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Signed by /
Podpiszaesesafénr 1 do SWZ

Marcin Wierzbicki

Date / Data:
2023-10-19
14:38

OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35
NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
Nazwa: MEDIMA sp. z o.0.

NIP: 522-270-98-42 REGON: 015641760

Adres: al. Jerozolimskie 200

Miejscowo$¢: Warszawa Kod pocztowy: 02-486 Wojewddztwo: mazowieckie

e-mail: sprzedaz@icumed.com Tel: 604 560 162

Adres do korespondengiji: al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *
[COMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez

Wykonawce: [XISREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczyé w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany ~ LJJEDNOOSOBOWA DZIALALN 0S¢ GOSPODARCZA *
kwadral, oaznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone [JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[CJINNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcjia. W przypadku sktadania ofert
przez wieksza ilos¢ wykonawcow, tabele nalezy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa:

Adres:

Miejseowose: Ked-pocztowy: Wejewodzbweo:
CIMIKROPRZEDSIERIORSTWO=

Forma-prowadzenia-dziatalnosci-prez EIMALE-PRZEDSIEBIORSTWO-*

Wykenawee: JSREDNIE-PRZEDSIEBIORSTWO*

Zoznacayé-w-odpowicamim-micisc—Kiknal-2x-woznaezany | IIEDNOOSOBOWA-DZIALALNOSC-GOSPOBAREZA*
EHINNY-RODZAT*

*  Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €

* Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 osob i ktdrego roczny obrdt lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €

#* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktére zatrudniaja mniej niz 250 o0sob i
ktdérych roczny obrét nie przekracza 50 min €lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

* Jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktéra uzyskata wpis do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji
lub koncesji na prowadzenie okreslonej dziatalnosci

*  Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.
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zachowawczego i zabiegowego w Szpitalu Miejskim $w. Jana Pawta Il w Elblagu” — nr 5B

Sktadam/my oferte w postepowaniu ZP/56/2023 na dostawy i montaz sprzetu medycznego oraz wyposazenia
Bloku Operacyjnego i oddziatéw szpitalnych w ramach projektu pn.: ,,Podniesienie jakosci i kompleksowosci
leczenia poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa zachowawczego i zabiegowego w
Szpitalu Miejskim sw. Jana Pawta Il w Elblagu” — nr 5B, na:

Pakiet nr 1  (naleZy wpisac numer oferowanego pakietu, powtarzac w razie potrzeby)

Cena bez VAT 115 699,96 zt. stownie : sto pietnascie tysiecy szeS¢set dziewiecdziesigt dziewiec ztotych 96/100
Stawka/i VAT: 8%.
Cenaz VAT 124 955,96 zt. stownie : sto dwadzieScia cztery tysigce dziewieéset piecdziesiagt pie¢ ztotych 96/100

W tym nalezny podatek VAT 9256,00 zi.

Adres e-mail, na ktory zamawiajacy zgodnie z trescia § 2 ust. 2 Umowy, dokona zgfoszenia w celu dostarczenia
zamawianego sprzetu: sprzedaz@icumed.com

1.  Oswiadczamy, ze zapoznali$my sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujgce czesci niniejszego zamowienia zamierzamy powierzy¢ nastepujgcym podwykonawcom:

Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy

3. Oswiadczamy, ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamdwienia przy wspdtudziale podwykonawcdéw, do zawarcia
umédw z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zaméwien publicznych

4. Oswiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybdr naszej oferty (zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w
oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartos¢ domysina. ,,zaznaczone”):

XI Nie bedzie prowadzic do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,

[0 Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczgcymi
podatku od towaréw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego
obowiagzku podatkowego to:

Wartos$¢ wskazanych
towarow/ustug bez podatku
VAT

Swiadczenia (nazwa, rodzaj) beda prowadzity do powstania obowigzku

Lp. podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawi¢ bez wypetnienia

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, Zamawiajgcy zastosuje sie do
art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 685 z p6zn. zm.).

5.  Zastrzezenie Wykonawcy:
Nizej wymienione dokumenty skfadajgce sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:
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7. Osoba upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Pawet Pruszkiewicz telefon kontaktowy 534 579
188

8. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysztej umowy z Zamawiajagcym jest/sa Pani/Pan tukasz

Kurzatkowski — Dyrektor Zarzadzajacy (petnomocnictwo) (wpisaé nazwisko, funkcje)

9. Adres e-mail, na ktory nalezy kierowa¢ zamowienia: sprzedaz@icumed.com

Warszawa, dnia 19.10.2023 r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamoéwienia

Fundus_zek. Rzeczpospolita 4 Unia Eur_opejska
Europejskie Polska Europejski Fundusz
Program Regionalny - AZvev. Zdrowe zycie, czysty zysk Rozwoju Regionalnego

Przedmiot zamdwienia realizowany bedzie z dofinansowaniem w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego na lata
2014-2020, O$ priorytetowa 9. Dostep do wysokiej jakosci ustug publicznych, Dziatanie 9.1 Infrastruktura ochrony zdrowia, Poddziatanie 9.1.2 Infrastruktura
ochrony zdrowia w miejskim obszarze funkcjonalnym Elblaga - ZIT bis. Nr Umowy RPWM.09.01.02-28-0003/19-00

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

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Dostawa i montaz sprzetu medycznego oraz wyposazenia Bloku Operacyjnego i oddziatéw szpitalnych w ramach projektu pn.:
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Zalgcznik nr 2.1 do SWZ
Medima Sp. z o.0., al. Jerozolimskie
200, 02-486 Warszawa,
NIP: 5222709842, KRS: 0000201189

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania nr ZP/56/2023 w trybie podstawowym bez przeprowadzenia
negocjacji na dostawe i montaz sprzetu medycznego oraz wyposazenia Bloku Operacyjnego i
oddziatow szpitalnych w ramach projektu pn.: ,,Podniesienie jakosci i kompleksowosci leczenia
poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa zachowawczego i zabiegowego
w Szpitalu Miejskim $w. Jana Pawta Il w Elblagu” — nr 5B

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 i art.
109 ust.1 pkt 4) ustawy Pzp..

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w biad przy
przedstawieniu informacji.

¥*) jezeli dotyczy

Warszawa, dnia 19.10.2023 r. Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia

Fundusze ; i j

Europejskie Rzeczpospolita -/ Um?uil;:?kpl:eujnz':saz
JSKI

Program Regionalny - Polska *aZvey. Zdrowe zycie, czysty zysk Rozwoju Regionalnego

Przedmiot zamdwienia realizowany bedzie z dofinansowaniem w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego
na lata 2014-2020, O$ priorytetowa 9. Dostep do wysokiej jakosci ustug publicznych, Dziatanie 9.1 Infrastruktura ochrony zdrowia, Poddziatanie 9.1.2
Infrastruktura ochrony zdrowia w miejskim obszarze funkcjonalnym Elblaga - ZIT bis. Nr Umowy RPWM.09.01.02-28-0003/19-00
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+Podniesienie jakosci i kompleksowosci leczenia poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa zachowawczego i
zabiegowego w Szpitalu Miejskim $w. Jana Pawta Il w Elblggu” — nr 5B

Zalgcznik nr 2.2 do SWZ

Medima Sp. z o.0., al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa, NIP: 5222709842, KRS: 0000201189
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE

UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJII NA UKRAINE
ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. Dostawa i montaz sprzetu medycznego oraz
wyposazenia Bloku Operacyjnego i oddzialow szpitalnych w ramach projektu pn.: ,,Podniesienie jakosci i
kompleksowosci leczenia poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa
zachowawczego i zabiegowego w Szpitalu Miejskim sw. Jana Pawia Il w Elblagu” — nr 5B, prowadzonego
przez Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul. Komenskiego 35 o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, ze:

X nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz

stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)7.

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedagca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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[] zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z
dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)2.

*) zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc¢ domysing: ,zaznaczone”

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
btad przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJIA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktdre mozna uzyskac za pomoca bezptatnych i ogélnodostepnych
baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:
1) odpis KRS, https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/index.html, KRS: 0000201189

(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentacji)

Warszawa, dnia 19.10.2023 r.

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia

Eundus_zek' Rzeczpospolita 4 Unia Europejska
uropejskie Polska Europejski Fundusz
Program Regionalny - *azoey. Idrowe zycie, czysty zysk Rozwoju Regionalnego

Przedmiot zamdwienia realizowany bedzie z dofinansowaniem w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Warmirisko-Mazurskiego
na lata 2014-2020, O$ priorytetowa 9. Dostep do wysokiej jakosci ustug publicznych, Dziatanie 9.1 Infrastruktura ochrony zdrowia, Poddziatanie 9.1.2
Infrastruktura ochrony zdrowia w miejskim obszarze funkcjonalnym Elblaga - ZIT bis. Nr Umowy RPWM.09.01.02-28-0003/19-00

2Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593, 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem
rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz z 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Formularz cenowy

Pakiet nr 1 Zatacznik nr 1.1
Tlodé Cena netto Stawka UWAGA, sktadajac oferte,
Lp. Nazwa i opis . Warto$¢ netto (zt) | podatku Warto$¢ brutto (zt) | nalezy dotaczy¢ wypetnione
(szt./kpl.) jednostkowa (zt) VAT (%) zataczniki nr:
POMPA INFUZYINA OBJETOSCIOWA SZT. 9 Z
1 |WYPOSAZENIEM (STACJA DOKUJACA SZT.5 , STATYW DO 9 4918,89 44 270,01 8% 47 811,61 1.1.1
STACII SZT. 5)
POMPA INFUZYINA JEDNOSTRZYKAWKOWA SZT.5 Z
2 |WYPOSAZENIEM (STACJA DOKUJACA SZT.2 , STATYW DO 5 3656,00 18 280,00 8% 19 742,40 1.1.2
STACII 2)
3 POMPA JEDNOSTRZYKAWKOWA SZT. 15 z wyposazeniem 15 3543,33 53 149,95 8% 57 401,95 1.1.3

(STACIA DOKUIJACA SZT. 5, STATYW DO STACII SZT. 5)

Razem

115 699,96 zt

124 955,96 zt

podpisano podpisem elektronicznym
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Dostawa i montaz sprzetu medycznego oraz wyposazenia Bloku Operacyjnego i oddziatéw szpitalnych w ramach projektu
pn.: ,Podniesienie jakosci i kompleksowosci leczenia poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa

w Elblaggu” — nr 5B

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH I

Zatgcznik Nr 1.1.1 do SWZ

UZYTKOWYCH

POMPA INFUZYINA OBJETOSCIOWA SZT. 9 Z WYPOSAZENIEM (STACJA DOKUJACA SZT. 5, STATYW DO

STACJI SZT. 5)

Nazwa POMPA OBJETOSCIOWA P300 + STACJA DOKUJACA DS104 + Statyw do pomp i stacji dokujacych ST 01
Typ P300 + DS104 + STO1
Producent Medima sp. z 0.0.
Kraj pochodzenia Polska
Rok produkgji: Sprzet fabrycznie nowy, nieuzywany, rok produkcji min. 2022
PARAMETR OFEROWANY
Lp. PARAMETR WYMAGANY i o, o
(podac zakresy, opisac lub potwierdzic)
I PARAMETRY TECHNICZNE
POMPA INFUZYINA OBJETOéCIOWA SZT.9
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zakres szybkosci : Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
0,1-1500 ml/h. 17.10.2023 r.: pompy z zakresem predkosci
1 Regulacja: TAK infuzji 0,1-1200 ml/h programowanym co:
’ - co 0,1 ml/h w zakresie 10-99,9 ml/h (opcjonalnie 0,01 = 0,1-99,99 mi/h z przyrostem 0,01 mi/h
ml/h w zakresie 0,1-9,99 mi/h), = 100 - 999,9 ml/h z przyrostem 0,1 mi/h
- co 1 ml/h w zakresie 100-1500 mi/h. = 1000 - 1200 mi/h z przyrostem 1 ml/h.
2. | Dokladnos¢ szybkosci infuzji + 5% TAK TAK, doktadnoéé szybkosci infuzji £ 5%.
TAK TAK, objetos¢ do podania w infuzji 0,1 - 20000
Objetos¢ do podania w infuzji 0,1 - 9999 ml ml.
3 Minimalny przyrost : Rozdzielczosé:
’ -0,1(0,1-99,9) ml = 0d 0,1 ml do 99,99 ml, co 0,01 ml,
-1 (100 - 9999) ml = Od 100 ml do 999,9 ml, co 0,1 ml,
= Od 1 ml powyzej 1000 ml, co 1 ml.
Tryby wlewu TAK
- tryby w ml/h: Objetos¢ + Szybkos$¢ Przeptywu, Objetos¢ + TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
4 Czas, Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
" | Szybko$¢ Przeptywu + Czas, Objetos¢ + Czas + Szybkos¢ 17.10.2023 r.: pompy nieposiadajace trybu infuzji
Przeptywu, Wzrastajaco / Malejgco, Sekwencyjnie / Okresowo, Krople/min.
Nastepczo / Na Zaktadke, Krople/min.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Bolus Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
} i .y o en 17.10.2023 r.: pompy, z bolusem bezposrednim
bolus bezposredni: Szybkos¢: 50-1500 ml/h (przyrost o 50 0 szybkoédi od 0,1 do 1200 mi/h, ze regulada
5. mi/h), . .
- bolus programowany (dawka lub objetoé¢ / czas): 0,1-1000 ml predkosci bolusa w zakresie od 0,1 do 39,99
00129999 Jocim ¥ Y i oap ¢ Ho mi/h, co 0,01 mi/h, od 100 do 999,9 mi/h, co 0,1
' Jedn. & . mi/h oraz od 1000 do 1200 mi/h, co 1 mi/h.
Bolus programowany od 0,1 do 500 ml.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Dane pacjenta Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Masa ciata pacjenta 0,25 - 350 kg 17.10.2023 r.:
6 Minimalny przyrost pompy, z zakresem wagi pacjenta pomiedzy 100
’ 0,01(0,25 - 9,99) kg g do 300 kg, z przyrostem co 0,01kg od 0.1 kg do
0,1 (10,0 - 19,9) kg 9,99 kg, od 10 do 99,99 kg, co 0,1 kg oraz od
1(20 - 350) kg 100 do 300 kg, co 1 kg. Wartos¢ powierzchni od
0,1 do 4,5 m2, z regulacja co 0,1.
; Tryby ci$nienia TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
) Dwa tryby: Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
1
Fundusze . Unia Europejska
Europejskie Rzeczpospolita \./ uropejski Fundusz -
i Program Regionalny - Bokks Aazvev. Zdrowe zycie, czysty zysk ROZ»EVOJUDR;;D;“?EQD
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- zmienny,

- 3 ustalone wczesniej poziomy — zakres 50-750 mmHg. (co 25
mmHg w zakresie 50-250 mmHg / co 50 mmHg w zakresie 250—
750 mmHg).

