CO-02 Masimo Rainbow SET z akcesoriami:

Radical 7, Rad 87, Rad 57, Pronto
Czujniki pulsoksymetrow CO-02 Masimo Rainbow SET: wielokrotnego uzytku,
jednorazowego uzytku, samoprzylepne i nadajacy sie do zmiany miejsca polozenia
Przewody pulsoksymetrow CO-02 Masimo Rainbow SET:
przewody pacjenta, przewody instrumentu Flex
Technologla uzyskiwania sygnatu (Rainbow Signal Extraction Technology SET) w
wyzej wymienionych produktach Masimo (instrumenty, czujniki i przewody) ma
mozliwo$¢ zapewniania nastepujacych pomiaréw/parametrow:

+  Nasycenie hemoglobiny te¢tniczej (Sp02) i tgtno

«  Stezenie catkowite hemoglobiny (SpHb)

«  Nasycenie karboksyhemoglobiny (SpCO; poréwnywalne z COHb)

+  Nasycenie methemoglobiny (SpMet; poréwnywalne z MetHb)

«  Czestotliwos¢ oddechu (RRa) (z wylaczeniem Radical 7, Rad 57, Pronto)

«  Regulowane alarmy warto$ci progowych (ATA)

Klasyfikacja: Klasa Ilb, pulsoksymetry i czujniki (zgodnie z Zalgcznikiem IX, Regula 10); Klasa
I dla przewodéw (zgodnie z Zalagcznikiem IX, Regula 1)

Metoda stwierdzenia Zalgcznik 11 rozdzial 3 (Produkty klasy IIb); Zalacznik VII (produktu klasy I)

zgodnoSci:

Kody i warunki 17148, Pulsoksymetr

UMDNS: 17594, Sondy, Oksymetr

17667, Pulsoksymetr, Telemetria

16316, Kable/przewody, Inne

12662, Monitory, Przytézkowe, Oddychania
15217, Elektrody, Inne (Oddychanie)

Kody i warunki GMDN: 46201, Pulsoksymetr CO-0O2
47582, Sondy, Pulsoksymetr CO-02, wielokrotnego uzytku
47581, Sondy, Pulsoksymetr CO-02, jednorazowego uzytku
47487, Przewody elektryczne wyrobu medycznego, ogéinego stosowania
37353, Telemetria pulsoksymetryczna, system nadajnika
12662, Monitor pacjenta, Oddychanie
13754, Stetoskop elektroniczny

My, firma Masimo, wytworca, niniejszym zaswiadczamy na nasza wlasng odpowiedzialno$¢, ze powyzej wymienione
produkty speiniaja wymagania przepiséw Dyrektywy Rady 93/42/EEC dotyczacej wyrobow medycznych, w
odpowiednim zakresie, zgodnie z modyfikacja wprowadzona przez Dyrektywe 2007/47/EC. Catosé potherdza_mcej
ten fakt dokumentacji znajduje si¢ w siedzibie wytworcy

Odnos$ne normy: EN ISO-13485:2003, IS0-9919:2005, IEC/ EN 60601-1:1995, IEC 60601 1-
2:2001/A1:2004/ EN 60601-1-2:2002/A1:2006, IEC/ EN 62304.2006

Organ notyfikowany: TUV SUD Product Services GmbH
Ridlerstrasse 65,80339 Munchen - Niemcy BEND
Nr identyfikacyjny 0123 WA s




Certyfikat (EC): G110 02 31548 018

Miejsce, data wydania: Masimo Corp., Irvine, CA; 25 maja 2011 r.

Wejscie w zycie CE: 6 stycznia 2005 r.

Podpis: Anil Bhalani
Dyrektor odpowiedzialny za zgodno$¢ z przepisami
|odreczny podpis)

Poswiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Krakéw, dnia 5 wrzesnia 2011 r. Rep. nr 380/2011
Mgr Edyta Winiarska-Stachowicz
Thumacz przysiggly jezyka angielskiego

o (DU MV

W
W\ .




Declaration of Conformity |P°C136
smtiths medical Revision Number: 111

bringing technology to life

S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus
Disposable Patient Circuit

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA

Legal Manufacturer:

Smiths Medicai Czech Republic a. s.
Olomoucka 306,

Hranice 1 - Mésto,

753 01 Hranice, Czech Republic

Product Tradename(s): Pneupac™ paraPAC®

EU Representative:

Conformity Assessment Route: Annex Il (excluding Section 4)

BSI Healthcare
Medical Devices Certification
Notified Body # 2797

Notified Body:

EC Certificate Number: CE 669121

Smiths Medical ASD, Inc. hereby declares under its sole responsibility that the product(s) referenced conform
to the relevant provisions of the European Union Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (the MDD)
as amended by Directive 2007/47/EC.

Reference Attachment 1 for list of affected SKUs.

Authorized Signatory:

Signature: O-Mm)\ |(;J\m Date: 23 A/lp 202

Name: )‘h\:,clq IG 1y

Title: Direcko  of Regulotoy Affairs

Location of Signatory: Minneapolis, MN, USA

Page 10f 3 FM-DVDP1509-01 Rev. 107 Eff. Date: 19-MAR-2020 CO No.: CO-10095397
Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -




smtths

bringing technology to life

Declaration of Conformity

DoC-136

Revision Number: 111

Disposable Patient Circuit

S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus

Appendix 1: Revision History

Revision Number

Summary of Changes / Additions

| Created / Revised by

Date

1

First issue for compliance with Medical Device Directive
93/42/EEC

N/A

09-JUN-2009

Addition of GMDN Codes

N/A

19-JUN-2009

Change Table Header To Ventilator Circuits

N/A

30-JUN-2009

2
3
4

Replace Erroneous Reference To UK Law Statutory Instument
(refers to 93/42/EC not 2007/47 amendment) With to National
Regulation

N/A

19-MAR-2010

New Date & Signature

N/A

14-FEB-2011

Administrative Change

N/A

29-JUN-2011

N[O

Update to new template, Change of Approver. Reference
change from TF16 to A-STED 033 ID.

N/A

04-FEB-2014

Reference change from A-STED-033 to S1185 ID. Correct
valid date for the Declaration of Conformity. Chamge of
Approver. Correct Manufacturing Site from Smiths Medical in
Luton to GaleMed Corporation.

N/A

04-JUN-2015

009

Updated to new template from Rev 000 to Rev 003. Changed
the EC cert #, Annex, Effective By and Authorized Signatory.
Omitted notified body address for consistency between DoCs.
Change document number format from SXXX to DoCXXX to
load documents into Agile. No updates made to content of this
document with the exception of the document number from
S1186 to DoC-136 and revision from 008 to 009 and added
STED # to header for traceability to STED.

Manasa Boppana

04-DEC-2017

110

Updated to latest template revision (from 003 to 105).
Changed the revision number formatting from 00X to 1XX to
align with the revision number formatting requirements in
DVSOP2005.

Changed STED title from "Single Use Patient Circuits for
ParaPac Plus" to "Pneupac® paraPAC™ Plus Disposable
Patient Circuit" to match the STED's title in Agile.

Changed the legal manufacturer from MLUT to MMSP as per
FM-DVSOP8005-05.

Alicia Wilson

03-SEP-2019

Page 2 of 3 FM-DVDP1509-01 Rev. 107 Eff. Date: 19-MAR-2020 CO No.: CO-10095397
Confidential and Proprietary, Smiths Medical

- INTERNAL -




Declaration of Conformity
smtths

bringing technology to life

S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus
Disposable Patient Circuit

DoC-136

Revision Number: 111

Added Hranice, Czech Republic as EU Representative. An EU
Representative is needed if a product is commercially
distributed in the EU and not manufactured in the EU. Since
the Legal Manufacturer is changing to MMSP, an EU
Representative is needed.

Changed the Product Tradename(s) from "Pneupac Para PAC
plus ™ ventilator" to "Pneupac™ paraPAC®" to accurately
reflect the affected SKUs' tradenames.

Changed the Notified Body from Intertek AMTAC to BSI and
the EC Certificate from 208-01 CE to CE 669121 as the
Notified Body for the SKUs on this DoC has changed from
AMTAC to BSI.

Changed the Product Descriptions to align with the
descriptions in Agile.

Changed GaleMed's Manufacturing Site address to match the
address listed on EC Certificate 669121.

111

Introduced the following SKU’s manufactured at the GaleMed
China manufacturing facility:

100/904/340-CH

100/905/341-CH

Updated to latest template revision (105 to 107) Dominique Neisz

23-APR-2020

Page 3 of 3 FM-DVDP1509-01 Rev. 107 Eff. Date: 19-MAR-2020 CO No.: CO-10095397

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -




Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[w nagtdwku kazdej strony tabela z tekstem:]

smiths medical

wprowadzamy technologie w zycie (bringing technology to life)
Deklaracja Zgodnosci

Obwad pacjenta jednorazowego uzytku S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus
DoC-136

Nr wersji: 111

[w stopce kazdej strony numeracja stron w formacie ,Strona <numer strony> z
<liczba stron>" oraz tekst:]

FM-DVDP1509-01

Wer. 107

Data wejscia w zycie: 19 marca 2020 r.

Nr CO: CO-10095397

Poufne i zastrzezone, Smiths Medical

- WEWNETRZNE -

[na prawym marginesie kazdej strony tekst:]
Kopia kontrolowana — przed uzyciem nalezy zweryfikowaé, czy nr wersji i data
wejscia w zycie sg aktualne.