17.10.2023 r.:
pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci
cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy
nieposiadajgce 3 ustalonych wczesniej

tworzenia oraz przesytania do pomp biblioteki lekow

poziomow).
KVO TAK
Automatyczna szybkos¢ podawania dla zachowania droznosci TAK, dla parametru KVO od 0,1 do 20 mi/h.
naczynia (KVO — Keep Vein Open) wynoszaca 1 mi/h (regulacja TAK, dla parametru pauza, z uwzglednieniem
8 w odpowiedzi Zamawiajgcego udzielonej pismem z
' zakresie 1-20 ml/h) po osiggnieciu limitu objetosci. dnia 17.10.2023 r.: pauza w pompach
Pauza programowalna jest w zakresie do 23:59
Programowalna w zakresie od 1 minuty do 24 godzin; regulacja
skokowa co 1 minute.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
. 17.10.2023 r.:
Dawka nasycajaca 0,1-1500 mi/h. . . _
- 0,1-9,99 mi/h: przyrost 0 0,01 mi/h. pompy z dawka nasycaJaca. w zakresie 0,1 — 1200
% |-0,1-99,9 mi/h: przyrost 0 0,1 mi/h mifh:
1001500 m /r}-p et h 0,1 - 99,99 ml/h z przyrostem 0,01 mi/h
- przy ' 100 - 999,9 mi/h z przyrostem 0,1 mi/h
1000 - 1200 ml/h z przyrostem 1 mi/h.
Tryby dawkowania: ng/h, ng/kg/min, ng/kg/h, pg/min, pg/h, TAK - Lo
Hg/kg/min, pg/kg/h, mg/min, mg/h, mg/24h, mg/kg/min, Zanfﬁv'ﬁéaﬁa‘ivevéglﬁﬂzﬁﬂﬁg ;gﬂ:’:’r:]egzéma
mg/kg/h, mg/kg/24h, mg/m_/h, mg/m_/24h, g/h, g/kg/min, 17.10.2023 1.
10 g/kg/h, g/kg/24h, mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h, mU/min, ompy obstuguiace .'ed.nostki n m mL
* | mU/kg/min, mU/kg/h, U/min, U/h, U/kg/min, U/kg/h, keal/h, pompy obstugujace J 9, M9, Mg, g, ML,
. : L, Eq, mEq, Eq, mIU, IU, kIU, mIE, IE, KIE,
kcal/24h, kcal/kg/h, mEg/min, mEg/h, mEqg/kg/min, mEg/kg/h. .
S Ly - : : mmol, mol, cal, keal, J, kJ / --, kg, m2 / min, h,
- Ustawienie rozcienczenia: -- jedn./ml lub -- jedn./-- ml.
) 24h
Z dawka nasycajaca lub bez.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
1 Klawiatura symboliczna do wprowadzania wartosci parametrow Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
’ infuzji 17.10.2023 r.: pompy wyposazone w klawiature
symboliczng i alfanumeryczng
1 Stezenie: 0,01 - 70000 jednostek TAK TAK, Stezenie: 0,01 - 70000 jednostek
" | Objetos¢ rozcienczalnika: 1 - 2000 ml Objetos¢ rozcienczalnika: 1 - 2000 ml
13. Bolus podawany na zadanie, w dowolnym momencie infuzji. TAK TAK; bolus podawany na ;qdar_m_le, w dowolnym
momencie infuzji.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
System antybolusowy 17.10.2023 r.: pompy, z e.autom'atyczna funkcja
- - . . - antybolusa, ale z objetoscig wyzszg dochodzaca
14. Znacznie ogranicza podanie leku w bolusie po otwarciu ]
- do maks. 0,8 ml na progach 11 12
przewodu (maksymalnie 0,35 ml). Lo . . : Y
i nie wyzszg jesli rzeczywista objetosC podana
byfa nizsza niz 0.8 ml
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.:
Zmiana progu ci$nienia okluzji bez przerywania infuzji. pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci
15 Ustawianie poziomu cisnienia okluzji — przynajmniej 16 cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
’ poziomow mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy
nieposiadajgce 3 ustalonych wczesniej
poziomow).
16 Mozliwo$¢ stosowania oprogramowania komputerowego do TAK TAK, mozliwo$¢ stosowania oprogramowania

komputerowego do tworzenia oraz przesytania do
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pomp biblioteki lekow.
TAK TAK, akustyczno-optyczny system alarmow i
Akustyczno-optyczny system alarmow i ostrzezen ostrzezen
- Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja - Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja
- Alarm okluzji z sygnalizacjg miejsca wystapienia okluzji - Alarm okluzji z sygnalizacjg miejsca wystapienia
(przed lub za pompa) okluzji (przed lub za pompa)
- Alarm rozigczenia linii — spadku cisnienia - Alarm roztgczenia linii — spadku ci$nienia
- Alarm roztadowanego akumulatora - Alarm roztadowanego akumulatora
- Alarm wstepny zblizajacego sie roztadowania - Alarm wstepny zblizajacego sie roztadowania
17. akumulatora akumulatora
- Alarm braku lub Zle zatozonego zestawu infuzyjnego - Alarm braku lub Zle zatozonego zestawu
- Alarm informujacy o uszkodzeniu sprzetu. infuzyjnego
- Alarm wstepny przed koncem infuzji z mozliwoscig - Alarm informujacy o uszkodzeniu sprzetu.
zaprogramowania czasu przed koncem infuzji, w ktdrym pojawi - Alarm wstepny przed koncem infuzji z
sie alarm mozliwoscig zaprogramowania czasu przed
- Alarm powietrza w linii koncem infuzji, w ktdrym pojawi sie alarm
- Alarm powietrza w linii
Zapisywanie zdarzen w dzienniku danych do 1500 zdarzen. TAK TAK, zapisywanie zdarzen w dzienniku danych do
18. Zapisywanych w dzienniku danych w czasie 1500 zdarzen. Zapisywanych w dzienniku danych
rzeczywistym. W Czasie rzeczywistym.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Bateria Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Charakterystyka: 7,2 V 2,2 Ah — inteligentna bateria 17.10.2023 r.:
litowo-jonowa; pozostaly czas pracy baterii oraz poziom pompy z wbudowanym akumulatorem Ni-MH, o
natadowania wys$wietlane na ekranie. pojemnosci 9.6 V, 2000 mAh, pozostaty czas
19 Czas pracy baterii (przy peinym natadowaniu): pracy baterii oraz poziom
’ - pow. 8 h przy 25 mi/h natadowania wyswietlane na ekranie, czas pracy:
- pow. 5 h przy 1500 ml/h 15h @ 25 ml/h
tadowanie baterii czas do petnego natadowania: 100% < 5 godz.;
— pompa WYLACZONA: pow. 6 h 90% < 3 godz.
— pompa WEACZONA: pon. 20 h
Mocowanie pompy do statywow oraz stacji dokujgcych nie TAK TAK{ mocowanie pompy do staty.wow oraz StacJ.'
/ - - dokujacych nie wymaga odtaczania lub dotgczania
20. wymaga odtgczania lub dotgczania uchwytu mocujacego lub . o L
1 s P uchwytu mocujacego lub jakichkolwiek innych
jakichkolwiek innych czesci zedal
Wszechstronny zacisk zainstalowany na state z pompa , TAK TAK{ z uwzgledn_lenlem_ O.dPOW'edZ' .
- . Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
21 pozwalajacy na zamontowanie na poreczy 17.10.2023 r.: pompy posiadajgce wbudowan.
’ lub stojaku. (Stojak: 2040 mm maks. / porecz: 25-35 x 10 10,2025 1. pompy posiadaja - a
mm) kleme umozliwiajgcg montaz na kolumnie od 8 do
36 mm.
Zasilanie pomp mocowanych poza stacjg dokujaca bezposrednio TAK TAK, zasilanie pomp mocowanych poza stacjg
22. z sieci energetycznej dokujaca bezposrednio z sieci energetycznej. 100
100 V=240 V ~ / 50 / 60 Hz ze sprawnym uziemieniem - 240 VAC; 12,4 - 15,5 VDC, maks. 1 A.
Wyswietlacz TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Niebieski monochromatyczny graficzny wyswietlacz LCD o Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
23. . ;
wymiarach 70 mm x 35 mm 17.10.2023 r.: pompy wyposazone w kolorowy
dotykowy ekran o przekatnej 3,2 cala
e . . . TAK TAK, mozliwos¢ stosowania drenéw do podazy:
Mozliwos¢ stosowania drenéw do podazy: !
A - lekow standardowych,
- lekdw standardowych, P .
P . - ptynow infuzyjnych,
- ptynow infuzyjnych, Lo e
C S - zywienia pozajelitowego,
24, - zywienia pozajelitowego, PR
R - lekow Swiattoczutych,
- lekow swiattoczutych, . . ;
- . . - krwi i preparatow krwiopochodnych,
- krwi i preparatow krwiopochodnych, : . S
P : . - cytostatykow (zestawy nie zawierajagce DEHP
- cytostatykow (zestawy nie zawierajagce DEHP oraz latexu).
oraz latexu).
Mechanizm zabezpieczajacy przed swobodnym przeptywem TAK TAK, mechanizm zabezpieczajacy przed
25. grawitacyjnym sktadajacy sie z dwoch elementow — jeden w swobodnym przeptywem grawitacyjnym
pompie i jeden na drenie sktadajacy sie z dwdch elementéw — jeden w
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pompie i jeden na drenie.
Zgodnosci TAK
Zgodnos¢ elektromagnetyczna EMC
IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-24
Dyrektywa dot. Wyrobdw Medycznych
Oznaczenie CE 0123 zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zgodnos¢ elektryczna Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Ochrona przed pradem odptywowym: Odporne na defibrylacje 17.10.2023 r.:
26 typ CF pompy posiadajace oznakowanie CE zgodnie z
' Ochrona przed porazeniem elektrycznym: klasa II zgodnie z IEC Dyrektywa Rady 93/42/EWG i spetniajgce normy
60601-1 PN-EN 60601-1, PN-EN 60601-1-2, PN-EN
System alarmowy 60601-1-8, PN-EN 60601-2-24, PN-EN 1789,
IEC 60601-1-8 MDD93/42/EEC-IIb
Opieka w warunkach domowych
IEC 60601-1-11
Inzynieria uzytecznosci
IEC 60601-1-6 i IEC 62366
WYPOSAZENIE - STACJA DOKUJACA 5 szt. i TAK TAK, WYPOSAZENIE - STACJA DOKUJACA 5 szt. i
STATAYW DO STACJI DOKUJACE] 5 szt. STATAYW DO STACII DOKUJACE] 5 szt.
27. Stacja dokujaca pozwalajgca na jednoczesne zasilanie 4 pomp TAK TAK, stacja doku1ac§ pc_szaIa]aca na jednoczesne
zasilanie 4 pomp
. " i TAK TAK, zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp
Zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp w stacji dokujacej - o - L. .
28. bez koniecznosci demontazu uchwytu mocujacego pompy lub W stadji doku1ace]_ bez koniecznosci demontazu
uchwytu mocujgcego pompy lub uchwytu
uchwytu transportowego
transportowego.
TAK TAK, dowolna zmiana miejsca pomp
Dowolna zmiana miejsca pomp strzykawkowych i objetosciowych strzykawkowych i objetosciowych bez
29. bez koniecznosci wyjmowania innych pomp — mozliwo$¢ koniecznosci wyjmowania innych pomp —
niezaleznego umieszczania i wyjmowania pomp w i z stacji mozliwo$¢ niezaleznego umieszczania i
wyjmowania pomp w i z stacji.
Zasilanie pomp ze stacji dokujacej automatyczne podtaczenie TAK TAK, zasilanie pomp ze sFaCJ' d.OKU.JaceJ
- . . - automatyczne podtaczenie zasilania po
30. zasilania po umieszczeniu pompy w stacji . Moc maksymalna (z 4 . ] -
pompami) : 60VA umieszczeniu pompy w stacji. IOQ - _240 V AC, 50
— 60Hz, 4,5 W + 13W dla kazdej pompy
31 Specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza max. 15VA na TAK TAK, specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza
© | wyjscie ok. 5VA na wyjscie
3 Mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do rury pionowej (stojaki TAK TAK, mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do
) lub kolumny) rury pionowej (stojaki lub kolumny).
33. Masa stacji dokujgcej maksymalnie 3,6kg TAK TAK, masa stacji dokujacej 3,44 kg.
. A . .. TAK TAK, statyw zaprojektowany specjalnie na
34. ggak%g;ac?‘mftfmajg;ﬁ?agz;;ezgger:zxmggtiéu stacji potrzeby montazu stacji dokujacych, statyw
! ) jezdny z obcigzeniem max. 35 kg.
35. Nisko potozony $rodek ciezkosci TAK TAK, nisko potozony $rodek ciezkosci.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
Iy : : . stacji dokujacych o parametrach: Dane
36. | Podwdjny maszt stojaka (regulacja w zakresie 170-220cm) techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilos¢ kotek z
hamulcem 2
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Podstawa jezdna o $r. 65 cm wyposazona w 5 podwaéjnych 17'10'2(.).23 . _dedykowane statywy .do pomp |
37. Kdtek 2 hamulcami stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilo$¢ kotek 4, Ilos¢ kdtek z
4
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hamulcem 2
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
. . . P techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
38. Teleskopowe ramie z 6 wieszakami o facznej nosnosci do 6 kg /1560 / 530, Maksymalne obciazenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilo$¢ kotek 4, Ilos¢ kdtek z
hamulcem 2. W uchwyty na dodatkowe kroplowki
wyposazone sg stacje dokujace, ktore
Wykonawca oferuje w postepowaniu.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
L ; stacji dokujacych o parametrach: Dane
39. Wykonany ze stali nierdzewne] techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilosc kotek z
hamulcem 2
II OKRES GWARANCII I SERWISU
1. Okres gwarancji i serwisu gwarancyjnego min. 24 miesigce TAK, Podac | TAK, 24 miesigce gwarangji
2 Gwarancja liczona od dnia podpisania protokotu odbioru i TAK TAK, gwarancja liczona od dnia podpisania
) przekazania do eksploatacji protokotu odbioru i przekazania do eksploatacji
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: przeglady gwarancyjne w siedzibie
Zamawiajacego, a ewentualne naprawy (ze
’ . S TAK, wzgleddw technicznych) w siedzibie Wykonawcy
3 Autoryz_oyvany serwis gwarancyjny Swiadczony w siedzibie Podaé dane
Zamawiajgcego
teleadresowe
Autoryzowany serwis:
Medima sp. z 0.0., al. Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, serwis@icumed.com
Aktualne dokumenty dopuszczajgce oferowany wyrob do
uzywania i obrotu na ternie RP (Deklaracja Zgodnosci zgodnie z
Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 463, 583, Tak, .
4. 974. lub certyfikat CE) oraz wpisy/zgtoszenia do Rejestru Do+2fcezyc do | TAK, w zataczeniu do oferty
wyrobow  Medycznych i Preparatdw  Biobdjczych  lub rty
o$wiadczenie, ze dokumenty takie nie s3 wymagane.
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Bezptatne przeglady w okresie gwarancyjnym wg zalecen Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
5. . . TAK 17.10.2023 r.: bezptatne przeglady w okresie
producenta — min. 1 przeglad rocznie . ; .
gwarancyjnym wg zalecen producenta (jeden
przeglad na koniec okresu gwarancyjnego)
" . " . TAK, czas reakcji na zgtoszenie awarii przez
Czas reakcji na zgtoszenie awarii przez autoryzowany serwis z - -
6. djeciem naprawy do 2 dni roboczych od momentu TAK auForyzowany SEerWIS z podJQCIem naprawy do 2
podj& prawy Y
powladomienia o awari dni rqboczych od momentu powiadomienia o
awarii.
TAK, okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie
Okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie ktdérego Wykonawca ktérego Wykonawca zobowigzany bedzie na
7 zobowigzany bedzie na zadanie Zamawiajgcego do zapewnienia TAK zadanie Zamawiajacego do zapewnienia
' urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie dtuzszy niz 3 dni urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie
robocze od chwili zgtoszenia awarii dtuzszy niz 3 dni robocze od chwili zgtoszenia
awarii.
Liczba napraw gwarancyjnych uprawniajacych do wymiany TAK, liczba napraw gwarancyjnych
8. sprzetu na nowy - nie wiecej niz 3 naprawy tego samego TAK uprawniajgcych do wymiany sprzetu na nowy -

elementu

nie wiecej niz 3 naprawy tego samego elementu.
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Zagwarantowanie dostepnosci czeSci zamiennych przez min. 10 TAK, Zagwarantowanie dostepnosc czesci
9. 9 . &PNoscl cz& yeh p ' TAK zamiennych przez 10 lat od oddania do
lat od oddania do eksploatacji -
eksploatadji.
10. Bezptatne przeglady w okresie trwania gwarancji TAK -t_lg—vAvE’r ::czj[i)’ratne przeglady w okresie trwania
1 Bezptatne przeszkolenie personelu w zakresie obstugi TAK TAK, bezptatne przeszkolenie personelu w
) urzadzenia zakresie obstugi urzadzenia.
. . .. TAK, bezptatne przeglady w okresie trwania
12. Bezptatne przeglady w okresie trwania gwarancji TAK gwarandji
. . TAK, bezptatne szkolenie personelu medycznego
Bezptatne szkolenie personelu medycznego w terminie . . . )
13. - - - e TAK w terminie wzajemnie uzgodnionym z
wzajemnie uzgodnionym z Zamawiajacym .
Zamawiajgcym.
14 Instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawg i uruchomieniem TAK TAK, instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawg
) aparatu) i uruchomieniem aparatu).
15. Dostarczenie kart gwarancyjnych wraz z aparatem TAK ';,:;(r,a(:é);tarczenle kart gwarancyjnych wraz z
16 Dostarczenie paszportu technicznego wraz z odpowiednimi TAK TAK, dostarczenie paszportu technicznego wraz z
) wpisami odpowiednimi wpisami.
o . TAK, na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad
Na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad czas ok,rgslony w§4 czas okreélony w § 4 ust. 4 Umowy, Wykonawca
17. ust. 4 Umowy, Wykonawca zapewnia petnowartosciowy sprzet TAK - P
. zapewnia petnowartosciowy sprzet zastepczy tego
zastepczy tego samego rodzaju. -
samego rodzaju.
UWAGA:

Parametry okreslone jako , TAK” sg warunkami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi ,NIE” lub nie wypetnienie pola oraz niespetnienie
ktéregokolwiek z warunkéw spowoduje odrzucenie oferty.

Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku bedzie traktowany jako brak danego parametru/warunku w oferowanej
konfiguracji urzadzenia.

Wykonawca dokonuje szczegétowego opisu wymaganego parametru, a w przypadku parametru okreslonego przez Zamawiajacego przez
podanie wartosci "maksymalnie”, "minimalnie”, "£" lub "> <", Wykonawca podaje doktadne wartosci oferowanych parametrow w
jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego warunku bedzie traktowany, jako brak danego parametru / warunku w oferowanej
konfiguracji urzadzenia. Zaoferowane powyzej parametry wymagane powinny by¢ nie sprzeczne z materiatem informacyjnym.

Wykonawca gwarantuje niniejszym, ze powyzej wyspecyfikowane urzadzenie jest zgodne z wymogami zapytania ofertowego sprzet
jest fabrycznie nowy, nieuzywany, kompletny, i do jego stosowania zgodnie z przeznaczeniem nie jest konieczny zakup dodatkowych
elementow i akcesoriow

Oswiadczamy, ze przedstawione powyzej dane sg prawdziwe oraz zobowigzujemy sie w przypadku wygrania przetargu do dostarczenia
sprzetu spetniajgcego wyspecyfikowane parametry.

Oswiadczamy, ze oferowany i powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i bedzie po zainstalowaniu gotowy do pracy bez
zadnych dodatkowych zakupdw i inwestycji.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametrow technicznych we wszystkich
dostepnych Zrédtach, w tym u producenta. W przypadku watpliwosci Zamawiajagcy wymagac bedzie prezentacji sprzetu i jego
parametréw technicznych.

podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia Wykonawcy
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Zatgcznik nr 1.1.2 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH I UZYTKOWYCH
POMPA INFUZYJINA JEDNOSTRZYKAWKOWA SZT. 5 Z WYPOSAZENIEM (STACJA DOKUJACA SZT. 2,

STATYW DO STACIJI SZT. 2)

Nazwa POMPA STRZYKAWKOWA S300 + STACJA DOKUJACA DS104 + Statyw do pomp i stacji dokujacych ST 01
Typ S300 + DS104 + STO1
Producent Medima sp. z 0.0.

Kraj pochodzenia

Polska

Rok produkgji: Sprzet fabrycznie nowy, nieuzywany, rok produkcji 2022
L PARAMETR WYMAGANY PARAMETR OFEROWANY
P (podac zakresy, opisac lub potwierdzic)
I PARAMETRY TECHNICZNE
Pompa infuzyjna jednostrzykawkowa szt. 5
Objetosci strzykawek
1. 5, 10, 20, 30/35, 50/60 cm3 TAK TAK, stosowanie strzykawek 2-60 ml.
o s ) .. , TAK TAK, mozliwos¢ stosowania strzykawek rdznych
Mozliwos¢ stosowania strzykawek réznych producentow — é t krai hi ; h list
5 krajowych i zagranicznych, lista strzykawek dostepna na prg uien OIZV d_ traJowyc ! zagra!nlczny_ti'_ , 1518
' zyczenie, mozliwo$¢ dostosowania pompy do wskazanych typéw strzykawek dostepna na zyczenie, moziiwosc
strzykawek min. 4 producentéw dostosowania pompy do wskazanych typow
strzykawek réznych producentdw.
3 Typy strzykawek wykorzystywanych w pompie dostepnych na TAK TAK, typy strzykawek wykorzystywanych w
) rynku krajowym pompie dostepne na rynku krajowym.
4. Automatyczne rozpoznawanie strzykawek TAK TAK, automatyczne rozpoznawanie strzykawek.
TAK
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
, . _ Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
ﬁ:g;;ij:z.ybkosq przeptywu 0,1-1200 mi/h 17.10.2023 .-

5. |- co0,1 mi/h w zakresie 0,1-99,9 mi/h (opcjonalnie 0,01 mi/h w pompy z zakresem predkosci infuzji 0,01-2000

zakresie 0,1-9,99mi/h) mi/h programowang co:
-col ml/t’1 w z’akresie 100-1200 mi/h 0d 0,01 ml/h do 99,99 mi/h, co 0,01 mi/h
! 0Od 100 ml/h do 999,9 mi/h, co 0,1 mi/h
Powyzej 1000 ml/h, co 1 mi/h
Y TAK TAK, objetos¢/dawka wlewu
Objetos¢/dawka wilewu Y-y Tn 1
6 | Objetosc: 0,1-999 mi / Dawka: 0,1-9999 jednostek Objgtost: 0,1-999 ml / Dawka: 0,1-9999
jednostek.
Tryby wilewu TAK
- tryb w ml/h: - .
- tryby dawkowania: ng/h, ng/kg/min, ng/kg/h, ug/min, ug/h, Zan::x;az. ‘é‘g’zg'iﬂz:zl'gﬁg’ 0;155’]2"’”'1622&“]&]
pg/kg/min, ug/kg/h, mg/min, mg/h, mg/24h, mg/kg/min, 1 917 10.2023 Jr P
mg/kg/h, mg/kg/24h, mg/m, /h, mg/m /24h, g/h, g/kg/min, S,

7. | g/kg/h, g/kg/24h, mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h, mU/min, pome‘é Ob:‘égulgce rﬁ%ﬂcﬁklk?g' ”mgl'EmlgE' ?(’II'E“L'
mU/kg/min, mU/kg/h, U/min, U/h, U/kg/min, U/kg/h, keal/h, mr;qg‘l %OI ga;l Eéal 310}~ Ko min
kcal/24h, kcal/kg/h, mEg/min, mEq/h, mEqg/kg/min, mEg/kg/h. ! e ! 2’4h » K9, e
- Ustawienie rozcienczenia: -- jedn. / ml lub -- jedn. / -- ml. !

Z dawka nasycajaca lub bez.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Dawka nasycajaca 17.10.2023 r.: - .

8. | Dawka/czas: 0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h. pompy strzykawkowe ze statq szybkoscia podazy

Automatyczne ’0 bliczanie szybkosci dawki nasycajacej, podpowiadanej zgodnie z
) ustawieniem z konfiguracji, ale mozliwym do
edycji przed podaza.

9. Bolus TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
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- bolus bezposredni: Szybkos¢: 50-1200 mi/h (przyrost o 50
mi/h).

- bolus programowany (dawka lub objetos¢ / czas): 0,1-99,9 ml
0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h.

Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: pompy strzykawkowe z bolusem
bezposrednim o szybkosci od 0,01 do 2000 ml/h,
ze regulacja predkosci bolusa w zakresie od 0,01
do 99,99 ml/h, co 0,01 mi/h, od 100 do 999,9
ml/h, co 0,1 ml/h oraz od 1000 do 2000 ml/h, co
1 ml/h (bolus programowany do 60 ml).

-Alarm braku lub Zle zatozonej strzykawki

-Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki

-Alarm informujacy o uszkodzeniu urzadzenia

-Alarm zblizajgcego sie roztadowania akumulatora

-Alarm blokady klawiatury

-Alarm bliskiego konca infuzji z mozliwoscig zaprogramowania
czasu w zakresie 0-30 minut,

Wlew koncowy (V/Ti VL) TAK TAK, Wlew koncowy (V/T i VL)

10. | KVO: szybkos¢ regulowana w zakresie 0,1-5 mi/h, wlew ciagty KVO: szybkos¢ regulowana w zakresie 0,1-5
lub zatrzymanie podawania. ml/h, wlew ciagly lub zatrzymanie podawania.
Doktadnos¢ szybkosci infuzji : TAK TAK, Doktadno$¢ szybkosci infuzji :

11. * + 1% dokladno$¢ urzadzenia, * + 1% dokladno$¢ urzadzenia,

* + 2% doktadno$¢ strzykawki * + 2% doktadnos¢ strzykawki
Objetosc¢ lub dawka / jednostka czasu: TAK TAK, Objetos¢ lub dawka / jednostka czasu:
1 0,1-99,9 mi; 0,1-99,9 mi;
' 00 h 01 - 96 h 00. 00 h 01 -96 h 00.
Limit objetosci: 0,1-999 ml. Limit objetosci: 0,1-999 ml.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Historia w formie graficzne; Zamawiajgcego udzielonej E)ismem z dnia
13. Objetos¢/dawka wlewu, cisnienie, szybko$¢ przeptywu 17.10.2023 1.
! ! ' pompy nieposiadajgce zapisu historii w formie
graficznej
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
. . . . - . 17.10.2023 r.:
Dostepne opcje przeliczania - powierzchni ciata pacjenta w m2 S .