Legalny Wytwoérca: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA
Przedstawiciel na UE: Smiths Medical Czech Republic a. s.
Olomoucka 306,
Hranice 1 — Mesto,
753 01 Hranice, Republika Czeska
Nazwa handlowa (nazwy handlowe) Pneupac™ paraPAC®
Produktu:
Sciezka oceny zgodnosci: Zatacznik Il (z wytgczeniem punktu 4)
Jednostka Notyfikowana: BSI Healthcare
Certyfikacja wyrobéw medycznych
(Medical Devices Certification)
Jednostka Notyfikowana nr 2797
Numer Certyfikatu WE: CE 669121

Smiths Medical ASD, Inc. niniejszym oswiadcza na wytgcznie wtasng
odpowiedzialnos¢, ze produkt (produkty), o ktérym (ktérych) mowa powyzej,
pozostajg w zgodnosci z odpowiednimi postanowieniami Dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dyrektywa MDD) ze zmianami
wprowadzonym Dyrektywg 2007/47/WE.




Lista jednostek magazynowych (SKU), ktérych dotyczy niniejsza deklaracja,
znajduje sie w Zatgczniku 1.

Upowazniony Sygnatariusz:

Podpis: [nieczytelny podpis]

Data: 23 kwietnia 2020 r.

Imig i nazwisko: Angela Kilian

Stanowisko: Dyrektor ds. regulacyjnych (Director of Regulatory Affairs)
Lokalizacja sygnatariusza: Minneapolis, MN, USA

Zatgcznik 1: Historia Zmian

Numer Wykaz Zmian / Uzupetnien Utworzyt / Data
Zmiany zweryfikowat
1 Pierwsze wydanie dotyczace zgodnosci z n/d 9
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw czerwca |
medycznych 2009 .
2 Dodanie kodéw GMDN n/d 19
czerwca
2009 r.
3 Zmiana nagtéwka tabeli na obwody respiratora  |n/d 30
czerwca
2009 r.
4 Zamiana btednego odniesienia do brytyjskiego n/d 19
dokumentu ustawowego (UK Law Statutory marca
Instrument) (dotyczy 93/42/EWG, nie zmiany 2010.

wprowadzonej na podstawie 2007/47) na
odniesienie do regulacji krajowej (National

Regulation)
5 Nowa data i podpis n/d 14
lutego
2011r.
6 Zmiana administracyjna n/d 29
czerwca
2011r.
7 Aktualizacja do nowego szablonu, zmiana osoby |n/d 4 |utego
zatwierdzajacej (Approver). Zmiana odniesienia z 2014r.
TF16 na A-STED 033 ID.

8 Zmiana odniesienia z A-STED-033 na S1185 ID. n/d 4
Poprawienie daty waznosci Deklaracji Zgodnosci. czerwca
Zmiana osoby zatwierdzajacej (Approver). 2015r.
Poprawienie lokalizacji zaktadu produkcyjnego z
Smiths Medical w Luton na GaleMed Corporation.

009 Aktualizacja do nowego szablonu z Wer. 000 do  [Manasa 4
Wer. 003. Zmiana numeru certyfikatu WE, Boppana grudnia

Aneksu, daty uptywu terminu waznosci i 2017 r.




Upowaznionego Sygnatariusza. Pominieto adres
jednostki notyfikowanej w celu zachowania
spojnosci miedzy dokumentami. Zmiana formatu
numeru dokumentu z SXXX na DoCXXX celem
zaimportowania dokumentow do Agile. W tresci
niniejszego dokumentu nie zostaty dokonane
zadne zmiany z wyjatkiem zmiany numeru
dokumentu z S1186 na DoC-136 i numeru wersji z
008 na 009 oraz dodania w nagtéwku numeru
STED, aby zapewni¢ mozliwos¢ Sledzenia
dokumentu w STED.

110

Aktualizacja do najnowszej wersji szablonu (od
003 do 105). Zmiana formatowania numeru
wersji z 00X na 1XX celem zapewnienia zgodnosci
z wymogami formatowania numeru wersji w
DVSOP2005.

Zmiana tytutu STED z ,Obwody pacjenta
jednorazowego uzytku dla ParaPac Plus” (,Single
Use Patient Circuits for ParaPac Plus”) na ,Obwadd
pacjenta jednorazowego uzytku Pneupac®
paraPAC™ Plus” (,Pneupac® paraPAC™ Plus
Disposable Patient Circuit”) w celu zapewnienia
zgodnosci z tytutem STED w Agile.

Zmiana legalnego wytworcy z MLUT na MMSP
zgodnie z FM-DVSOP8005-05.

Dodano Hranice, Republika Czeska jako
Przedstawiciela na WE. Przedstawiciel na WE jest
potrzebny, jezeli produkt jest wprowadzany do
komercyjnego obrotu na terytorium WE, ale nie
jest wytwarzany na terytorium WE. Poniewaz
Legalny Wytworca zostaje zmieniony na MMSP,
potrzebny jest Przedstawiciel na WE.

Zmiana nazwy handlowej produktu z ,,Respirator
Pneupac Para PAC plus™” na ,,Pneupac™
paraPAC®” w celu doktadnego odzwierciedlenia
nazw handlowych jednostek magazynowych
(SKU), ktorych dotyczy niniejsza deklaracja.
Zmiana Jednostki Notyfikowanej z Intertek
AMTAC na BSI oraz Certyfikatu WE z 208-01 CE na
CE 669121 z uwagi na to, ze Jednostka
Notyfikowana dla jednostek magazynowych (SKU)
w tym dokumencie zostata zmieniona z AMTAC
na BSI.

Zmiana Opiséw Produktu celem zapewnienia

zgodnosci z opisami w Agile.

Alicia Wilson

3
wrzesnia
2019r.




Zmiana adresu Zaktadu Produkcyjnego GaleMed
celem zapewnienia zgodnosci z adresem
podanym na Certyfikacie WE 669121.

111 Aktualizacja do najnowszej wersji szablonu (105 Dominique
do 107) Wprowadzenie nastepujacych jednostek |Neisz
magazynowych (SKU) wytwarzanych w zaktadzie
produkcyjnym GaleMed China:

100/904/340-CH

100/905/341-CH

23
kwietnia
2020 .

Niniejszym pos$wiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z Kkopig

dokumentu w jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na
liste thumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwoéci,r

pod numerem TP/5/16.
Numer w repertorium: 0876/2020
Bielsko-Biata, 04.08.2020 r.




DoC-136 SKU List Revision Number: 111.01

Catalog Number Product Description GMDN Code EU Risk Class EU Rule
Single Limb Circuit, Pneupac
paraPAC + Vent'r Expiratory Port

100/905/340 Flow Diverter 37706 lla 2
Single Limb Circuit for Pneupac
paraPAC + Vent'r with 0-20cm

100/905/341 H20 PEEP Valve 37706 lla 2
SINGLE LIMB CIRCUIT FOR
PNEUPAC PARAPAC+ VENT'R
WITH 0-20 CMH20 PEEP VALVE

100/905/340-CH  10/CA 37706 lla 2

SINGLE LIMB CIRCUIT, PNEUPAC
PARAPAC+ VENT'R EXPIRATORY
100/905/341-CH PORT FLOW DIVERTER 10/CA 37706 lla 2

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL - 1of5



Catalog Number Product Description GMDN Code EU Risk Class EU Rule  Expiry Date

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -



Revision Number Summary of Changes/Additions Created/Revied By Date
First issue for compliance with Medical Device Directive

93/42/EEC N/A 9.6.09
2 Addition of GMDN Codes N/A 19.6.09
3 Change Table Header To Ventilator Circuits N/A 30.6.09

Replace Erroneous Reference To UK Law Statutory Instument
4 (refers to 93/42/EC not 2007/47 amendment) With to National

Regulation N/A 19.3.10
5 New Date & Signature N/A 14.2.11
6 Administrative Change N/A 29.6.11

Update to new template, Change of Approver. Reference change

from TF16 to A-STED 033 ID. N/A 4.2.14

Reference change from A-STED-033 to S1185 ID. Correct valid

date for the Declaration of Conformity. Chamge of Approver.

Correct Manufacturing Site from Smiths Medical in Luton to

GaleMed Corporation. N/A 4.6.15

Updated to new template from Rev 000 to Rev 003. Changed the
EC cert #, Annex, Effective By and Authorized Signatory. Omitted
notified body address for consistency between DoCs. Change
9 document number format from SXXX to DoCXXX to load
documents into Agile. No updates made to content of this
document with the exception of the document number from
$1186 to DoC-136 and revision from 008 to 009 and added STED
# to header for traceability to STED. Manasa Boppana 4.12.17

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -



110

111

Updated to latest template revision (from 003 to 105).

Changed the revision number formatting from 00X to 1XX to
align with the revision number formatting requirements in
DVSOP2005.

Changed STED title from "Single Use Patient Circuits for ParaPac
Plus" to "Pneupac® paraPACTM Plus Disposable Patient Circuit"
to match the STED's title in Agile.

Changed the legal manufacturer from MLUT to MMSP as per FM-
DVSOP8005-05.

Added Hranice, Czech Republic as EU Representative. An EU
Representative is needed if a product is commercially

distributed in the EU and not manufactured in the EU. Since the
Legal Manufacturer is changing to MMSP, an EU Representative
is needed.

Changed the Product Tradename(s) from "Pneupac Para PAC
plus TM ventilator" to "PneupacTM paraPAC®" to accurately
reflect the affected SKUs' tradenames.

Changed the Notified Body from Intertek AMTAC to BSI and the
EC Certificate from 208-01 CE to CE 669121 as the Notified Body
for the SKUs on this DoC has changed from AMTAC to BSI.
Changed the Product Descriptions to align with the descriptions
in Agile.

Changed GaleMed's Manufacturing Site address to match the
address listed on EC Certificate 669121. Alicia Wilson
Updated to latest template revision (105 to 107)

Introduced the following SKU’s manufactured at the GaleMed
China manufacturing facility:

100/904/340-CH

100/905/341-CH Dominique Neisz

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -

3.9.19

23.Apr.2020



Administrative update to apply correct WI Watermark and OCR
to pdf version in Agile, when needed, as incorrect or lack of
watermark applied at time of release. To ensure watermark is
only visible when viewing electronic copy and is not visible when
document is printed, per DVDP2502. OCR per DVDP2510. No
111,01 changes to content. Sophie Pelletier 1.6.20

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL -



Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[ttumaczenie wyciqgu z dokumentu]

[w stopce kazdej strony tekst:]
Poufne i zastrzezone, Smiths Medical
- DO UZYTKU WEWNETRZNEGO -

[strona 4]
DoC-136 SKU List Numer wersji: 111.01
Numer Opis produktu Kod [Klasa Reguta
katalogowy GMDN |ryzyka UE |UE
Obwdd na jedna konczyne, rozdzielnik przeptywu
100/905/340 (Flow Diverter) portu wydechowego respiratora  |37706 |lla 2
Pneupac paraPAC +
Obwdéd na jedng konczyne dla respiratora Pneupac
L0005, 241 paraPAC + z zaworem 0-20cm H20 PEEP 37706 |lla .
OBWOD NA JEDNA KONCZYNE DLA RESPIRATORA
100/905/340-CH |PNEUPAC PARAPAC+ Z ZAWOREM 0-20 CMH20 37706 |lla 2
PEEP 10/CA
OBWOD NA JEDNA KONCZYNE, ROZDZIELNIK
100/905/341-CH |PRZEPLYWU PORTU WYDECHOWEGO 37706 |lla 2
RESPIRATORA PNEUPAC PARAPAC+ 10/CA
1z5
[strona 5]
Numer Opis produktu Kod Klasa ryzyka |Regufa UE |Data uptywu
katalogowy GMDN UE waznosci
[strony 6-8]
Numer Wykaz Zmian / Uzupetnien Utworzyt / Data
wersji zweryfikowat
Pierwsze wydanie dotyczgce zgodnosci z Dyrektywa Rady s 9 czerwca
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych 2009 .
) Dodanie kodéw GMDN n/d 19 czerwca
2009r.
Zmiana nagtéwka tabeli na Obwody Respiratora 30 czerwca
3 n/d
2009 r.
Zmiana btednego odniesienia do brytyjskiego dokumentu i/d 19 marca
ustawowego (UK Law Statutory Instrument) (dotyczy 2010r.




zmiany 93/42/EWG, nie 2007/47) na odniesienie do
regulacji krajowej (National Regulation)

Nowa data i podpis

n/d

14 lutego
2011r.

6 Zmiana administracyjna

n/d

29 czerwca
2011 r.

~

Aktualizacja do nowego szablonu, zmiana osoby
zatwierdzajgcej (Approver). Zmiana referencji z TF16 na A-
STED 033 ID.

n/d

4 lutego
2014r.

Zmiana referencji z A-STED 033 na S1185 ID. Korekta
waznej daty dla Deklaracji Zgodnosci. Zmiana osoby
zatwierdzajgcej. Korekta Lokalizacji Zaktadu ze Smiths
Medical w Luton na GaleMed Corporation.

n/d

4 czerwca
2015rr.

Xe)

Aktualizacja do nowego szablonu z Wer. 000 na Wer. 003.
Zmiana numeru Certyfikatu WE, Aneksu, Terminu Uptywu
Waznosci oraz Upowaznionego Sygnatariusza. Pominigcie
adresu jednostki notyfikowanej celem zapewnienia
spdjnosci wszystkich dokumentéw. Zmiana formatu
numeru dokumentu z SXXX na DoCXXX celem
zaimportowania dokumentéw do Agile. Nie dokonano
aktualizacji tresci tego dokumentu z wyjgtkiem numeru
dokumentu z S1186 na DoC-136 oraz wersji z 008 na 009
oraz dodano numer STED w nagtéwku celem identyfikacji
w STED.

Manasa
Boppana

4 grudnia
2017 r.

110

Aktualizacja do najnowszej wersji szablonu (z 003 na 105).
Zmiana formatowania numeru wersji z 00X na 1XX celem
zapewnienia spéjnosci z wymogami formatowania
numerdw wersji w DVSOP2005.

Zmiana tytutu STED z ,Obwody Pacjenta Jednorazowego
Uzytku dla ParaPac Plus” na ,,Obwdd Pacjenta
Jednorazowego Uzytku Pneupac® paraPACTM Plus” celem
zapewnienia spdjnosci z opisem STED w Agile.

Zmiana legalnego wytwdrcy z MLUT na MMSP zgodnie z
FM-DVSOP8005-05.

Dodanie Hranice, Republika Czeska jako Przedstawiciela na
UE. Przedstawiciel na UE jest wymagany, jezeli produkt
jest przedmiotem dystrybucji handlowej w UE, ale nie jest
wytwarzany w UE. Z uwagi na fakt, ze Legalny Wytworca
zostaje zmieniony na MMSP, potrzebny jest Przedstawiciel
na UE.

Zmiana Nazwy Handlowej Produktu z ,Respirator Pneupac
Para PAC plus TM” na ,,PneupacTM paraPAC®” celem
doktadnego odzwierciedlenia nazw handlowych jednostek
magazynowych (SKU), ktérych to dotyczy.

Zmiana Jednostki Notyfikowanej z Intertek AMTAC na BSI

Alicia Wilson

3 wrzesénia
2019 .




oraz Certyfikatu WE z 208-01 CE na CE 669121, poniewaz
Jednostka Notyfikowana dla jednostek magazynowych
(SKU) w tym dokumencie zostata zmieniona z AMTAC na
BSI.

Zmiana Opiséw Produktow celem zapewnienia spdjnosci z
opisem w Agile.

Zmiana adresu Lokalizacji Zaktadu GaleMed celem
zapewnienia spdjnosci z adresem na Certyfikacie WE
669121.

Aktualizacja do najnowszej wersji szablonu (105 na 107).
Wprowadzenie nastepujgcych jednostek magazynowych
(SKU) wytwarzanych w zakfadzie produkcyjnym GaleMed |Dominique |23 kwietnia
w Chinach: Neisz 2020r.
100/904/340-CH

100/905/341-CH

Aktualizacja administracyjna celem zastosowania
prawidtowego znaku wodnego WI i OCR do wersji pdf w
Agile, w przypadkach, w ktérych bedzie to konieczne,
poniewaz w momencie wydania byt zastosowany

111,01 |nieprawidtowy znak wodny lub nie istniat on. Zapewnienie,
ze znak wodny jest widoczny wytacznie, jezeli przegladana
jest kopia elektroniczna i nie jest widoczny po
wydrukowaniu dokumentu, zgodnie z DVDP2502. OCR
zgodnie z DVDP2510. Brak zmian tresci.

111

Sophie 1 czerwca
Pelletier 2020r.

Niniejszym poswiadczam zgodno$é powyzszego ttumaczenia z kopig dokumentu w
jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste
thumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwo$ci, pod numerem
TPIBHME.

Numer w repertorium: 0899/2023

Bielsko-Biata, 02.05.2023 r.
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Ewa Wozniacka
Tlumacz przysiggly jezyka angielskiego nr TP/98/15

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Uwagi tlumacza umieszczono kursywg w nawiasach kwadratowych.] -/-

[Do tlumaczenia przedlozono elektroniczng kopig dokumentu w jezyku angielskim zlozonego
z trzydziestu jeden stron. Tabele sq tiumaczone wierszami. Pojecia fachowe skonsultowano ze
specjalistq. Na kazdej stronie w tle widoczny fragment symbolu krélewskiego.] -/-

[Na kazdej stronie znajduje si¢: w lewym gérnym rogu: logo BSI, a w prawym gornym rogu:
symbol krélewski z napisem:] Zgodnie z Przywilejem Krélewskim -/-

[Na kazdej stronie powyzej numeracji stron znajduje sie napis:] ... gdy doskonatoéé staje si¢
nawykiem”. -/-

[Stopka na stronach od pierwszej do siédmej oraz od dwudziestej dziewigtej do trzydziestej
pierwszej:] Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymaniem systemu jakosci
zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, jak wskazano za pomoca wymaganych dziatan nadzoru
prowadzonych przez Jednostke notyfikowang. Z takiego zatwierdzenia wylacza sie wszystkie
produkty zaprojektowane i/lub wyprodukowane przez osobg trzecia w imieniu spotki
wymienionej z nazwy na niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to szczeg6lnie uzgodnione
z BSI. -/- Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i podlega warunkom
umowy. -/- Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands [Holandia] Telefon: + 31 20 346 0780 -/- BSI Group The

Netherlands B.V., spétka zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. -/- Czionek
Grupy Spétek BSI. -/-

[Strona pierwsza:] -/-
Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych — Zalgeznik 11, z wylaczeniem Sekcji
4 /-

Numer -/- CE 669121 -/-




Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/-
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

W odniesieniu do: -/-

Zobacz strone na temat zakresu certyfikatu. -/-

na podstawie naszego badania systemu zapewniania jakosci zgodnie z wymaganiami
Dyrektywy Rady 93/42/EWG, Zalacznik 11, z wylaczeniem sekcji 4. System zapewniania
jakosci spelnia wymagania dyrektywy. Aby wprowadzi¢ do obrotu produkty klasy III,
wymagany jest certyfikat zgodnie z Zalacznikiem II, sekcja 4. -/

Za i w imieniu BSI, Jednostki notyfikowanej dla potrzeb wspomnianej wyzej Dyrektywy
(Numer Jednostki notyfikowanej 2797): -/-