14. | oraz wagi, w zakresie 0,25-350 kg z dostepng regulacjg co 10 pompy, z zakresem wagi pacjenta pomigdzy 100

graméw w zakresie 0,25 — 9,99 kg g do 300 kg, z przyrostem co 0,01kg od 0.1 kg do
9,99 kg, od 10 do 99,99 kg, co 0,1 kg oraz od
100 do 300 kg, co 1 kg. Wartos¢ powierzchni od
0,1 do 4,5 m2, z regulacjg co 0,1.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Tryby ci$nienia 17.10.2023 r.:
Dostepne sg dwa tryby: zmienny lub 3 ustalone wczesniegj pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci

15. poziomy — Zakres: 50-900 mmHg. (co 25 mmHg w przedziale cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
50-250 mmHg / co 50 mmHg w przedziale 250-900 mmHg). mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
Moga by¢ aktywowane/dezaktywowane i regulowane. zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy

nieposiadajgce 3 ustalonych wczesniej
poziomow).
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.:
pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci
16 Ustawianie poziomu ci$nienia okluzji — min. 20 pozioméw, cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
’ 3 jednostki do wyboru — mmHg, kPa, PSI mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy
nieposiadajgce 3 ustalonych wczesniej
poziomow).
3 jednostki do wyboru — mmHg, kPa, PSI
Zapisywanie zdarzen w dzienniku danych TAK TAK, zapisywanie zdarzen w dzienniku danych

17. 1500 zdarzen zapisywanych w dzienniku danych w czasie 1500 zdarzen zapisywanych w dzienniku danych
rzeczywistym. W czasie rzeczywistym.
System kontroli i sygnalizacji stanéw zagrazajgcych zyciu TAK TAK, System kontroli i sygnalizacji standw
pacjenta (wizualny i dzwiekowy) zagrazajacych zyciu pacjenta (wizualny i
-Alarm pustej strzykawki dzwiekowy)
-Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja -Alarm pustej strzykawki
-Alarm okluzji -Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja
-Alarm rozigczenia linii — spadku cisnienia -Alarm okluzji

18 -Alarm roztadowanego akumulatora -Alarm roztgczenia linii — spadku cisnienia

-Alarm roztadowanego akumulatora
-Alarm braku lub Zle zatozonej strzykawki
-Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki
-Alarm informujacy o uszkodzeniu urzadzenia
-Alarm zblizajacego sie roztadowania akumulatora
-Alarm blokady klawiatury
-Alarm bliskiego konca infuzji z mozliwoscig
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- Kontrola zapiecia klamry mocujacej strzykawke, docisniecia
napedu do ttoka, umiejscowienie kotnierza strzykawki

zaprogramowania czasu w zakresie 0-30 minut,
- Kontrola zapiecia klamry mocujgcej strzykawke,
docis$niecia napedu do ttoka, umiejscowienie
kotnierza strzykawki.

TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
. Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
19. ‘1'\%“:('3,?5 (:vl/%?n{ /moaksoaJro 2 1k 17.10.2023 r.: pompy posiadajace wymiary 365 x
119 115 x 204 [mm] (szer. x wys. X gt.) i wage maks.
2,27 kg.
Zacisk z blokada ryglujaca TAK TAKf z uwzgledn_lenlem onownedm _
. . . Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Wszechstronny zacisk pozwalajacy na zamontowanie na poreczy . oo
20. lub stojaku 17.10.2023 r.: pompy posiadajgce wbudowang
(Stojak: 2040 mm maks. / porecz: 25-35 x 10 mm) kleme umozliwiajacg 3?230::;2 na kolumnie od 8 do
- Zasilanie pompy bezposrednio z sieci za pomocg kabla, zasilacz TAK
wbudowany wewnatrz urzadzenia TAK, zasilanie pompy bezposrednio z sieci za
21. - Zasilanie z akumulatora wewnetrznego powyzej 11 godz. przy pomoca kabla, zasilacz wbudowany wewnatrz
przeptywie 5 ml/godz. urzadzenia. Czas pracy: 30 h @ 5 ml/h.
. . . TAK TAK, automatyczne tadowanie akumulatorow w
Automatyczne tadowanie akumulatorow w momencie . . o
22. ) S momencie podtgczenia aparatu do zasilania
podigczenia aparatu do zasilania sieciowego S
sieciowego.
Gwarancja liczona od dnia podpisania protokotu odbioru i TAK TAK, gwarancja liczona od _dnla podplsanla__
23. . . . protokotu odbioru i przekazania do eksploatacji —
przekazania do eksploatacji — zgodnie z formularzem ofertowym. -
zgodnie z formularzem ofertowym.
" . . . TAK TAK, czas reakcji na zgtoszenie awarii przez
Czas reakcji na zgtoszenie awarii przez autoryzowany serwis z . -
- . autoryzowany serwis z podjeciem naprawy do 2
24. podjeciem naprawy do 2 dni roboczych od momentu - . ST
- L - dni roboczych od momentu powiadomienia o
powiadomienia o awarii wystanego faksem -
awarii wystanego faksem.
TAK TAK, okres niesprawnosci urzagdzenia, po uptywie
Okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie ktdrego Wykonawca ktérego Wykonawca zobowigzany bedzie na
P zobowigzany bedzie na zadanie Zamawiajacego do zapewnienia zadanie Zamawiajacego do zapewnienia
’ urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie dtuzszy niz 3 dni urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie
robocze od chwili zgtoszenia awarii dhuzszy niz 3 dni robocze od chwili zgtoszenia
awarii.
Liczba napraw gwarancyjnych uprawniajgcych do wymiany TAK TAK, liczba napraw gwarancyjnych
26. sprzetu na nowy - nie wiecej niz 3 naprawy tego samego uprawniajgcych do wymiany sprzetu na nowy -
elementu nie wiecej niz 3 naprawy tego samego elementu
27. Instrukcje obstugi w jezyku polskim dostarczone przy dostawie TAK TAK instrukcje obstugi w ]ezyku_ polskim
dostarczone przy dostawie
WYPOSAZENIE - STACJA DOKUJACA 2 szt. i TAK TAK, WYPOSAZENIE - STACJA DOKUJACA 2 szt. i
STATAYW DO STACJI DOKUJACE] 2 szt. STATAYW DO STACII DOKUJACE] 2 szt.
28. Stacja dokujaca pozwalajgca na jednoczesne zasilanie 4 pomp TAK TAK, stacja dokupcg pc_)zwala]qca na jednoczesne
zasilanie 4 pomp
. s i TAK TAK, zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp
Zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp w stacji dokujacej - o - L. .
) e . . w stacji dokujacej bez koniecznosci demontazu
29. bez koniecznosci demontazu uchwytu mocujgcego pompy lub .
uchwytu mocujgcego pompy lub uchwytu
uchwytu transportowego
transportowego.
TAK TAK, dowolna zmiana miejsca pomp
Dowolna zmiana miejsca pomp strzykawkowych i objetosciowych strzykawkowych i objetosciowych bez
30. bez koniecznosci wyjmowania innych pomp — mozliwos¢ koniecznosci wyjmowania innych pomp —
niezaleznego umieszczania i wyjmowania pomp w i z stacji mozliwo$¢ niezaleznego umieszczania i
wyjmowania pomp W i z stacji.
Zasilanie pomp ze stacji dokujacej automatyczne podtaczenie TAK TAK, zasilanie pomp ze sFacJ' d.okuljacej
- : . - automatyczne podtaczenie zasilania po
31 zasilania po umieszczeniu pompy w stacji . Moc maksymalna (z 4 . . -
ompami) : 60VA umieszczeniu pompy w stacji. 100 — 240 V AC, 50
P ) — 60Hz, 4,5 W + 13W dla kazdej pompy
32 Specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza max. 15VA na TAK TAK, specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza
" | wyjscie ok. 5VA na wyjscie
33 Mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do rury pionowej (stojaki TAK TAK, mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do
) lub kolumny) rury pionowej (stojaki lub kolumny).
34. Masa stacji dokujgcej maksymalnie 3,6kg TAK TAK, masa stacji dokujacej 3,44 kg.
. S . .. TAK TAK, statyw zaprojektowany specjalnie na
35, Statyw zaprojektowany specjalnie na potrzeby montazu stacji potrzeby montazu stacji dokujacych, statyw

dokujacych, statyw jezdny z obcigzeniem max. 25 kg

jezdny z obcigzeniem max. 35 kg.
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36.

Nisko potozony $rodek ciezkosci

TAK

TAK, nisko potozony $rodek ciezkosci.

37.

Podwaojny maszt stojaka (regulacja w zakresie 170-220cm)

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilos¢ kétek z
hamulcem 2

38.

Podstawa jezdna o $ér. 65 cm wyposazona w 5 podwaéjnych
kdtek z hamulcami

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obciazenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilosc kotek z
hamulcem 2

39.

Teleskopowe ramie z 6 wieszakami o tgcznej nosnosci do 6 kg

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilos¢ kotek z
hamulcem 2. W uchwyty na dodatkowe kroplowki
wyposazone sg stacje dokujgce, ktére
Wykonawca oferuje w postepowaniu.

40.

Wykonany ze stali nierdzewnej

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilos¢ kotek z
hamulcem 2

II

OKRES GWARANCII I SERWISU

Okres gwarancji i serwisu gwarancyjnego min 24 miesigce

TAK, Podac

TAK, 24 miesigce gwarancji

Gwarancja liczona od dnia podpisania protokotu odbioru i
przekazania do eksploatacji

TAK

TAK, gwarancja liczona od dnia podpisania
protokotu odbioru i przekazania do eksploatacji

Autoryzowany serwis gwarancyjny $wiadczony w siedzibie
Zamawiajgcego

TAK,
Poda¢ dane
teleadresowe

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: przeglady gwarancyjne w siedzibie
Zamawiajacego, a ewentualne naprawy (ze
wzgleddw technicznych) w siedzibie Wykonawcy

Autoryzowany serwis:
Medima sp. z 0.0., al. Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, serwis@icumed.com

Aktualne dokumenty dopuszczajgce oferowany wyrob do
uzywania i obrotu na ternie RP (Deklaracja Zgodnosci zgodnie z
Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 463, 583,
974. lub certyfikat CE) oraz wpisy/zgtoszenia do Rejestru
wyrobow  Medycznych i Preparatow  Biobdjczych  lub
o$wiadczenie, ze dokumenty takie nie s3 wymagane.

Tak
Dotaczy¢ do
oferty

TAK, w zalgczeniu do oferty

Bezptatne przeglady w okresie gwarancyjnym wg zalecen
producenta — min. 1 przeglad rocznie

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: bezpfatne przeglady w okresie
gwarancyjnym wg zalecen producenta (jeden
przeglad na koniec okresu gwarancyjnego)

Czas reakcji na zgtoszenie awarii przez autoryzowany serwis z
podjeciem naprawy do 2 dni roboczych od momentu
powiadomienia o awarii

TAK

TAK, czas reakcji na zgtoszenie awarii przez
autoryzowany serwis z podjeciem naprawy do 2
dni roboczych od momentu powiadomienia o
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awarii.

Okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie ktérego Wykonawca
zobowigzany bedzie na zadanie Zamawiajgcego do zapewnienia

TAK, okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie
ktérego Wykonawca zobowigzany bedzie na
zadanie Zamawiajgcego do zapewnienia

7. ) - . i, - TAK - .
urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie dtuzszy niz 3 dni urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie
robocze od chwili zgtoszenia awarii dtuzszy niz 3 dni robocze od chwili zgtoszenia

awarii.
Liczba napraw gwarancyjnych uprawniajgcych do wymiany TAK, liczba napraw gwarancyjnych

8. sprzetu na nowy - nie wiecej niz 3 naprawy tego samego TAK uprawniajgcych do wymiany sprzetu na nowy -
elementu nie wiecej niz 3 naprawy tego samego elementu.
Zagwarantowanie dostepnosci czesci zamiennych przez min. 10 TAK, Zagwarantowanie dostepnosci czesci

9. o . &pnoscl cz& yeh p ! TAK zamiennych przez 10 lat od oddania do
lat od oddania do eksploatacji .

eksploatacji.
10. Bezptatne przeglady w okresie trwania gwarancji TAK ;@E’r :r?czj[i)’ratne przeglady w okresie trwania
11 Bezptatne przeszkolenie personelu w zakresie obstugi TAK TAK, bezptatne przeszkolenie personelu w
) urzadzenia zakresie obstugi urzadzenia.
12. Bezptatne przeglady w okresie trwania gwarancji TAK ;CVI;;::Ciji)latne przeglady w okresie trwania
. . TAK, bezptatne szkolenie personelu medycznego
Bezpfatne szkolenie personelu medycznego w terminie o : . -
13. - - - L TAK w terminie wzajemnie uzgodnionym z
wzajemnie uzgodnionym z Zamawiajgcym .
Zamawiajgcym.
14 Instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawg i uruchomieniem TAK TAK, instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawg
) aparatu) i uruchomieniem aparatu).
. . TAK, dostarczenie kart gwarancyjnych wraz z
15. Dostarczenie kart gwarancyjnych wraz z aparatem TAK aparatem
16 Dostarczenie paszportu technicznego wraz z odpowiednimi TAK TAK, dostarczenie paszportu technicznego wraz z
) wpisami odpowiednimi wpisami.
. , TAK, na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad
Na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad czas okreslony w § 4 .
17. ust. 4 Umowy, Wykonawca zapewnia petnowartosciowy sprzet TAK czas okreslony w § 4 ust. 4 Umowy, Wykonawca

zastepczy tego samego rodzaju.

zapewnia petnowartosciowy sprzet zastepczy tego
samego rodzaju.
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Zatgcznik nr 1.1.3 do SWZ

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNYCH I UZYTKOWYCH
POMPA INFUZYJINA JEDNOSTRZYKAWKOWA SZT. 15 (ZE STACJA DOKUJACA SZT. 5, STATYW DO STACII

SZT. 5)
Nazwa POMPA STRZYKAWKOWA S300 + STACJA DOKUJACA DS104 + Statyw do pomp i stacji dokujacych ST 01
Typ S300 + DS104 + STO1
Producent Medima sp. z 0.0.