[Odreczny podpis kolorem czarnym) -/-
Gary E Slack, Starszy Wiceprezes do spraw Wyrobéw Medycznych -/-
Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18

marca 2023 roku -/-
[Po prawej:] Strona 1 2 7 -/-
[Strona druga:] -/-
Certyfikat numer: CE 669121 -/-
Zakres certyfikatu: -/-
Projektowanie, rozwoj i produkcja: -/
e Sterylnych, jednorazowych zestawow infuzyjnych zawierajacych kasete, rurki,
laczniki, igly -/-
e Urzadzen do ogrzewania ciala pacjenta -/
e Urzadzen do ogrzewania krwi i ptynow -/-
e Sterylnych, jednorazowych zestawow do ogrzewania krwi i ptynéw -/-
e Sterylnych systemow dostepu do implantacji centralnej -/-

¢ Sterylnych system6w dostepu do implantacji obwodowej -/-

75 0 2N &/J
e Sterylnych i niesterylnych sond do monitorowania funkcji Zyciowych -/ TV JEN \

\




Pomp infuzyjnych do uzytku szpitalnego i domowego -/-
Oprogramowania do zastosowania infuzji -/-

Sterylnych igiel i prowadnikéw dla dostepu do implantacji -/
Sterylnych wyrob6w do pobierania probek krwi -/-
Wyrobow do terapii oddechowej i systeméw do terapii z dodatnim ci$nieniem
w drogach oddechowych -/-

Systemé6w do terapii z dodatnim ci$nieniem wydechowym -/-

Sterylnych adapteréw cewnikowych, strzykawek do urzgdzen do zaniku oporu,
filtrow zewnatrzoponowych, igiel do znieczulenia zewngtrzoponowego, igiel
podskérnych i prowadnikéw igiel -/-

Sterylnych  igiel  podpajeczynéwkowych  oraz kombinowanych igiel
podpajeczynéwkowych/ zewnatrzoponowych -/-

Sterylnych i niesterylnych aparatéw i obwodow oddechowych, w tym -/-

- Sterylnych i niesterylnych aparatéw do intubacji pacjenta -/-

- Sterylnych rurek i zestawow tracheostomijnych -/

- Sterylnych i niesterylnych urzadzen do zarzadzania tlenem i wilgotnoscia, -/-

- Niesterylnych urzadzen reanimacyjnych, -/-

- Niesterylnych urzadzen filtracyjnych dla obwodow oddechowych, -/-

- Sterylnych i niesterylnych akcesoriow tracheostomijnych -/-

Sterylnych, jednorazowych rurek, lacznikow i przetwornikow do monitorowania
ciSnienia -/-

Sterylnych wyrobow drenujgcych -/-

Sterylnych cewnikéw odsysajacych -/-

Sterylnych wyrobéw do dostepu naczyniowego -/-
Respiratoréw reanimacyjnych i transportowych -/-
Gazowych resuscytatoréw ratunkowych i transportowych -/-

Sterylnych czujnikéw temperatury zawierajacych cewniki Foleya -/-




Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18
marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 2z 7 -/-

[Strona trzecia:] -/-

Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/-

Informacje uzupelniajace do CE 669121 -/-

Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/~ 6000 Nathan Lane North -/-
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Kod (kody) NBOG |[grupa operacyjna jednostek notyfikowanych] -/- Opis wyrobu -/-
Przeznaczenie -/-

Klasa III -/-

Kod (kody) NBOG -/- Wyrob (nazwa/ grupa rodzajowa wyrobu) -/- Certyfikat CE wedtug
Zalgceznika 11 4: -/-

MD 0201 -/- Systemy dostepu do portu naczyniowego z implantacjg centralnego cewnika typu
Port-a-Cath -/- Zobacz CE 669193 -/-

MD 0102 -/- Cewniki naczyniowe wprowadzane do klatki piersiowej -/- Zobacz CE 683526 -/-
MD 0101 -/- Igly podpajgczynéwkowe oraz zlozone igly podpajeczyndwkowe/
zewngtrzoponowe -/- Zobacz CE 685113 -/-

Klasa IIb -/-

Kod (kody) NBOG -/- Grupa rodzajowa wyrobu -/- Przeznaczenie -/-

MD 0101 -/- Sterylne rurki i zestawy tracheostomijne -/- tworzenie i kontrolowana, przezskérna
tracheostomia dylatacyjna w celu uzyskania dostgpu do tchawicy i zapewnienia droznosci drog
oddechowych -/-

MD 0201 -/- Sterylne systemy dostgpu do implantacji obwodowej -/- wskazane, gdy leczenie

pacjenta wymaga wielokrotnego dostgpu naczyniowego do terapii iniekcyjnej lub infuzyjnej

i/lub pobierania probek krwi zylnej -/- 4 N




Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18
marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 3 z 7 -/-

[Strona czwarta:] -/-

Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/-

Informacje uzupelniajace do CE 669121 -/-

Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Kod (kody) NBOG -/- Opis wyrobu -/- Przeznaczenie -/-

Klasa IIb -/-

Kod (kody) NBOG -/- Wyréb (nazwa/ grupa rodzajowa wyrobu) -/- Certyfikat CE wedlug
Zalgcznika 11 4: -/-

MD1302 -/- sterylne i niesterylne sondy do monitorowania funkcji zyciowych -/- Przeznaczone
do ciaglego monitorowania temperatury -/-

MD 1403 -/- Urzadzenia do ogrzewania ciala pacjenta -/- Przeznaczone do zapobiegania
i leczenia hipotermii, gdy leczenie temperaturg jest klinicznie wskazane. -/-

MD 1403 -/- Urzadzenia do ogrzewania krwi i plynéw -/- Ogrzewanie recyrkulowanego
roztworu zamknigtego szczelnie w wymienniku ciepla w celu ogrzania ptynu infuzyjnego i/lub
produktow z krwi -/-

MD 1111 -/- Oprogramowanie do zastosowania infuzji -/- Zapewnienie bibliotek lekéw, ktére
mozna skonfigurowa¢ i przechowywac¢ na szpitalnych serwerach -/-

Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18

marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 4 z 7 -/- p— @/j
‘ 270 0 >N
[Strona pigta:] -/- / /,/ AN
/ o / \ 4 \
Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/- A - ¥ \



Informacje uzupelniajace do CE 669121 -/-
Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/-
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Kod (kody) NBOG -/- Opis wyrobu -/- Przeznaczenie -/-

Klasa IIb -/-

MD 1101 -/- Pompy infuzyjne do uzytku szpitalnego i domowego -/- przeznaczone do terapii,
ktére wymagaja réznego rodzaju tempa i lub kgsow, Vlub dawek koniecznych dla pacjenta
kontrolowanych przez lekarza klinicystg -/-

MD 1302 -/- Sterylne czujniki temperatury zawierajace cewniki Foleya -/- --- Przeznaczone do
monitorowania temperatury u pacjentow, ktorzy sa poddani cewnikowaniu -/-

MD 1102 -/- Respiratory reanimacyjne i transportowe -/- --- przeznaczone do wspomagania
oddychania w sytuacjach ratunkowych oraz podczas transportu medycznego wewnatrz szpitala
i pomiedzy szpitalami -/-

MD 1102 -/- Gazowe resuscytatory ratunkowe i transportowe -/- --- przeznaczone do reanimacji
w sytuacjach ratunkowych oraz podczas transportu medycznego wewnatrz szpitala i pomigdzy
szpitalami -/-

Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18
marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 5z 7 -/-

[Strona szésta:) -/-

Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/-

Informacje uzupelniajace do CE 669121 -/-

Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/-
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-
[Tabela:] -/-

Kod (kody) NBOG -/- Opis wyrobu -/- Przeznaczenie -/-




Klasa Ila -/-
Kod (kody) NBOG -/- Podkategoria wyrobu -/- Nie dotyczy dla wyrobow klasy Ila -/-
MDO101 -/- Sterylne adaptery cewnikowe, Strzykawki do urzadzen do zaniku oporu, filtry

zewngtrzoponowe, igly do znieczulenia zewnatrzoponowego, igly podskérne i prowadniki
igiet -/- Nie dotyczy -/-

MD0102 -/- Sterylne wyroby do pobierania probek krwi -/- Nie dotyczy -/-

MDO101 -/- Sterylne wyroby do terapii oddechowej i terapia z dodatnim ci$nieniem w drogach
oddechowych -/- Nie dotyczy -/-

MDOI0T -/- Sterylne systemy do terapii z dodatnim ci$nieniem wydechowym -/- Nie
dotyczy -/-

MDO101 -/- Sterylne i niesterylne aparaty do intubacji pacjenta -/- Nie dotyczy -/-

MDO101 -/- Sterylne i niesterylne aparaty i obwody oddechowe -/- Nie dotyczy -/-

MDO101 -/- Sterylne, jednorazowe rurki, faczniki i przetworniki do monitorowania ciénienia -/-
Nie dotyczy -/-

MDO101 -/- Sterylne i niesterylne akcesoria tracheostomijne -/- Nie dotyczy -/-

Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18
marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 6 z 7 -/-

[Strona siodma:] -/-

Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/-

Informacje uzupelniajace do CE 669121 -/-

Wystawiony dla: -/- Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/-
Minneapolis -/- Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Kod (kody) NBOG -/- Opis wyrobu -/- Przeznaczenie -/-

Klasa Ila -/-




MDO0101 -/- Sterylne cewniki odsysajace -/- Nie dotyczy -/-
MDO101 -/- Sterylne i niesterylne urzadzenia do zarzadzania tlenem i wilgotnoscig -/- Nie
dotyczy -/-

MDO0101 -/- Niesterylne urzadzenia filtracyjne dla obwodéw oddechowych -/- Nie dotyczy -/-
MDO0101 -/- Sterylne wyroby drenujace -/- Nie dotyczy -/-

MDO101 -/- Niesterylne urzadzenia reanimacyjne -/- Nie dotyczy -/-

MD 1302 -/- Sterylne i niesterylne sondy do monitorowania funkcji zyciowych -/- Nie
dotyczy -/-

MD 0102 -/- Sterylne igty i prowadniki dla systemu dost¢pu do implantacji -/- Nie dotyczy -/-
MD 0102 -/- Sterylne, jednorazowe zestawy do ogrzewania krwi i ptynéw -/- Nie dotyczy -/-
MD 0102 -/- Sterylne, jednorazowe zestawy infuzyjne zawierajace kasete, rurki, taczniki,
igly -/- Nie dotyczy

Pierwsze wydanie: 20 lipca 2017 roku -/- Data: 24 marca 2020 roku -/- Data waznosci: 18
marca 2023 roku -/-

[Po prawej:] Strona 7z 7 -/-

[Naglowek na stronach od 6smej do dwudziestej 6smej:] Certyfikat WE — System Catkowitego
Zapewniania Jakosci -/-

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych — Zatacznik 1, z wytaczeniem Sekcji
4 -/-

[Stopka na stronach od 6smej do dwudziestej 6smej:] Informacije i kontakt: BSI, Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands [Holandia] Telefon: + 31
20 346 0780 -/~ BSI Group The Netherlands B.V., spéika zarejestrowana w Holandii pod
numerem 33264284. -/- Czionek Grupy Spoltek BSI. -/

[Strona 6sma:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-
Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-




Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-
Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawea: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (uslugi) -/-

B. Braun Medical Ltd -/- Thorncliffe Park -/- Sheffield -/- S35 2PW -/- United Kingdom
[Zjednoczone Krolestwo] -/- Produkeja -/-

Becton Dickinson GmbH -/- Tullastr. 8 — 12 -/- Heidelberg -/- 69126 -/- Germany [Niemcy] -/-
Produkeja -/-

Becton, Dickinson and Company -/- BD Medical Surgical Systems -/- 1 Becton Drive -/-
Franklin Lakes, -/- NJ [stan New Jersey] 07417 -/- USA -/- Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 1 z 21 -/-

[Strona dziewigta:) -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonaweca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Brightwake Limited -/- Lowmoor Business Park, -/- Kirkby in Ashfield, -/ Nottinghamshire, -/-
NG17 7JZ, -/- UK [Zjednoczone Krélestwo] -/- Produkcja /-

GaleMed Corporation -/- No. 87, Li-Gong 2nd Road -/- Wu-Jia -/~ I-Lan 268 -/- Taiwan
[Tajwan] -/- Produkeja -/-

GE Medical Systems Limited -/- Pollards Wood -/- Nightingales Lane -/- Chalfont -/- St
Giles -/- HP8 4SP -/- United Kingdom [Zjednoczone Krélestwo) -/- Produkcja -/-
[Po prawej:] Strona 2 z 21 -/- |

[Strona dziesigta:] -/-




Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objgtym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (§wiadczone) usluga (ushugi) -/-

HA?2 Medizintechnik GmbH -/- Tschaikowskistrape 2 -/- 38820 Halberstadt -/- Germany
[Niemcy] -/- Sterylizacja ETO [tlenkiem etylenu] -/-

Innovative Medical Manufacturing Company -/- No.107 -/- LN. 181, Sec. 1, Yongzhen Rd., -/-
Zhunan Township -/- Miaoli County -/- 35057 -/- Taiwan (R.O.C) [Tajwan (Republika
Chinska)) -/- Produkcja -/-

Isomedix Operations, Inc. -/- 435 Whitney Street -/- Northborough -/- Massachusetts -/-
01532 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/

[Po prawej:] Strona 3 z 21 -/

[Strona jedenasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objgtym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona ($wiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Isomedix Operations, Inc. -/~ 23 Elizabeth Drive -/- Chester -/- New York [stan Nowy Jork] -/-
10918 -/- USA -/- Sterylizacja Gamma -/-

[somedix Operations, Inc. -/- 7685 Saint Andrews Avenue -/- San Diego -/- California [stan

Kalifornia) -/- 92154 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/-




Isomedix Operations, Inc. -/- 380 90th Avenue NW -/- Minneapolis -/- MN [stan Minnesota)
55433 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/-

[Po prawej:] Strona 4 z 21 -/-

[Strona dwunasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

[somedix Operations, Inc. -/- 43425 Business Park Drive -/- Temeluca -/- California [stan
Kalifornia] -/- 92590 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/-

Kawasumi Laboratories (Thailand) Co., Ltd, -/- Nava Nakorn Industrial Promotion Zone. -/-
55/26 MU, 13, Phahon Yothin Road, -/- KM-46, Tambon Khlong Nueng -/- Amphoe Khlong
Luang, -/- Changwat Pathum Thani -/- 12120, -/- Thailand [ Tajlandia) -/- Produkcja -/-

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd. -/- 100 Zhongde Road, -/- Xiaokunshan Town, -/-
Songjiang, -/- Shanghai [Szanghaj] 201614, -/- P.R. China [Chirnska Republika Ludowa) -/-
Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 5 z 21 -/-

[Strona trzynasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-
Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-




Podwykonaweca: -/- Swiadczona (Swiadczone) usluga (ustugi) -/-

LISI Medical Remmele -/- 441 93rd Avenue NW -/- Coon Rapids -/- Minnesota -/~ 55443 -/-
USA -/- Produkcja -/-

Martech Medical Products, Inc. -/~ 1500 Delp Drive -/- Harleysville -/- PA [stan
Pensylwania) -/- 19438 -/- United State of America [Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej] -/-
Produkcja -/-

Medisize CZ s.r.o. -/- Tovarni 560 -/- 374 15 Trhové Sviny -/- Czech Republic [Republika
Czeska] -/- Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 6 z 21 -/-

[Strona czternasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcéw -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objetym przez: -/

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/ Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonaweca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

MicroMo Electronics Inc -/- 14881 Evergreen Avenue -/- Clearwater -/- FL [stan Floryda) -/-
33762 -/- USA -/- Produkcja -/-

Minnetronix, Inc. -/- 1635 Energy Park Drive -/- St. Paul -/- MN [stan Minnesota] -/- 55108 -/-
USA -/- Projektowanie -/- Produkcja -/-

Nipro (Thailand) Corporation Limited -/- 10/2 Moo 8 -/- Bangnomko, Sena -/- Phra Nakhon
Si-/- Ayutthaya 13110 -/- Thailand [7ajlandia] -/- Produkcja -/-
[Po prawej:] Strona 7 z 21 -/-

[Strona pigtnasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-




Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Norautron Suzhou Co., Ltd. -/- Building #35, -/- #40 and #6 Dong Jing Industrial Square, -/-
SIP, Suzhou, -/- Jiangsu, -/- China [Chiny] -/- Produkcja -/-

OSI Optoelectronics, Inc. -/~ 12525 Chardon Avenue -/- Hawthrone -/- CA [stan Kalifornia] -/-
90250 -/- USA -/- Produkcja -/-

PAJUNK GmbH Medizintechnologie -/- Karl-Hall-Strasse 1 -/- 78187 Geisingen -/- Germany
[Niemcy] -/- Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 8 z 21 -/-

[Strona szesnasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem obj¢tym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) usluga (ustugi) -/-

Pall Medical-A Division of Pall International Sarl -/- Avenue de Tivoli 3 -/- 1700 Fribourg, -/-
Switzerland [Szwajcaria] -/- Produkeja -/-

Plastibell Mar-Lee USA -/- 180 Authority Drive -/- Fitchburg, -/- MA [stan Massachusetts) -/-
01420 -/- United State of America [Stany Zjednoczone Ameryki Péinocnej| -/- Produkeja -/-
Plexus Corp. -/- 2444 Schultz Drive, -/- Nennah, -/- WI [stan Wisconsin] -/- 54956 -/- USA ',/L\\\\ M

N

Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 9 z 21 -/-



[Strona siedemnasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objgtym przez: -/-
Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Providence Enterprises Limited -/- No. 5-4 Neihuan Road, -/- Shanxia Village, -/- Pinghu, -/-
Shenzhen, -/- P.R. China [Chinska Republika Ludowa] -/- Produkeja -/-

Siam Steri Services Co.,Ltd. -/- 700/644 Amata Nakorn Industrial Estate -/- Moo 3, Tambol
bankao -/- Amphur Panthong -/- Chonburi -/- 20160 -/- Thailand [7ajlandia] -/- Sterylizacja
ETO -/- Promieniowanie Gamma -/-

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V. -/- Avenida Calidad No. 4, -/- Industrial
Internacional Tijuana, -/- Tijuana, -/- B.C. C.P. 22425 -/- Mexico [Meksyk] -/- Produkcja -/-
[Po prawej:] Strona 10 z 21 -/-

[Strona osiemnasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcéw -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objg¢tym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (§wiadczone) ustuga (uslugi) -/-

Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV -/- Carretera Miguel Aleman Km 21.7, -/- Parque
Industrial Monterrey, -/- Apodaca NL -/- CP 66603 -/- Mexico [Meksyk] -/- Produkeja -/-__




Smiths Medical ASD Inc. -/- 5700 West 23rd Avenue -/- Gary -/- IN [stan Indianal -/- 46406 -/-
USA -/- Produkcja -/-

Smiths Medical ASD, Inc -/- 10 Bowman Drive -/- Keene -/- New Hampshire -/- 03431 -/-
USA -/- Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 11 z 21 -/-

[Strona dziewigtnasta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Smiths Medical ASD, Inc -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/- Minnesota -/-
55442 -/- USA -/- Projektowanie -/- Produkcja -/

Smiths Medical ASD, Inc. -/~ 201 West Queen Street, -/- Southington, -/- CT [stan
Connecticut], -/- 06489 -/- United States [Stany Zjednoczone Ameryki Potnocnej] -/-
Produkcja -/-