Kraj pochodzenia

Polska

Rok produkgiji: Sprzet fabrycznie nowy, nieuzywany, rok produkcji 2022
L PARAMETR WYMAGANY PARAMETR OFEROWANY
P (podac zakresy, opisac lub potwierdzic)
I PARAMETRY TECHNICZNE
POMPA INFUZYINA JEDNOSTRZYKAWKOWA SZT.
15
Objetosci strzykawek
1. 5, 10, 20, 30/35, 50/60 cm3 TAK TAK, stosowanie strzykawek 2-60 ml.
o s ) .. , TAK TAK, mozliwos¢ stosowania strzykawek rdznych
Mozliwos¢ stosowania strzykawek réznych producentow — é t krai hi ; h list
N krajowych i zagranicznych, lista strzykawek dostepna na pro uEen OIZV d_ rajowych | zagra!nlczny_ti_ lISta
' zyczenie, mozliwo$¢ dostosowania pompy do wskazanych typéw strzykawe _ostepna na zyczenie, mozliwosc
strzykawek min. 4 producentéw dostosowania pompy do wskazanych typow
strzykawek réznych producentdw.
3 Typy strzykawek wykorzystywanych w pompie dostepnych na TAK TAK, typy strzykawek wykorzystywanych w
) rynku krajowym pompie dostepne na rynku krajowym.
4. Automatyczne rozpoznawanie strzykawek TAK TAK, automatyczne rozpoznawanie strzykawek.
TAK
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
P _ Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
::g:;scjs;zybkosa przeptywu 0,1-1200 ml/h 17.10.2023 .-

5. - co 0,1 ml/h w zakresie 0,1-99,9 ml/h (opcjonalnie 0,01 mi/h w pompy z zakresem predkosci InfUZ]'I 0,01-2000

zakresie 0,1-9,99ml/h) mi/h programowang co:
-col ml/t’1 w z’akresie 100-1200 ml/h 0d 0,01 ml/h do 99,93 ml/h, co 0,01 mi/h
! 0Od 100 ml/h do 999,9 mi/h, co 0,1 mi/h
Powyzej 1000 mi/h, co 1 mi/h
Y TAK TAK, objetos¢/dawka wlewu
Objetos¢/dawka wlewu Y- 0
® | Objetosé: 0,1-999 mi / Dawka: 0,1-9999 jednostek Objgtosc: 0,1-999 ml / Dawka: 0,1-9999
jednostek.
Tryby wilewu TAK
- tryb w ml/h: o —_
- tryby dawkowania: ng/h, ng/kg/min, ng/kg/h, pg/min, pg/h, Zan-::x;az' lé‘gzgli(;;_::gﬁz Ogﬁ?gvr:‘egzénia
Hg/kg/min, ug/kg/h, mg/min, mg/h, mg/24h, mg/kg/min, . 917 10.2023 Jr '

;| ma/ka/h, mg/kg/24h, mg/m. /h, mg/m /24h, g/h, g/kg/min, pompy obstugujace jednostki ng, ug, mg, g, mL,
g/kg/h, g/kg/24h, mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h, mU/min, L uEq. mEq. Eq. mIU. TU. KIU. mIE. IE. KIE
mU/kg/min, mU/kg/h, U/min, U/h, U/kg/min, U/kg/h, keal/h, mr;qgl %Ol fa'l Eéal 110 = kg, ma f min, h
kcal/24h, kcal/kg/h, mEg/min, mEqg/h, mEg/kg/min, mEg/kg/h. ! e ! 2’4h 1 X9 e
- Ustawienie rozcienczenia: -- jedn. / ml lub -- jedn. / -- ml. ’

Z dawka nasycajaca lub bez.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Dawka nasycajaca 17.10.2023 1. - .

8. | Dawka/czas: 0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h. pompy strzykawkowe ze statg szybkoscia podazy

Automatyczne obliczanie szybko&ci dawki nasycajacej, podpowiadanej zgodnie z
) ustawieniem z konfiguracji, ale mozliwym do
edycji przed podaza.
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-Alarm braku lub Zle zatozonej strzykawki

-Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki

-Alarm informujacy o uszkodzeniu urzadzenia

-Alarm zblizajgcego sie roztadowania akumulatora

-Alarm blokady klawiatury

-Alarm bliskiego konca infuzji z mozliwoscig zaprogramowania

TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Bolus . len;%v;;ajacego udziilonﬁj pilfmem zbdlnia
. y .10. r.: pompy strzykawkowe z bolusem
. m ?/c;:;:ls bezposredni: Szybkos¢: 50—-1200 ml/h (przyrost o 50 bezpodre dpim o szyt,>k_oéci od 0,01 do 2-000 mi/h,
- bolus programowany (dawka lub objetos¢ / czas): 0,1-99,9 ml ze regulacja predkosdi bolusa w zakresie od 0,01
0,01-9999 jedn. / 1 sekunde — 24 h. do 99,99 mi/h, co 0,01 mi/h, od 100 do 999,9
mi/h, co 0,1 mi/h oraz od 1000 do 2000 ml/h, co
1 ml/h (bolus programowany do 60 ml).
Wlew koncowy (V/T i VL) TAK TAK, Wlew korcowy (V/T i VL)

10. KVO: szybkos¢ regulowana w zakresie 0,1-5 ml/h, wlew ciagly KVO: szybkos¢ regulowana w zakresie 0,1-5
lub zatrzymanie podawania. ml/h, wlew ciagly lub zatrzymanie podawania.
Doktadnos¢ szybkosci infuzji : TAK TAK, Doktadno$¢ szybkosci infuzji :

11. * + 1% dokladno$¢ urzadzenia, * + 1% dokladno$¢ urzadzenia,

* + 2% doktadnos$¢ strzykawki * + 2% doktadno$¢ strzykawki
Objetosc lub dawka / jednostka czasu: TAK TAK, Objetos¢ lub dawka / jednostka czasu:
1 0,1-99,9 mi; 0,1-99,9 mi;
' 00 h 01 - 96 h 00. 00 h 01 -96 h 00.
Limit objetosci: 0,1-999 ml. Limit objetosci: 0,1-999 ml.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Historia w formie graficzne; Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
13. Objetos¢/dawka wlewu, ci$nienie, szybko$¢ przeptywu 17.10.2023 1.
! ! ’ pompy nieposiadajgce zapisu historii w formie
graficznej
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Dostepne opcje przeliczania - powierzchni ciata pacjenta w m2 17'10'2.023 I .
: - - pompy, z zakresem wagi pacjenta pomiedzy 100
oraz wagi, w zakresie 0,25-350 kg z dostepna regulacjg co 10
graméw w zakresie 0,25 — 9,99 kg g do 300 kg, z przyrostem co 0,01kg od 0.1 kg do
9,99 kg, od 10 do 99,99 kg, co 0,1 kg oraz od
100 do 300 kg, co 1 kg. Wartos¢ powierzchni od
0,1 do 4,5 m2, z regulacja co 0,1.
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Tryby ci$nienia 17.10.2023 r.:
Dostepne sg dwa tryby: zmienny lub 3 ustalone wczesniej pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci
poziomy — Zakres: 50-900 mmHg. (co 25 mmHg w przedziale cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
50-250 mmHg / co 50 mmHg w przedziale 250-900 mmHg). mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
Moga by¢ aktywowane/dezaktywowane i regulowane. zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy
nieposiadajace 3 ustalonych wczesniej
poziomow).
TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.:
pompy z mozliwoscig ustawiania wartosci
1 Ustawianie poziomu ci$nienia okluzji — min. 20 poziomow, cisnienia okluzji 12 pozioméw w zakresie 75-900
’ 3 jednostki do wyboru — mmHg, kPa, PSI mmHg, z przyrostem co 75 mmHg, w catym
zakresie pomiaru, w trybie zmiennym (pompy
nieposiadajgce 3 ustalonych wczesniej
poziomow).
3 jednostki do wyboru — mmHg, kPa, PSI
Zapisywanie zdarzen w dzienniku danych TAK TAK, zapisywanie zdarzen w dzienniku danych

15. 1500 zdarzen zapisywanych w dzienniku danych w czasie 1500 zdarzen zapisywanych w dzienniku danych
rzeczywistym. W czasie rzeczywistym.
System kontroli i sygnalizacji stanéw zagrazajgcych zyciu TAK TAK, System kontroli i sygnalizacji standw
pacjenta (wizualny i dzwiekowy) zagrazajacych zyciu pacjenta (wizualny i
-Alarm pustej strzykawki dzwiekowy)
-Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja -Alarm pustej strzykawki
-Alarm okluzji -Alarm przypominajacy —zatrzymana infuzja
-Alarm rozigczenia linii — spadku cisnienia -Alarm okluzji

16. -Alarm roztadowanego akumulatora -Alarm roztgczenia linii — spadku ci$nienia

-Alarm roztadowanego akumulatora
-Alarm braku lub Zle zatozonej strzykawki
-Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki
-Alarm informujacy o uszkodzeniu urzadzenia
-Alarm zblizajacego sie roztadowania akumulatora
-Alarm blokady klawiatury
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czasu w zakresie 0-30 minut,
- Kontrola zapiecia klamry mocujacej strzykawke, docisniecia
napedu do ttoka, umiejscowienie kotnierza strzykawki

-Alarm bliskiego konca infuzji z mozliwoscig
zaprogramowania czasu w zakresie 0-30 minut,
- Kontrola zapiecia klamry mocujgcej strzykawke,
docisniecia napedu do ttoka, umiejscowienie
kotnierza strzykawki.

bez koniecznosci demontazu uchwytu mocujacego pompy lub

TAK TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
. Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17. ‘1“’3!“:('2% (>‘<N1/7s({cr|n)n< /mOakso?fo 2 1k 17.10.2023 r.: pompy posiadajace wymiary 365 x
1149 115 x 204 [mm] (szer. x wys. X gt.) i wage maks.
2,27 kg.
Zacisk z blokada ryglujaca TAK TAKf z uwzgledn_lenlem onownedm _
A . . Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
Wszechstronny zacisk pozwalajacy na zamontowanie na poreczy . o
18. lub stojaku 17.10.2023 r.: pompy posiadajgce wbudowang
(Stojak: 2040 mm maks. / porecz: 25-35 x 10 mm) kleme umozliwiajacq ?60::;2 na kolumnie od 8 do
- Zasilanie pompy bezposrednio z sieci za pomocg kabla, zasilacz TAK
wbudowany wewnatrz urzadzenia TAK, zasilanie pompy bezposrednio z sieci za
19. - Zasilanie z akumulatora wewnetrznego powyzej 11 godz. przy pomocg kabla, zasilacz wbudowany wewnatrz
przeptywie 5 ml/godz. urzadzenia. Czas pracy: 30 h @ 5 ml/h.
. . . TAK TAK, automatyczne tadowanie akumulatoréw w
Automatyczne fadowanie akumulatorow w momencie . ) I
20. ; I momencie podtgczenia aparatu do zasilania
podtaczenia aparatu do zasilania sieciowego .
sieciowego.
Gwarancja liczona od dnia podpisania protokotu odbioru i TAK TAK, gwarancja liczona od _dnla podplsanla__
21. . . ) protokotu odbioru i przekazania do eksploatacji —
przekazania do eksploatacji — zgodnie z formularzem ofertowym. -
zgodnie z formularzem ofertowym.
" . " . TAK TAK, czas reakcji na zgtoszenie awarii przez
Czas reakcji na zgtoszenie awarii przez autoryzowany serwis z . L
. . autoryzowany serwis z podjeciem naprawy do 2
22. podjeciem naprawy do 2 dni roboczych od momentu ; . LT
: L - dni roboczych od momentu powiadomienia o
powiadomienia o awarii wystanego faksem -
awarii wystanego faksem.
TAK TAK, okres niesprawnosci urzagdzenia, po uptywie
Okres niesprawnosci urzadzenia, po uptywie ktdérego Wykonawca ktérego Wykonawca zobowigzany bedzie na
23 zobowigzany bedzie na zadanie Zamawiajgcego do zapewnienia zadanie Zamawiajacego do zapewnienia
’ urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie dtuzszy niz 3 dni urzadzenia zastepczego na czas naprawy - nie
robocze od chwili zgtoszenia awarii dtuzszy niz 3 dni robocze od chwili zgtoszenia
awarii.
Liczba napraw gwarancyjnych uprawniajacych do wymiany TAK TAK, liczba napraw gwarancyjnych
24. sprzetu na nowy - nie wiecej niz 3 naprawy tego samego uprawniajacych do wymiany sprzetu na nowy -
elementu nie wiecej niz 3 naprawy tego samego elementu
25. Instrukcje obstugi w jezyku polskim dostarczone przy dostawie TAK TAK, instrukdje obstugi w ]ezykg polskim
dostarczone przy dostawie
Potwierdzenie zawartych w tabeli parametréw technicznych TAK TAK, potv’werdzenl_e zawartych w tabeli
: PO ] ] parametrow technicznych oferowanego
oferowanego przedmiotu zamowienia materiatami . PR . >
26. . - ; . przedmiotu zamowienia materiatami
informacyjnymi producenta (foldery, kserokopie stron . . ; .
; informacyjnymi producenta (foldery, kserokopie
katalogowych, inne) -
stron katalogowych, inne)
Zgodnosc elektromagnetyczna EMC TAK
IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-24
Dyrektywa dot. Wyrobow Medycznych
Oznaczenie CE 0123 zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zgodnos¢ elektryczna Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
Ochrona przed pradem odptywowym: Odporne na defibrylacje 17.10.2023 r.: pompy posiadajace oznakowanie
27. typ CF CE zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG i
Ochrona przed porazeniem elektrycznym: klasa II zgodnie z spetniajgce normy PN-EN 606011, PN-EN
IEC 60601-1 60601-1-2, PN-EN 60601-1-8, PN-EN 60601-2-
System alarmowy 24, PN-EN 1789, MDD93/42/EEC-IIb.
IEC 60601-1-8
Inzynieria uzytecznosci
IEC 60601-1-6 i IEC 62366
STACJA DOKUJACA 5 szt. I STATAYW DO STACII TAK, STACJA DOKUJACA 5 szt. I STATAYW DO
DOKUJACE] 5 szt. STACJII DOKUJACE] 5 szt.
28. Stacja dokujgca pozwalajaca na jednoczesne zasilanie 4 pomp TAK TAK, stacja dokUJac_a p(_)zwala]aca na jednoczesne
zasilanie 4 pomp
. B o TAK TAK, zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp
29. Zatrzaskowe mocowanie oferowanych pomp w stacji dokujacej w stacji dokujacej bez koniecznoéci demontazu

uchwytu mocujacego pompy lub uchwytu
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uchwytu transportowego

transportowego.