Smiths Medical ASD, Inc. -/- 6250 Shier Rings Road, -/- Dublin, -/- OH [stan Okhio), -/-
43016, -/- United States [Stany Zjednoczone Ameryki Péinocnej) -/- Produkeja -/-

[Po prawej:] Strona 12 z 21 -/-

[Strona dwudziesta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/- _
) _r.,}r,’f':':-‘f“':‘\‘ @A
Data: -/- 24 marca 2020 roku -/- p "'\_\\
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Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonaweca: -/- Swiadczona (§wiadczone) usluga (ustugi) -/-

Smiths Medical ASD, Inc. -/- 3350 Granada Avenue North -/- Oakdale -/- Minnesota -/-
55128 -/- USA -/- Produkeja -/-

Smiths Medical Czech Republic a.s. -/- Olomoucké 306 -/- 753 01 Hranice -/- Czech Republic
[Republika Czeska) -/- Przedstawiciel na Uni¢ Europejska -/- Produkcja -/-

Smiths Medical Deutschland GmbH -/- Werdauer Strasse 51 -/- D-08427 -/- Fraureuth -/-
Germany [Niemcy] -/- Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 13 z 21 -/-

[Strona dwudziesta pierwsza:) -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem obj¢tym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (§wiadczone) usluga (ushugi) -/-

Smiths Medical International Limited -/- Bramingham Business Park, -/- Enterprise Way, -/-
Luton, -/- Beds, -/- LU3 4BU, -/- United Kingdom [Zjednoczone Kroélestwo] -/- Produkcja -/-
Smiths Medical International Limited -/- 1500 Eureka Park -/- Lower Pemberton -/- Ashford -/-
Kent -/- TN25 4BF -/- UK [Zjednoczone Krolestwo] -/- Produkeja -/-

[Po prawej:] Strona 14 z 21 -/-

[Strona dwudziesta druga:) -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objg¢tym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-




Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-
Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (Swiadczone) usluga (ustugi) -/-

Smiths Medical International Ltd -/- 52 Grayshill Road -/- Westfield Industrial Estate -/-
Cumbernauld -/- Glasgow -/- G68 9HQ -/- United Kingdom [Zjednoczone Krélestwo] -/-
Produkcja -/-

Smiths Medical Italia S.r.I -/~ Via della Stazione 2 -/- Latino Scalo -/- Latina -/- 04100 -/- Italy
[Wiochy] -/- Pakowanie -/-

Smiths Medical Nederland BV -/- Smiths Medical -/- International Bijsterhuizen 22 — 08 -/-
6604 LD Wijchen, -/- The Netherlands [ Holandia] -/-

[Po prawej:] Strona 15 z 21 -/-

[Strona dwudziesta trzecia:] -/-

Lista istotnych podwykonawcéow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objetym przez: -/

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawea: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Smiths Medical North America -/- 9124 Polk Lane -/- Olive Branch -/- Mississipi -/- 38654 -/-
USA -/- Koncowa kontrola -/-

Sovrin Plastics Ltd -/~ Stirling Road -/- Slough -/- Berkshire -/~ SL1 4ST -/- United Kingdom
[Zjednoczone Krélestwo) -/- Produkeja -/-

Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA -/- Zoning Industriel de Petit-Rechain -/- Avenue
Andre Ernst 21 -/- Verviers, -/- Liege B-4800 -/- Belgium [Belgia] -/- Steryhzacja EJEO

[Po prawej:] Strona 16 z 21 -/-



[Strona dwudziesta czwarta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonaweca: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Sterigenics UK Ltd -/- Cotes Park Lane -/- Somercotes -/- Alfreton, -/- DES5 4NJ -/- United
Kingdom [Zjednoczone Krolestwo) -/- Sterylizacja ETO -/-

Sterigenics US, LLC -/- 10811 Withers Cove Park Drive -/- Charlotte -/- North Carolina [stan
Karolina Poétnocnal) -/- 28278 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/-

Sterigenics US, LLC -/- 1700 College Blvd -/- West Memphis -/~ Arkansas -/- 72301 -/- USA /-
Sterylizacja Gamma -/-

[Po prawej:] Strona 17 z 21 -/-

[Strona dwudziesta pigta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcéw -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwigzane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/ Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawea: -/- Swiadczona (Swiadczone) usluga (ustugi) -/-

Sterigenics US, LLC -/- 344 Bonnie Circle -/- Corona -/- California [stan Kalifornia] -/-
92880 -/- USA -/- Sterylizacja Gamma -/-

Sterigenics US, LLC -/- 84 Park Road -/~ Queensbury -/~ New York [stan Nowy Jork] - &j

e —

12804 -/- USA -/- Sterylizacja ETO -/-




Sterilisation Services of Georgia -/- 6005 Boatrock Blvd -/- Atlanta -/- Georgia -/- 30336 -/-
USA -/- Sterylizacja ETO -/-

[Po prawej:] Strona 18 z 21 -/-

[Strona dwudziesta szosta:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawea: -/- Swiadczona (Swiadczone) ustuga (ustugi) -/-

Sterilization Services of Tennessee -/- 2396 Florida Street -/- Memphis -/- Tennessee 38109 -/-
USA -/- Sterylizacja ETO -/-

Tae-Chang Industrial Co., Ltd -/- (Gongju Plant) 8-18, Bojeokdong-gil -/- Useong-myeon,
Gongju-si, -/- Chungcheongnam-do -/- Korea -/- Produkcja -/-

Teleflex Medical Wire Products, Inc. -/- Telefelx Medical OEM Division [Dzial OEM)] -/- 6550
Wedgwood Road North -/- Suite 300 -/- Maple Grove -/- Minnesota -/~ 55311 -/- USA -/-
Produkcja -/-

[Po prawej:] Strona 19 z 21 -/-

[Strona dwudziesta siodma:) -/-

Lista istotnych podwykonawcéw -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objetym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA /- |
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TOP Corporation -/~ 19-10 Senju -/- Nakai-cho -/- Adachi-ku, -/- Tokyo [Tokio] 120-0035 -/
Japan [Japonia) -/- Produkcja -/-

UNISIS CORP. -/- Saitama Plant -/- 2675-1 Nishikata -/- Koshigaya-shi -/- Saitama -/- 343-
0822 -/- Japan [Japonia] -/- Produkeja -/-

[Po prawej:] Strona 20 z 21 -/-

[Strona dwudziesta 6sma:] -/-

Lista istotnych podwykonawcow -/-

Uznanych za zaangazowanych w ustugi zwiazane z produktem objg¢tym przez: -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-

Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

Podwykonawca: -/- Swiadczona (§wiadczone) ustuga (ustugi) -/-

UPG -/- Avenida La Cuspide # 1 -/- Parque Industrial Tecnomex -/- Del. Playas de Tijuana -/-
Tijuana -/- Baja California [stan Kalifornia Dolna) -/- 22700 -/- Mexico [Meksyk] -/-
Produkcja -/-

Velcro USA Inc. -/- 95 Sundial Avenue, -/- Manchester, -/- New Hampshire -/- 03103-7206 -/-
USA -/- Kluczowy dostawca -/-

Xeridiem Medical Devices -/- 4700 South Overland Drive -/- Tucson, -/- AZ [stan Arizona)
85714-3430 -/- USA -/- Produkcja -/- Pakowanie -/-

[Po prawej:] Strona 21 z 21 -/-

[Nagtowek na stronach od dwudziestej dziewigtej do trzydziestej pierwszej:] Certyfikat WE —
System Catkowitego Zapewniania Jakosci -/- Historia Certyfikatu -/-
[Strona dwudziesta dziewigta:) -/-

Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-




Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Data -/- Numer referencyjny -/- Dzialanie -/-

20 lipca 2017 roku -/- 8691798 -/- Pierwsze wydanie, przekazane z innej jednostki
notyfikowanej. -/-

9 maja 2018 roku -/- 8893340 -/- Odnowienie, przeformulowanie zakresu, zmniejszenie
zakresu, usunigcie podwykonawcow, poprawienie adresu podwykonawcow i dziatan. -/-

9 sierpnia 2018 roku -/- 9626931 -/- Zmiana zakresu: dodanie Sterylnych i niesterylnych sond
do monitorowania funkcji zyciowych, Pomp infuzyjnych do uzytku szpitalnego,
Oprogramowania do zastosowania infuzji, Sterylnych igiet i prowadnikéw dla dostgpu do
implantacji. -/-

9 pazdziernika 2018 roku -/- 9653527 -/- Rozszerzenie zakresu dla Pomp infuzyjnych do uzytku
domowego, dodanie produktow: ,Zestawy do podawania [skrét nieznany:] LVP”, dodanie
podwykonawcy Kawasumi, Siam Steri Services and Synergy Health (Tajlandia). Skorygowanie
adresu podwykonawcy i aktualizacja nazwy podwykonawcy. -/-

22 marca 2019 roku -/- 8784109 -/- Mozliwos¢ przesledzenia dla NB 0086. -/-

21 czerwea 2019 roku -/- 9630479 -/- Dodanie wyrazen w zakresie: -/- Sterylne wyroby do
pobierania probek krwi, Sterylne wyroby do terapii oddechowej i systemy do terapii z dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych, Systemy do terapii z dodatnim ci$nieniem wydechowym,
Sterylne adaptery cewnikowe, Strzykawki do urzadzen do zaniku oporu, Filtry
zewnatrzoponowe, Igly do znieczulenia zewngtrzoponowego, Igly podskérne i prowadniki

igiel, Sterylne igly podpajeczynéwkowe oraz kombinowane igly podpajgczyndwkowe/

zewngtrzoponowe -/-

[Po prawej:] Strona 1 z 3 -/- 6/\/

[Strona trzydziesta:] -/- | ) ""’:Q:\\

Certyfikat numer: -/~ CE 669121 -/- P Sl O\
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Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-
Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Data -/- Numer referencyjny -/- Dzialanie -/-

[brak wpisu] -/- [brak wpisu] -/- w tym poprawne wyroby igiet podpajeczynéwkowych do
iniekeji, Sterylne i niesterylne aparaty i obwody oddechowe, w tym: - Sterylne i niesterylne
aparaty do intubacji pacjenta, - Sterylne rurki i zestawy tracheostomijne (- Sterylne i niesterylne
urzadzenia do zarzadzania tlenem i wilgotnoscia, - Niesterylne urzadzenia reanimacyjne,
- Niesterylne urzadzenia filtracyjne dla obwodéw oddechowych, - oraz Sterylne i niesterylne
akcesoria tracheostomijne, Sterylne, jednorazowe rurki, laczniki i przetworniki do
monitorowania cisnienia), Sterylne wyroby drenujgce, Sterylne urzadzenia odsysajace, Sterylne
cewniki naczyniowe wprowadzane do klatki piersiowej -/~ Usunigcie z zakresu wyrazenia: -/-
Aspekty Zalgcznika Il dotyczace zabezpieczania i utrzymywania sterylnych warunkéw dla
konwekcyjnych kocow rozgrzewajacych. -/- Dodanie podwykonawcow: -/- Smiths Medical
ASD Keene, Dublin, Southington, Smiths Medical North America Olive Branch, Smiths
Medical Deutschland GmbH Fraureuth, Smiths Medical International Cumbernauld, Smiths
Medical Nederland BV Bijsterhuizen, Smiths Medical Czech Republic a.s. Hranice, Smiths
Medical Italia S.r.] Latina, Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV Monterrey, Smiths
Medical ASD Inc, Gary, B. Braun Medical Ltd, Becton, Dickinson and Compnay, BD Medical
Surgical Systems, Becton, Dickinson GmbH, Brightwake Ltd, Galemed Corporation, GE
Medical, HA2 Medizintechnik GmbH, Innovative Medical Manufacturing Company, Isomedix
Operations, Inc. Northborough, Martech -/-
[Po prawej:] Strona 2 z 3 -/-

[Strona trzydziesta pierwsza:] -/-
Certyfikat numer: -/- CE 669121 -/-

Data: -/- 24 marca 2020 roku -/-




Wystawiony dla: Smiths Medical ASD Inc. -/- 6000 Nathan Lane North -/- Minneapolis -/-
Minnesota -/- 55442 -/- USA -/-

[Tabela:] -/-

Data -/- Numer referencyjny -/- Dzialanie -/-

[brak wpisu] -/- [brak wpisu] -/- Medical Products, Inc., Medisize CZ s.r.o., Nipro (Thailand)
Corporation Limited, PAJUNK GmbH Medizintechnologie , Pall Medical-A Division of Pall
International Sarl, Plastibell Mar-Lee USA, Sovrin Plastics Ltd, Sterigenics Belgium (Petit-
Rechain) SA, Sterigenics UK Ltd Alfreton, Sterilization Services of Tennessee, Tae-Chang
Industrial Co., Ltd, TOP Corporation, Unisis Corp, UPG, Velcro USA Inc., Xeridiem Medical
Devices, MicroMo Electronics Inc, LISI Medical Remmele, Norautron Suzhou Co., Ltd.,
Plexus Corp. , Providence Enterprises Limited, OSI Optoelectronics, Inc., Smiths Medical
[nternational Limited (Luton). Usunigcie: Sterigenics US, LLC (Willowbrook, Ilinois), STERIS
Applied Sterilization Technologie Formerly Synergy Health Applied Steriliz -/- Dodanie
uzupelniajacej tabeli wyrobow. -/-

Obecnie -/- 3096113 -/- Rozszerzenie zakresu z uwzglednieniem Respiratoréw reanimacyjnych
i transportowych, Gazowych resuscytatorow ratunkowych i transportowych oraz Sterylnych
czujnikéw temperatury zawierajacych cewniki Foleya -/~ Dodanie podwykonawcy —
Sterilization Services of Georgia -/- Aktualizacja dziatalnosci dla istniejacego podwykonawcy
— dodanie Pakowania dla Xeridiem Medical Devices. -/-

[Z prawej:] Strona 3 z 3 -/-

KONIEC TLUMACZENIA

Ja, Ewa Wozniacka, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego, wpisana na listg thumaczy
przysiggtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/98/15, niniejszym
poswiadczam, wedlug mojej najlepszej wiedzy iumiejgtnoscei, zgodno$¢ powyzszego
tlumaczenia z okazang mi kopiag dokumentu w jezyku angielskim. Kopi¢ dokumentu
zrodlowego dopigto do thumaczenia. '

nia 2020 roku Nr Repertorium: 19/2020

w0 \ Podpis:




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

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

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

Maosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white backaround only

B, ldentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

LOO8  Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1019 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.0 o )
FOLE In case of change of entity details please indicate the data being changed

.2 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the crganization making this notification

-
=]
A,

W - Wytworca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - tmporter ; Importer

- Dystrybutor ¢ Distributor W
R Lo

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

© - swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance g aluatlon

ODoooxrO0O

5 - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization stprilizing medic ?Fig ?/ m o 3)10(,‘011.11:‘- pack
1

.Wmﬁ‘f(bw\ V'l AW Y|
” o

serersemsersans -....--. 5060340000 v0s ruon "'

1 6087 3269 7074 WMI_F1 1.3 Strona - Pagoe 1/3



¢. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

£,043  Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju/ Country code
us

1005  Nazwa wytworey, pelna / Name of the manufacturer, in full

Masimo Corporation

LOL6  MNazwa wytworey, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

3.0007  Miasto / City

Irvine

1.018 Kod pocztowy / Postal code
CA 92618

1083 Wica, nr/ Slreet, no.

40 Parker

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Oxnba do kontaktu / Contact person

1021 ¥mie i nazwisko / Full name

Tanmay Shukla

1.022 Telefon / Phone
(978) 421-9171

1023 Femail

1.024 Faks/ Fax

i». Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

L02% NMumer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.077  Narwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

Medical Devise Safety Service GmbH

£.0.23 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

MDSS GmbH

1,029 Miasto ! (ily

Hannover

1.030 Kod pocztowy / Postal code
D-30175

1031 Ulica, nr / Street, no.
Schiffgraben 41

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Oanba do kontaktu / Contact person

1.032 Twmig i nazwisko / Full name

Tanmay Shukla

1.034 Telefon / Phone
(978) 421-9171

£.025%  Eamail

1.036 Faks/ Fax

¥, identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / .. importer

1.037
L—_] D - ... dystrybutora / .. distributos
[

008 Mumer referencyjny / Reference number

1.039  Kod kraju / Country code
PL

JBE0 Nazwa timportera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

PARAMEDICA POLSKA SP.Z O. O. SP. K.

.141  Narwa importera tub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

PARAMEDICA POLSKA

LA Miaslo /Oty

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Fostal code
02-815

1.3 Wica, nr/ Street, no.

Zoiny 11

1.045 Skrytka pocstowa / PO Box

Oxoba do kontaktu / Contact person

306 Tmie § nazwisko / Full name

Waldemar Posmyk

1.047 Telefon / Phene
+48 22 313 09 39

1 0LER Fanail

1.049 Faks/ Fax
+48 22 313 09 59

T GART 5269 7074 WML F1 1.3

Strona  Paae 243




t. Udentyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
5.07%0 D S - ... podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

I:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

L.0%23 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1054 Narwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

Panh Miasto [/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

¢

1050 Wica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

aorbia ddo kontaktu 2 Contact person
I

® Dipie | pazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

061 E-mail 1.062  Faks/ Fax

4. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypehia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Torbe filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

L0623 Imie i nazwisko / Full name

tang Miasto /Oy 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1066 Wica, wr [ Stool, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
e Tedefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

3

. Liczha wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notificalion

Frosza podnd wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Piease prowds proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

e Ligzha dotaczenych Zalacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1071 Liczha dolaczonyeh Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
$.072  Liczha wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

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

tiianio Oy Warszawa Data / Date 2015-11-10

herweislon S Name Posmyk Waldemar Podpis / Sianature

17 Stronn  Dage Y/

1600 B 260 7074 WHI_FI



. Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

#.  Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. |
powiadomienia
Oidinal number of form no. 4 within this notification

I, Wykaz wyrobow / List of devices

A003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Rainbow Patient Cable

Rainbow DC/ Sp0O2, SpCOR, & SpMetR Reusable Sensor

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2015-11—,'10
hd

Mazwisko / Name Posmyk Waldemar Podpis / Signature

Tdmar Posm )g

Y rosnigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, roziniarem, ksztattem lub wymiarami mozna nznac za jeden vyroh
ac v adnym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- ndnego wyhworee,
iednego autoryzowanego przedstawidiela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
Oy, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
indna, movlivie najbardsiej szezegolowa nazwe rodzajowa,
wdet bod wyrobu wedtuy Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznyeh,
ikacje albo kwalifikace,
epoing ouene zaodnosci wykonang 7 uzyciem tych samych procedur oceny zaodnosci,
wapolny ortyfika Fygodnosc lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
Cjedden nurmer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim, )
yuleny Jul cestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyc,ne, kidre w possc segolnych
temac nh sestawach sabi gowych wystepuja w réznych ilodciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersja Opragramowania,
cosniarem, ksstalten lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w possczeadingch systemart
b cesbavach cabiegeieych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

irlen,

e sama klas

Ursag Rejestrac] Produkiou LOCRICZIC
e o™
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Certificate of Registration

Intertek

This is to certify that the quality management system of

SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LIMITED

Bramingham Business Park, Enterprise Way, Luton, Beds, LU3 4BU
Smiths Medical Ireland 3 Leopardstown Business Centre, Ballyogan Road, Dublin 18

has been assessed and registered by AMTAC Certification Services Limited as conforming to the requirements of:

ISO 9001:2008

The quality management system is applicable to:

Design, manufacture, inspection and distribution of. Gas powered ventilators and
resuscitators, anaesthesia machines, menitors and related equipment
Manufacture, inspection and distribution of: Infusion pumps, syringe pumps, patient
monitoring and associated devices

Servicing of Infusion pumps, patient monitoring and associated devices, ventilators,
resuscitators, anaesthesia machines and related equipment, fluid warming, temperature
management, convective warming and related equipment.