30.

Dowolna zmiana miejsca pomp strzykawkowych i objetosciowych
bez koniecznosci wyjmowania innych pomp — mozliwo$¢
niezaleznego umieszczania i wyjmowania pomp w i z stacji

TAK

TAK, dowolna zmiana miejsca pomp
strzykawkowych i objetosciowych bez
koniecznosci wyjmowania innych pomp —
mozliwo$¢ niezaleznego umieszczania i
wyjmowania pomp w i z stacji.

31.

Zasilanie pomp ze stacji dokujacej automatyczne podtaczenie
zasilania po umieszczeniu pompy w stacji . Moc maksymalna (z 4
pompami) : 60VA

TAK

TAK, zasilanie pomp ze stacji dokujacej
automatyczne podtgczenie zasilania po
umieszczeniu pompy w stacji. 100 — 240 V AC, 50
— 60Hz, 4,5 W + 13W dla kazdej pompy

32.

Specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza max. 15VA na
wyjscie

TAK

TAK, specyfikacja gniazda wyjsciowego zasilacza
ok. 5VA na wyjscie

33.

Mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do rury pionowej (stojaki
lub kolumny)

TAK

TAK, mozliwo$¢ mocowania stacji dokujgcej do
rury pionowej (stojaki lub kolumny).

34.

Masa stacji dokujacej maksymalnie 3,6kg

TAK

TAK, masa stacji dokujacej 3,44 kg.

35.

Statyw zaprojektowany specjalnie na potrzeby montazu stacji
dokujacych, statyw jezdny z obcigzeniem max. 25 kg

TAK

TAK, statyw zaprojektowany specjalnie na
potrzeby montazu stacji dokujgcych, statyw
jezdny z obcigzeniem max. 35 kg.

36.

Nisko potozony $rodek ciezkosci

TAK

TAK, nisko potozony $rodek cigezkosci.

37.

Podwaojny maszt stojaka (regulacja w zakresie 170-220cm)

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilosc kotek z
hamulcem 2

38.

Podstawa jezdna o $r. 65 cm wyposazona w 5 podwéjnych
kdtek z hamulcami

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Ilos¢ kotek z
hamulcem 2

39.

Teleskopowe ramie z 6 wieszakami o fgcznej nosnosci do 6 kg

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajacego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilos¢ kotek 4, Tlos¢ kotek z
hamulcem 2. W uchwyty na dodatkowe kroplowki
wyposazone sg stacje dokujgce, ktore
Wykonawca oferuje w postepowaniu.

40.

Wykonany ze stali nierdzewnej

TAK

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: dedykowane statywy do pomp i
stacji dokujacych o parametrach: Dane
techniczne: Wymiary [mm] (Szer./Wys./Gt.) 480
/1560 / 530, Maksymalne obcigzenie [kg] 35,
Waga [kg] 15, Ilo$¢ kotek 4, Ilos¢ kotek z
hamulcem 2

OKRES GWARANCII I SERWISU

Okres gwarancji i serwisu gwarancyjnego min. 24 miesigce

TAK, Podac

TAK, 24 miesigce gwarancji

Gwarancja liczona od dnia podpisania protokotu odbioru i
przekazania do eksploatacji

TAK

TAK, gwarancja liczona od dnia podpisania
protokotu odbioru i przekazania do eksploatacji

Autoryzowany serwis gwarancyjny $wiadczony w siedzibie
Zamawiajgcego

TAK,
Podac dane
teleadresowe

TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Zamawiajgcego udzielonej pismem z dnia
17.10.2023 r.: przeglady gwarancyjne w siedzibie
Zamawiajacego, a ewentualne naprawy (ze
wzgleddw technicznych) w siedzibie Wykonawcy
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Szpital Miejski $w. Jana Pawtla II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82—300 Elblag

tel. 55 23041-84, fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblagwww.szpitalspecjalistyczny.elblag.ple-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl
ZP/56/2023

Dostawa i montaz sprzetu medycznego oraz wyposazenia Bloku Operacyjnego i oddziatéw szpitalnych w ramach projektu
pn.: ,Podniesienie jakosci i kompleksowosci leczenia poprzez konsolidacje ustug zdrowotnych w zakresie lecznictwa
zachowawczego i zabiegowego w Szpitalu Miejskim $w. Jana Pawta Il w Elblagu” — nr 5B

Autoryzowany serwis:
Medima sp. z 0.0., al. Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, serwis@icumed.com

Aktualne dokumenty dopuszczajgce oferowany wyrdb do
uzywania i obrotu na ternie RP (Deklaracja Zgodnosci zgodnie z

4 Ustawg o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2022, poz. 463, 583, b +Tak, 4o | TAK \ iU do of
’ 974. lub certyfikat CE) oraz wpisy/zgtoszenia do Rejestru 02:;2/(; 0 + W zalgczeniu do oferty
wyrobow  Medycznych i Preparatéw  Biobdjczych  lub
oswiadczenie, ze dokumenty takie nie s3 wymagane.
TAK, z uwzglednieniem odpowiedzi
Bezpfatne przeglady w okresie gwarancyjnym wg zalecen Zamawiajacego udzielonej pismem 2 dnia
5. P przegiady gwarancyjny 9 TAK 17.10.2023 r.: bezptatne przeglady w okresie
producenta — min. 1 przeglad rocznie . ; )
gwarancyjnym wg zalecen producenta (jeden
przeglad na koniec okresu gwarancyjnego)
Termin przystgpienia serwisu Wykonawcy do naprawy TAK, Termin przyst_alplgnla SErWisU V\_/ykonawcy_ do
e . . . . naprawy gwarancyjnej — maksymalnie 48 godzin
6. gwarancyjnej — maksymalnie 48 godzin od zgtoszenia o wadzie — TAK - : - .
. R od zgtoszenia o wadzie — z wylgczeniem sobot i
z wylaczeniem sobot i dni ustawowo wolnych od pracy .
dni ustawowo wolnych od pracy
Zagwarantowanie dostepnosci czeSci zamiennych przez min. 10 TAK, Zagwarantowanie dostepnosci czesci
7. 9 . &PNosCl Cz& yeh p ' TAK zamiennych przez 10 lat od oddania do
lat od oddania do eksploatacji .
eksploatadji.
8 Szkolenie personelu medycznego w terminie wzajemnie TAK TAK, Szkolenie personelu medycznego w terminie
) uzgodnionym z Zamawiajacym wzajemnie uzgodnionym z Zamawiajgcym
9 Instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawa i uruchomieniem TAK TAK, instrukcja w jezyku polskim (wraz z dostawg
) aparatu) i uruchomieniem aparatu).
. . TAK, dostarczenie kart gwarancyjnych wraz z
10. Dostarczenie kart gwarancyjnych wraz z aparatem TAK aparatem
11 Dostarczenie paszportu technicznego wraz z odpowiednimi TAK TAK, dostarczenie paszportu technicznego wraz z
) wpisami odpowiednimi wpisami.
i , TAK, na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad
Na czas naprawy sprzetu trwajacej ponad czas ok,rgslony w§4 czas okredlony w § 4 ust. 4 Umowy, Wykonawca
12. ust. 4 Umowy, Wykonawca zapewnia petnowartosciowy sprzet TAK - P
. zapewnia petnowartosciowy sprzet zastepczy tego
zastepczy tego samego rodzaju. .
samego rodzaju.
UWAGA:

podanie wartosci "maksymalnie”, "minimalnie”,
jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.
Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego warunku bedzie traktowany, jako brak danego parametru / warunku w oferowanej
konfiguracji urzadzenia. Zaoferowane powyzej parametry wymagane powinny by¢ nie sprzeczne z materiatem informacyjnym.

Parametry okreslone jako , TAK” sg warunkami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi ,NIE” lub nie wypetnienie pola oraz niespetnienie
ktéregokolwiek z warunkéw spowoduje odrzucenie oferty.
Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku bedzie traktowany jako brak danego parametru/warunku w oferowanej
konfiguracji urzadzenia.

Wykonawca dokonuje szczegétowego opisu wymaganego parametru, a w przypadku parametru okreslonego przez Zamawiajacego przez
"+" lub "> <", Wykonawca podaje doktadne wartosci oferowanych parametréw w

Wykonawca gwarantuje niniejszym, ze powyzej wyspecyfikowane urzadzenie jest zgodne z wymogami zapytania ofertowego sprzet
jest fabrycznie nowy, nieuzywany, kompletny, i do jego stosowania zgodnie z przeznaczeniem nie jest konieczny zakup dodatkowych
elementow i akcesoriow
Oswiadczamy, ze przedstawione powyzej dane sg prawdziwe oraz zobowigzujemy sie w przypadku wygrania przetargu do dostarczenia
sprzetu spetniajgcego wyspecyfikowane parametry.

Oswiadczamy, Ze oferowany i powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i bedzie po zainstalowaniu gotowy do pracy bez
zadnych dodatkowych zakupdw i inwestycji.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametréw technicznych we wszystkich
dostepnych Zrédtach, w tym u producenta. W przypadku watpliwosci Zamawiajgcy wymagac bedzie prezentacji sprzetu i jego
parametréw technicznych.

podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia Wykonawcy
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medima

OBJETOSCIOWA POMPA
INFUZYJNA P300

Specyfikacja techniczna

medima
PROpofol

Wbudowany zasilacz, uchwyt i obrotowa klema mocujgca
Kolorowy ekran dotykowy o przekatnej 3,2 cala

Wysoki kontrast i rozdzielczo$¢ ekranu

Klawiatura alfanumeryczna

Szybki i bezpieczny proces instalacji zestawu infuzyjnego

Szybki start infuzji

Inteligentny algorytm unikania okluzji, w trakcie podazy bolusa
Zmiana progu cisnienia okluzji bez przerywania infuzji

Bolus manualny i automatyczny

System wspierania podazy bolusa

Wszystkie popularne jednostki infuzji

Dodatkowe typy infuzji

Mozliwos¢ wgrania biblioteki lekéw lub biblioteki etykiet
Wyodrebniony ekran do zywienia dojelitowego

Limity twarde lub miekkie miareczkowania

Zaawansowany system alarmowy

2 poziomy ochrony dostepu zabezpieczone hastem

Tryb dzienny i nocny pracy pompy

Automatyczny proces aktualizacji oprogramowania, konfiguracji pompy
i bibliotek lekow bez przerywania infuzji, za pomocg oprogramowania
medycznego MedimaNet

Integracja ze szpitalnymi systemami informatycznymi PDMS/HIS za
pomoca protokotu HL7

Biblioteka lekow

Bezpieczna i gotowa do uzycia lista procedur dozowania lekow
Procedury dozowania lekéw i konfiguracja dla wybranego oddziatu (CCA)
Do 40 CCA, do 40 kategorii lekow, do 5000 procedur dozowania lekéw
Do 10 koncentracji statych i 1 zmiennej programowanej przez
uzytkownika

Kategoria leku wyodrebniona kolorem na ekranie infuzji

Wartosci domysine oraz limity miekkie i twarde wybranych parametrow
Dodatkowe poziomy ochrony zabezpieczone hastem dla CCA i procedur
dozowania leku

2 poziomy notatek doradczych

3 poziomy intensywnosci alarméw dla wybranych procedur dozowania
Aktualizacja biblioteki lekdw bez przerywania infuzji

Medima Sp. Z o.0. E-mail:

Al. Jerozolimskie 200, 02-486 sprzedaz@medima.pl .
Warszawa, Polska www.medima.pl

Tel.: +48 22 313 22 50,

Tel. +48 22 313 22 63

DH-P300-01-PL-07_2022.06.21
-Specyfikacja_techniczna

ZASTOSOWANIE

Infuzje dozylne i dotetnicze

Zywienie pozajelitowe i dojelitowe

Podaz krwi i preparatow krwiopochodnych
WLEW INFUZJI

0,1—-1200 mi/h

= 0,1-99,99 ml/h z przyrostem 0,01 ml/h
= 100-999,9 ml/h z przyrostem 0,1 ml/h
= 1000 - 1200 ml/h z przyrostem 1 ml/h

OBJETOSC INFUZJI, CZAS

0,1 - 20000 ml; 1 min - 200 h
DOKtADNOSC INFUZJI

+ 5% zgodnie z normg PN-EN 60601-2-24

BOLUS, BOLUS WSTEPNY (DAWKA
INDUKCYJNA)

= Wlew:0,1-1200 ml/h

" Objetos¢: 0,1 - 500 ml

PROGI ALARMOW OKLUZII

12 progoéw (75 - 900 mmHg)

JEDNOSTKI INFUZJI

kJ, J, keal, cal, mol, mmol, kIE, IE, mIE, kiU, IU, mIU,

Eqg, mEq, uEq, g, mg, ug, ng, mL, L/--, kg, m?/ min, h,
24h

TYPY INFUZJI
ciggta, okresowa, profilowa, wzrost/spadek
ALARMY

3 poziomy alarméw, pre-alarmy, przypomnienia,
ostrzezenia

HISTORIA INFUZJI

Min. 2000 zapiséw typowych infuzji (ok. 10000
zdarzen)

ZASILANIE
100 - 240 VAC; 12,4 - 15,5 VDC, maks. 1 A
AKUMULATOR

Ni-MH

Czas pracy: 15 h @ 25 ml/h

Czas do petnego natadowania: 100% < 5 godz.;
90% < 3 godz.