Smiths Medical Ireland
The inspection, warehousing, sales and distribution of medical devices.

Certificate Number: 245
Initial Certification Date: 25 March 1998
Certificate Effective Date: 01 July 2013

Certificate Expiry Date: 16 April 2015
_Authorized Signatory:

SIGNATORY

AMTAC Certification Services Limitad, Milton Keynes, UK
This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd

In the ksuance of this certificate, Ntertak assumes no lablity 10 ary party other than 1o the Client, and then only In accordance
with the agreed upon Camification Agraement. This cartificate’s valkiity is subject 1o the arganization maintaining their system In
accordance with Intertek's raquiraments for systems cartification. Valkiity may be confirmed wa emall at
certiicate valkiation@ntartek.com of by scanning the coda to the right with @ smartphone. AMTAC Certification Servces LUmited &
owned by AMTAC Cartification Sendcas Hoklings Limited, which 15 a wholly ownad sabddiary of Intertek UK Hokdings Limitad.
AMTAC Certification Services Limited Is an accredited body registersd undar UKAS with tha Kentification numbear of 061. In the
lsuance of this centificats, AMTAC assumes o liablity 1o ary party cther than to the Client and then only In accordance with the P o d
3Jreed Terms and Conditons. M =
AMTAC Cortrboation terdces Limetecd - Dy Asernas, Krowhi |- Mfton Keyoen - M08 3N L (7]
The certificata ramains the praperty of Imertak, to whom it must be retumed Upon request.  Tekphens <44 RI1308 357 120 - Emad scddintenst e

CT-50 3001 2008-UKAS-EN-LTF-04.[an.12



tel. (012) 425-2

TEUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

e T S S e e e e e e e e e 2 S S S S S S S S 0 00 S0 30 3 S S S S S S S S S ok

[Ttumaczono z kopii]

SWIADECTWO REJESTRACJI-/-
Intertek-/-

Niniejszym zaswiadcza sie, ze system zarzadzania
jakoscia firmy-/-

SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LIMITED-/-

Bramingham Business Park, Enterprise Way, Luton, Beds,
LU3 4BU-/-

Smiths Medical Ireland 3 Leopardstown Business Centre,

Ballyogan Road, Dublin 18-/-

zostal poddany ocenie i =zarejestrowany przez AMTAC
Certification Services Limited jako speiniajacy
wymogi:—/-

ISO 9001:2008-/-

System zarzadzania Jjakoscia ma zastosowanie dla
zakresu: projektowanie, produkcja, kontrola i
dystrybucja: wentylatordéw i respiratoré4w napedzanych
gazem, urzadzen do anestezji, monitoréw oraz
pokrewnego sprzetu-/-

Produkcja, kontrola i dystrybucja: pomp infuzyjnych,
pomp strzykawkowych, monitoringu pacjenta oraz

urzadzen pokrewnych-/- ///:?:'\\\\
1257 \,

4/" / : ."z‘-';\—?\}‘
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TLUMACZ PRZYSIEGLY
JEZYKA ANGIELSKIEGO
mgr Aldona Studnicka
Uy unm£3‘309KH0d@w



Serwis pomp infuzyjnych, monitoringu pacjenta 1
urzadzen pokrewnych, respiratorodw, wentylatorow,
urzadzen do anestezji 1 pokrewnego sprzetu, systemu
podgrzewania piynoéw, utrzymania temperatury,

podgrzewania konwekcyjnego i tym podobnego sprzetu.-

Smiths Medical Ireland-/-
Kontrola, magazynowanie, sprzedaz i dystrybucja

urzadzen medycznych.-/-

Nr certyfikatu: 245-/-

Data wstepnej certyfikacji: 25 marca 1998r.-/-

Data wejscia w zycie certyfikatu: 1 lipca 2013r.-/-
Data waznos$ci certyfikatu: 16 kwietnia 2015r.-/-

Upowazniony Sygnatariusz: [podpis nieczytelny]
AMTAC Certification Services Limited, Milton Keyes, UK
Niniejszy certyfikat stanowi wiasno$¢é AMTAC Certification

Services Ltd-/-

Wydajac niniejsze Swiadectwo Intertek nie ponosi
odpowiedzialno$ci w stosunku do strony nie bedacej
Klientem, a i wtedy Jjedynie w zakresie uzgodnionym w
Umowie Certyfikacji. Waznos¢ Swiadectwa jest uzalezniona
od utrzymania przez firme systemu speiniajgcego wymogi
Intertek w zakresie certyfikacji. Potwierdzenie waznosci
mozna uzyskaé droga elektroniczna pod adresem
certificate.validation@intertek.com 1lub skanujac kod po
prawem stronie z uzyciem smartfonu. AMTAC Certification

Services Limited jest wasnoscig AMTAC Certification




Services Holdings Limited, spétki calkowicie zaleznej od
Intertek UK Holdings Limited. AMTAC Certification
Services Limited jest spdika akredytowana zarejestrowana
w UKAS i posiada nr identyfikacyjny 061. Wydajac
niniejsze $wiadectwo, AMTAC nie ponosi odpowiedzialnosci
w stosunku do strony nie bedacej Klientem, a i wbdwczas

jedynie w zakresie uzgodnionym w Warunkach.-/-

Certyfikat pozostaje wlasnos$cia Intertek, gdzie na
zyczenie nalezy go zwrdcic¢.-/-

[dane adresowe]

Przypisy w nawiasach [ ] pochodza od tlumacza

Ja, Aldona Studnicka, thumacz przysiegly jezyka angielskiego w Krakowie, zaswiadczam zgodnos¢
niniejszego tlumaczenia z okazang mi kopia w jezyku angielskim. =

Krakéw, dn. 25.10.2013r.,

e 5ol Lol




AT
Masimo
u ASIMO . 52 Discovery
lrvine CA 92618

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name:
Business Address:

European Representative:

Product:

Classification:

Conformity Assessment Route:

UMDNS Code(s) and Term(s):

GMDN Code(s) and Term(s):

Standards Applied:

Masimo Corporation
52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA

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

Masimo Accessories:

Cables: Patient/Adapter/Extension;

EEG Sensor/Patient Cable;

Sensor Accessories: Wraps/Clips/Covers/Pads/Bands;

Instrument Accessories: Brackets/Cables/Power
Cord/Testers/Tools
(see Attachment)

Class I (per MDD Annex IX; Rule 1)

MDD Annex VII

(see Attachment)
(see Attachment)
Refer to Essential Requirements Checklist of the Technical File

or TFA-1186, Harmonized Standards Applied in support of MDD
and RoHS

We, Masimo Corporation, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above
mentioned products meet the provisions of European Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), as
amended, as well as of European Directive 2011/65/EU on the Restriction of Hazardous Substances (RoHS)
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 13485:2016.
Notified Body:

(EC) Certificate:

Signature

Not applicable

Not applicable

3/M_/t‘1

Linus Park

N

Date

VP, Regulatory Affairs - Strategic

Masimo Corporation

TFA-1144 Rev AK

c0-050167




el
Masimo
v ASI 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;
RC25-12;
Extension Cable: RC-Ext

RAM cables:

Dual Channel Acoustic Monitoring Cable;
Acoustic Respiration Patient Cable, RC25-10, RC-10,
LNC-10, Red 25 LNC-10

Dual Channel Patient Cable;
LNC M20-10;

Dual Channel Rainbow Patient Cable;
M20-10

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-DB9;
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 P8;
LNC MAC-10 P8;

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 P8;
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
EMS Cables: rainbow RC-1 EMS, rainbow RC-4
EMS, rainbow RC25-1 EMS, rainbow RC25-4 EMS,
rainbow RC25-1RA EMS, rainbow RC25-4RA EMS

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;

General-Purpose

TFA-1144 Rev AK

co0-050167




Ulsino

Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

Type Product Name UMDNS Code GMDN Code

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;
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 | MD20-12; MD20-08; MD20-05; MD20-1.5;

cables: 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
RD Rainbow SET RAM Dual Cables:
M20-10; R25-12; MD20-12

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-UTS50
Flex cables
MP to R25 adapter cable
R25 to MP adapter cable

SatShare cables: | AT01; DO01; DO02; DO03; DO04; DO0S5; DO06;
DO07; DS01; DS02; DS03; DS04; HP03; MQO1;
MSO01; NKO1; NKO02; OHO1; OH02; PMO1; SLO1;
SL02; SMO1; 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 FAST SpO2 technology as implemented in
IntelliVue

Iris Adapters: Iris Adapter Family

EEG sensor/ SedLine sensor; RD SedLine sensor (Adult), RD 11440, Electrodes, 11440, Analytical Scalp

patient cable:

SedLine Sensor (Pediatric)
SedLine patient cable; RD Sedline patient cable

Electroencephalographic

16313, Cables/Leads,

b

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 -
TFA-1144 Rev AK €0-050167
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Type Produect Name UMDNS Code GMDN Code
cable covers; cable tether; light/ambient shield, finger | --- 33878; Cable/ Lead/
gauge 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 AK co-050167
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