WYMIARY

288 x 115 x 196 (szer. x wys. x gt.)

WAGA

Pompa: 2,39 kg

KLASYFIKACIA

Klasa Il, typ CF, odpornosé¢ na defibrylacje, IP22
NORMY BEZPIECZENSTWA

PN-EN 60601-1, PN-EN 60601-1-2, PN-EN 60601—
1-8, PN-EN 60601-2-24, PN-EN 1789,
MDD93/42/EEC—IIb

= Dedykowane zestawy infuzyjne Medima Line:
wykonane z PCV wolnego od ftalanéw
zawor blokady swobodnego przeptywu (FFPC)
zawor rolkowy z uchwytem na igte
zatyczke Luer Lock z filtrem hydrofobowym
(funkcja automatycznej blokady przy
wypetnianiu)*
*za wyjatkiem Medima Line L i zestawéw do
zywienia dojelitowego
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medima

STRZYKAWKOWA POMPA INFUZYINA

S300
Specyfikacja techniczna

medima

Whbudowany zasilacz, uchwyt i obrotowa klema mocujaca
Kolorowy ekran dotykowy o przekatnej 3,2 cala

Wysoki kontrast i rozdzielczos¢ ekranu

Klawiatura alfanumeryczna

Automatyczna instalacja i rozpoznawanie strzykawki
Mechanizm blokujacy ttok zabezpieczajacy przed

samoczynnym oproéznieniem strzykawki podczas wymiany
Szybki start infuzji

Inteligentny algorytm unikania okluzji, w trakcie podazy bolusa
Zmiana progu cisnienia okluzji bez przerywania infuzji

Bolus manualny i automatyczny

System wspierania podazy bolusa

Wszystkie popularne jednostki infuzji

Dodatkowe typy infuzji

Mozliwos¢ wgrania biblioteki lekow lub biblioteki etykiet
Wyodrebniony ekran do zywienia dojelitowego

Limity twarde lub miekkie miareczkowania

Zaawansowany system alarmowy

2 poziomy ochrony dostepu zabezpieczone hastem

Tryb dzienny i nocny pracy pompy

Automatyczny proces aktualizacji oprogramowania, konfiguracji
i bibliotek pompy, bez przerywania infuzji, za pomoca oprogramowania
medycznego MedimaNet

Integracja ze szpitalnymi systemami informatycznymi PDMS/HIS
za pomoca protokotu HL7

Polskojezyczna wersja oprogramowania pompy

Biblioteka lekow

Bezpieczna i gotowa do uzycia lista procedur dozowania lekow

Procedury dozowania lekéw i konfiguracja dla wybranego oddziatu (CCA)

Do 40 CCA, do 40 kategorii lekdw, do 5000 procedur dozowania lekow

Do 10 koncentracji statych i 1 zmiennej programowanej przez uzytkownika

Kategoria leku wyodrebniona kolorem na ekranie infuzji

Wartosci domysine oraz limity miekkie i twarde wybranych parametréow

Dodatkowe poziomy ochrony zabezpieczone hastem dla CCA i procedur

dozowania leku
2 poziomy notatek doradczych
3 poziomy intensywnosci alarmow dla wybranych procedur dozowania

ZASTOSOWANIE

= Infuzje dozylne i dotetnicze
= Zywienie pozajelitowe i dojelitowe
®  Podaz krwi i preparatéw krwiopochodnych

ROZMIARY STRZYKAWEK

= 2-60ml
= Wszystkich gtéwnych producentéw
= Dodanie innych strzykawek na zyczenie klienta

WLEW INFUZJI

0,01 — 2000 ml/h

= 0,01-99,99 ml/h z przyrostem 0,01 mi/h
= 100-999,9 ml/h z przyrostem 0,1 mi/h
= 1000 - 2000 ml/h z przyrostem 1 ml/h

OBJETOSC INFUZII, CZAS

0,1-20000 ml; 1 min-200h

DOKtADNOSC INFUZJI

+ 2% zgodnie z normg PN-EN 60601-2-24

BOLUS, BOLUS WSTEPNY
(DAWKA INDUKCYJNA)

= Wlew: 0,01 - 2000 ml/h

" Objetosé: 0,1 -60 ml
PROGI ALARMOW OKLUZJI
JEDNOSTKI

ng, ug, mg, g, mL, L, ukEq, mEq, Eq, miU, U, kiU, miE, IE,
kIE, mmol, mol, cal, kcal, J, kJ /--, kg, m?/ min, h, 24h

TYPY INFUZJI
ciagta, okresowa, profilowa, wzrost/spadek
ALARMY

3 poziomy alarméw, pre-alarmy, przypomnienia,
ostrzezenia

HISTORIA INFUZJI

Min. 2000 zapiséw petnych infuzji. Ok. 10000 zdarzen.
ZASILANIE

100 - 240 VAC; 12,4 - 15,5 VDC, maks. 1 A
AKUMULATOR

= Ni-MH

= Czas pracy: 30 h @ 5 ml/h;

®  Czas do natadowania: 100% < 5 h; 90% < 3h
WYMIARY

365 x 115 x 204 [mm)] (szer. x wys. x gt.)

WAGA

Maks. 2,27 kg

KLASYFIKACJA
Klasa Il, typ CF, odpornos¢ na defibrylacje, IP22
STANDARDY BEZPIECZENSTWA

PN-EN 606011, PN-EN 60601-1-2, PN-EN 60601-1-8,
PN-EN 60601-2-24, PN-EN 1789, MDD93/42/EEC—IIb

q3

1011

Medima Sp. Z o.0.

Al. Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 313 22 50

Tel. +48 22 313 22 63

E-mail: sprzedaz@medima.pl
Strona: www.medima.pl

DH-S300-01-PL-07_2022.06.21-Specyfikacja_techniczna
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Stacje dokujgce mEd i ma

Bezpieczna i wygodna instalacja
pomp infuzyjnych

Rodzina stacji DS100, DS200, DS300

* Instalacja 2, 4, 6 lub 8 pomp obu typéw (strzykawkowe,
objetosciowe), poprzedniej i biezgcej generacji pomp

= tatwy i szybki montaz/demontaz pomp w/ze stacji

= Brak koniecznos$ci odtgczania klemy mocujgcej/uchwytu do
przenoszenia od pompy, w momencie instalacji pompy w stacji

= Zatrzaskowy mechanizm mocowania pomp

= Niepoprawna instalacja pompy w stacji, wyzwala w pompie
alarm ,Nieprawidtowe mocowanie w stacji dokujacej”

=  Automatyczne podfgczenie zasilania do pomp

= Sygnalizacja Swietlna informujgca o statusie pomp (DS200,

DS300)

= Przewodowa lub bezprzewodowa, dwukierunkowa
komunikacja z serwerem programu medycznego MedimaNet
(DS300)

= Stacje karetkowe do montazu w ambulansach, odporne na
drgania mechaniczne. Spetnia wymagania normy PN-EN 1789
(DS102A, DS102AC)

Sygnalizacja swietlna (DS200, DS300):

rozpoczeta infuzja

alarmy $redniego i wysokiego poziomu
alarmy niskiego poziomu

stop, programowanie infuzji

DH-Medima_docking_station-01-PL-01_2022.04.27 2 pompy 4 pompy 6 pomp 8 pomp

MEDIMA Sp. z 0.0. Kontakt:
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warszawa

e-mail: sprzedaz@medima.pl
Tel. +48 22 313 22 50

www.medima.pl
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Stacje dokujace

Zasilanie

- DS100, DS200, DS300, DS102AC: 100 — 240 V AC, 50 — 60Hz, 4,5 W + 13W dla kazdej pompy.

= DS102A: 12.4 — 15.5 VDC, maks. 2 A (po podtaczeniu pomp).

Klasyfikacja elektryczna

| Klasa ochrony.

Klasyfikacja medyczna

- Stacje dokujace DS10x, DS102D: Klasa I, Wyrdb nieinwazyjny — Reguta 1, zgodnie z aneksem VIl Rozporzadzenia (UE)
2017/745.

- Stacje dokujgce DS20x, DS202D: Klasa I, Wyrdb aktywny — Reguta 13, zgodnie z aneksem VIl Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

. Stacje dokujace DS30x, DS302D: Klasa llb, Wyrdb aktywny — Reguta 9, zgodnie z aneksem IX MDD 93/42/EWG.

Warunki pracy

+5°C - +40°C, wilgotnos$¢ maks. 90%.

Warunki transportu

-20°C - +50°C, wilgotnos¢ maks. 95%.

Klasa ochrony

IP22 —wg. PN-EN60529.

Materiat

Politereftalan butylenu + poliweglan (PBT + PC)

Wymiary [mm]

(Szer. x Wys. x Gt.)

- DS102, DS202, DS302(W): 205 x 345 x 250.

- DS102A: 220 x 345 x 249,5.

- DS102AC: 220 x 345 x 240.

- DS102D, DS202D, DS302D(W): 242 “ 353 * 267.
- DS104, DS204, DS304(W): 205 x 580 x 250.

- DS106, DS206, DS306(W): 205 x 815 x 250.

. DS108, DS208, DS308(W): 205 x 1050 x 250.

. DS102: 2,26 . DS208:5,66

. DS104: 3,44 . DS302: 2,55

- DS106, 4,44 . DS302W: 2,55

L DS108: 5,5 . DS304: 3,75

L DS102A: 2,15 . DS304W: 3,76
Waga [ke]

L DS102AC: 2,15 . DS306: 4,86

L DS202: 2,51 . DS306W: 4,87

L DS204: 3,50 . DS308: 6,02

- DS206: 4,58

- DS308W: 6,02

- Do pionowych kolumn o $rednicy 8 — 36 mm. Wytrzymato$¢ kolumny musi by¢ dostosowana do wagi zestawu.
Mocowanie - Ze wzgledu na duzg mase kompletnego zestawu nie dopuszcza sie mocowania stacji dokujacych na niezweryfikowanych

ruchomych statywach.

= DS102A, DS102AC: do stabilnych elementéw konstrukcyjnych karetki

Bezpieczniki 2 x T 2A/250V AC

Zgodnos¢ z normami

PN-EN 60601-1:2011, PN-EN 60601-1-2:2015-11, PN-EN ISO 14971:2012, PN-EN ISO 15223-1:2017-02, PN-EN 62304:2010, PN-EN
62366: 2008, PN-EN 1041+A1:2013-12, ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2019, ETSI EN 301 489-3 V2.1.1:2017, ETSI EN 300 328 V2.1.1
(2016-11), ETSI EN 301 489-17 V3.2.0:2017, PN-EN 1789+A1:2011,

Ethernet (tylko DS30x,
DS30xW)

IEEE 802.3 (DS30x).

Wi-Fi (tylko DS30xW)

IEEE 802.11b/g/n (DS30xW).




Statyw ST 01

= Statyw jest przeznaczony do wieszania stacji
dokujgcych i pomp firmy Medima.

= Stabilna metalowa konstrukcja zapewnia wygodne
i bezpieczne mocowanie stacji dokujgcych i pomp.

= Umozliwia bezpieczny i wygodny transport pomp
infuzyjnych oraz stacji dokujgcych z zestawem
pomp firmy Medima.

= Opcjonalnie stojak ST 01 umozliwia powieszenie
wieszaka na ptyny infuzyjne, instalowanego do
kolumny za pomoca dedykowanego mocowania:

77
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2B/

Dane techniczne:

Wymiary [mm]
480 | 1560 | 530
(Szer./Wys./Gt.)
Maksymalne obcigzenie [kg] 35
Waga [kg] 15
llos¢ kotek 4
llos¢ kétek z hamulcem 2
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medima

Deklaracja zgodno$ci WE / EC Declaration of Conformity
Nr/ No DZCE 126

WYTWORCA / MANUFACTURER:
MEDIMA Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 200 02-486 Warszawa, Polska

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:
Objetosciowa pompa infuzyjna / Volumetric Infusion Pump Model:
P100 UDI-DI: 05907677200298
P200 UDI-DI: 05907677200304
P300 UDI-DI: 05907677200311
Basic UDI-DI: 59076772Px00ZS

KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:
Klasa llb, Wyréb aktywny - Reguta 11, zgodnie z aneksem X MDD 93/42/EEC
Class llb, Active Devices - Rule 11, according to Annex IX MDD 93/42/EEC

Woyréb niesterylny / Non-sterile device

Oswiadczamy, Ze wymienione wyzej wyroby medyczne sa zgodne z wymaganiami [/
We declare that the above-mentioned medical devices comply with the requirements:
1) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1996 wraz z pdzniejszymi zmianami (MDD).
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1996 with subsequent changes (MDD) .

2) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. (RED)
Directive 2014/53/EU of The European Parliament and of The Council of 16 April 2014. (RED)

3) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. (ROHS)
Directive 2011/65/EU of The European Parliament and Of The Council of 8 June 2011. (ROHS)

Niniejsza deklaracja zgodnoséci UE jest wydana na wytaczna odpowiedzialno$é producenta. /
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Wyréb oznakowany znakiem CE / Product marked with the CE mark.
Procedure oceny zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG przeprowadzono wediug zatgcznika I, z

udziatlem jednostki notyfikowanej o numerze identyfikacyjnym 1011 / Conformity assessment
procedure has been carried out according to Annex Il under surveillance by Notified Body No. 1011;

neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC

Strona / Page: 1/ 2
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Certyfikat zgodnosci CE, zgodnie z Zalgcznikiem |l, sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG wraz
z pézniejszymi zmianami / EC certificate according to Annex |l section 3 of Council Directive
93/42/EEC with subsequent changes:

Nr/No 5-871-200-1911

Certyfikat zgodnosci Systemu Zarzgdzania Jakos$cig z wymaganiami normy EN ISO 13485:2016 /
Certificate of Quality Management System compliance with the requirements of standard
EN ISO 13485:2016:

Nr/No 4-569-135-2211

Warszawa, 25 wrzesnia 2023 tukasz Kurzgtkowski

Warsaw, September 25, 2023 ;T/éf M /A

Dyrektor zarzgdzajgcy Medima Sp. z 0. o.
Managing Director Medima Sp. z 0.0.

MEDIMA Sp. z o.0. Strona / Page: 2/2
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: medima@icumed.com, www.medima.pl

NIP: 522-270-98-42 KRS: 0000201189
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Kapitat zaktadowy: 300 000,00 PLN kapitat wptacony: 300 000,00 PLN
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Deklaracja zgodno$ci WE / EC Declaration of Conformity
Nr/ No DZCE 219

WYTWORCA /| MANUFACTURER:
MEDIMA Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 200 02-486 Warszawa, Polska

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:

Strzykawkowa pompa infuzyjna / Syringe Infusion Pump Model:

S100 UDI-DI: 05907677200328
S200 UDI-Di: 05907677200335
5300 UDI-DI: 05907677200342

S300 PCA UDI-DI: 05907677200359
Basic UDI-DI: 59076772Sx002J

KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:
Klasa IIb, Wyréb aktywny - Regufa 11, zgodnie z aneksem IX MDD 93/42/EEC
Class IIb, Active Devices - Rule 11, according to Annex IX MDD 93/42/EEC

Wyrob niesterylny / Non-sterile device

Oswiadczamy, Zze wymienione wyzej wyroby medyczne sa zgodne z wymaganiami /

We declare that the above-mentioned medical devices comply with the requirements:

1) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1996 wraz z pdzniejszymi zmianami (MDD).
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1996 with subsequent changes (MDD) .

2) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. (RED)
Directive 2014/53/EU of The European Parliament and of The Council of 16 April 2014. (RED)

3) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. (ROHS)
Directive 2011/65/EU of The European Parliament and Of The Council of 8 June 2011. (ROHS)

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wydana na wytaczna odpowiedzialno$é producenta. /
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Wyroéb oznakowany znakiem CE / Product marked with the CE mark.

Procedurg oceny zgodnosci z Dyrektywa 93/42/EWG przeprowadzono wedtug zatgcznika I, z
udziatem jednostki notyfikowanej o numerze identyfikacyjnym 1011 / Conformity assessment
procedure has been carried out according to Annex Il under surveillance by Notified Body No. 1011:

neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC ‘

Strona / Page: 1/ 2
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Certyfikat zgodnosci CE, zgodnie z Zatgcznikiem II, sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG wraz
z pézniejszymi zmianami / EC certificate according to Annex Il section 3 of Council Directive
93/42/EEC with subsequent changes:

Nr/No 5-871-200-1911

Certyfikat zgodnosci Systemu Zarzadzania Jako$cig z wymaganiami normy EN ISO 13485:2016 /
Certificate of Quality Management System compliance with the requirements of standard
EN ISO 13485:2016:

Nr/No 4-569-135-2211

Warszawa, 25 wrzesnia 2023 tukasz Kurzatkowski

Warsaw, September 25, 2023 ,24 ~ JZ 7///K,

Dyrektor zarzadzajacy Medima Sp. z 0. o.
Managing Director Medima Sp. z 0.0.

MEDIMA Sp. z o.0. Strona / Page: 2/2
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. 448 22 313 22 69
E-mail: medima@icumed.com, www.medima.pl
NIP: 522-270-98-42 KRS: 0000201189
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Kapitat zaktadowy: 300 000,00 PLN kapitat wptacony: 300 000,00 PLN
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Deklaracja zgodnosci WE / EC Declaration of Conformity
Nr/ No: DZCE 365

WYTWORCA / MANUFACTURER:
MEDIMA Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 200 02-486 Warszawa, Polska

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:

Stacja dokujgca do pomp infuzyjnych / Docking station for infusion pumps Model:
DS102 UDI-DI: 05907677200403
DS102D UDI-DI: 05907677200724
DS104 UDI-DI: 05907677200434
DS106 UDI-DI: 05907677200441
DS108 UDI-DI: 05907677200458
Basic UDI-DI: 59076772DS10xRH

KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:

Klasa |, Wyréb nieinwazyjny - Reguta 1, zgodnie z aneksem VIl Rozporzgdzenia (UE) 2017/745
Class I, Non-invasive Devices - Rule 1, according to Annex VIII Regulation (EU) 2017/745

Wyrob niesterylny / Non-sterile device

Oswiadczamy, Zze wymienione wyZzej wyroby medyczne sa zgodne z wymaganiami /
We declare that the above-mentioned medical devices comply with the requirements:

1) Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
(MDR)
Regulation (EU) 2017/745 of The European Parliament and of The Council of 5 April 2017.
(MDR)

2) Dyrektyw Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/65/EU z dnia 8 czerwca 2011 r (ROHS2) i
2015/863/EU 31.03.2015 (ROHS3).

Directives of the European Parliament and of the Council 2011/65 / EU of June 8, 2011 (ROHS2)
and 2015/863 / EU on March 31, 2015 (ROHS3).

3) Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1907/2006 18 grudnia 2006r.
(REACH)

Regulation of the European Parliament and of the Council (EU) No. 1907/2006 of December 18,
2006 (REACH)

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wydana na wylaczna odpowiedzialnoéé producenta. /
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Wyrob oznakowany znakiem CE / Product marked with the CE mark.

Warszawa, 25 wrzes$nia 2023 tukasz Kurzatkowski

Warsaw, September 25, 2023 Z-// %/// /
(L B SV_N Lt

Dyrektor zarzgdzajgcy Medima Sp. z 0. o.
Managing Director Medima Sp. z 0.0.

MEDIMA Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: medima@icumed.com, www.medima.pl

NIP: 522-270-98-42 KRS: 0000201189
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Deklaracja zgodnosci WE / EC Declaration of Conformity

Nr/ No: DZCE 616

WYTWORCA / MANUFACTURER:
MEDIMA Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 200 02-486 Warszawa, Polska

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:

Statyw do pomp infuzyjnych i stacji dokujgcych / Stand for infusion pumps and docking stations Model:
ST 01 UDI-DI: 05907677200564 Basic UD-DI: 59076772STO1VN

KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:

Klasa I, Wyrob nieinwazyjny - Reguta 1, zgodnie z aneksem VIII Rozporzgdzenia (UE) 2017/745
Class I, Non-invasive Devices - Rule 1, according to Annex VIiIl Regulation (EU) 2017/745
Wyrdb niesterylny / Non-sterile device

Oswiadczamy, Zze wymienione wyzZej wyroby medyczne s3 zgodne z wymaganiami /
We declare that the above-mentioned medical devices comply with the requirements:

1) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

(MDR)
Regulation (EU) 2017/745 of The European Parliament and of The Council of 5 April 2017.
(MDR)

2) Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1907/2006 18 grudnia 2006r.
(REACH)

Regulation of the European Parliament and of the Council (EU) No. 1907/2006 of December 18,
2006 (REACH)

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci UE jest wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta. /
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Wyréb oznakowany znakiem CE / Product marked with the CE mark.

Warszawa, 25 wrzes$nia 2023 tukasz Kurzgtkowski

Warsaw, September 25, 2023 ‘// % j /L
T L C,-L‘ [ -

Dyrektor zarzgdzajgcy Medima Sp. z 0. .
Managing Director Medima Sp. z o.0.

MEDIMA Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: medima@icumed.com, www.medima.pl
NIP: 522-270-98-42 KRS: 0000201189

Sad Reinnowv dla m_ st Warezawv Kanital zakladowwv: 200 0NN NN PI N kanital winkaranv: 200 NAN NN DI N



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQL

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

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

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

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgioszenia 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 wskazaé dane ulegajace zmianie

1041 In case of change of entity details please indicate the data being changed
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1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizaticn assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

HEOOOCDOR

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

ID: 9229 9238 0170 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full
Medima Spdtka z ograniczona odpowiedzialnosciag

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Medima Sp. z ©0.0.

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-486

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Al. Jerozolimskie 200

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Krzysztof Sawicki 791-094-492

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
k.sawicki@medima.com.pl 22 313 22 69

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025

Numer referencyjny / Reference number 1.026

Kod kraju / Country code

1.027

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City J 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
; £ 1 -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041

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

1.042

Miasto / City 1.043

Kod pocztowy / Postal code

1.044

Ulica, nr/ Street, no. 1.045

Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047

Telefon / Phone

1.048

E-mail 1.049

Faks / Fax

ID: 9229 9238 0170 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[j Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

r_—] S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 . :

I:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skréoona / Name of the crganization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

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

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imieg i nazwisko / Full name

1,064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podac wladciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2016-11-02

Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature

ID: 92299238 0170 WM1_Fi_1.4 Strona-Page 3/3






Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 l 2.002 Numer kolejny Zafacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

|
| 1
|' 2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type !
} i
|
I Pierwsze / Firs [ zmiana /Change |
- 1

i 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
| B In case of change of device details please indicate the data being changed

B Identyfikacja wyrobu / identification of dewoe

| 2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [C] wyrob na zaméwienie [[] system iub zestaw zabiegowy
CE mark 11 device Custom-made device System or p -,‘;_-;S,:w. ck

| 2.007 Klasyﬁkacja,f Classification 2008 o o (where apolicable

] Dl. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Adtive implantable medical device 11

D 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class } medical dev
§ D!. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class | medical device
I D4. Wyrab medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / 1 medical dewice with mezsuring function

[]5. wyroh medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Clas< I m

Dﬁ. Wyréb medyczny klasy Ila / Class Tla medical device

7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class b med
! []8. wyréb medyczny klasy I1I / Class 11T medical device

12,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

+ Objetosciowa pompa infuzyjna

2.010 Inne nazwy tegos;mega-wymbu (jeue.il-i-; tiz'irwanei Alternativ :::;- ps of U ' ‘\‘!"-?L' as‘-m.'e-(l"-z:«ec-i.}

2011 Tw, modcl wers;a wykonama Type, r'uc-o{ ma e

| P100 -
P200
P300 Wyrol

e L T
eIy l;»mmat
Kencelars Glfrans

2016 -tt- 02
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
UMDNS

Kritki onie --.\,-v;:h: i fego g\a'zmv.dw».mn rastosowanie

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku

Objetosciowe pompy infuzyjne P100, P200, P300
przeznaczone sg do dokladnych infuziji
dozylnych, dotetniczych oraz zywienia
pozajelitowego i dojelitowego.

Pompy moga byé¢ stosowane w rdznorodnym
srodowisku klinicznym, obejmujacym miedzy
innymi: sale chorych o profilu ogdlnyn,
oddziaty intensywne] terapii, oddzialy
necnatologiczne i pediatryczne, sale
operacyjne i pooperacyjne oraz oddzialy
ratownictwa medycznego.

Pompa P100 - podstawowy model, bardzo prosty w
obstudze, infuzja w ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h.
Mozliwosé wyliczenia szybkosci dozowania =z
objetosci i czasu.

Pompa P200 - oferuje mozliwosci modelu P100
plus programowanie szybkosci infuziji we
wszystkich, najczesciej uzywanych jednostkach,
infuzje ciagla z przerwami, profil (do 24
cykli)oraz infuzje TPN.

Pompa P300 - oferuje mozliwosci modelu P200
oraz posiada tryb infuzji TCI/TVA albo
(zamiennie) PCA (po podlaczeniu przycisku
pacjenta) . Pompy P300 obsiuguja tworzone w
zewnetrznym oprogramowaniu biblioteki lekdw.

| 2.01F Po angielsku

2.01 Kod rodzajowy wg zastosowane)j nomenklatury

16495

[

Volumetric infusion pumps P100, P200, P300 are
designed for accurate intravenous and arterial
infusions as well as for enteral and
parenteral feeding.

The punps can be used in various clinical
environments, including general profile wards,
intensive care units, neonatology and
paediatric units , opeartion theatres and
postoperative wards, as well as medical rescue
wards.

The pump P100 - very simple model, operates
in: ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h. It offers an
option to calculate infusion rate basing on
the volume and time.

The pump P200 - offers the capabilities of
model P100 and allows to program infusion rate
in all commonly used units, continous
infusion, intermittent infusion, infusion with
profile (up to 24 cycles )and infusion TPN.

The pump P300 - offers the capabilities of
model P200 and additionally infusions TCI/TVA
or {(interchangebly) PCA (after connection PCA
button) . The pumps P300 support drug libraries
prepared by external software.
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze podat dane wszystkich wyrobdw medycznych wechodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide Information concerning all medical devices included in the system or procedure pack
2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa Iaq:?s autoryzowanego
Trade name of device Name and acddress of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

| SRS SU—— E—

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-11-02

-

Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature 7? (é’ﬁ

/

iYW n typem, modelem, wersja wykonania, wersjy oprogr wan iarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdt
iz 53 i 't maja:
¢ Wwa wicela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub mie)sca zamiesrka w panstwie czlonkowskim,
eden, w it ego przewidziane zastosowanie,
= q ¢ b Ow3d nazwe rodzajowa,
- Jeden Globalne) Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) ait uzna wnklatury wyrobow medycznych,
1
lka ylikowana
2% ¢ i .
o B L stema
WM F2? 1.2 Strona / ¥ac 3/3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Bicbdjezych

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

Madiors Ffziﬁﬁ‘&f} oo

- bt E@O}& : }‘Cf' '
Kancsiars egﬁﬁw

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Oo0oodooos

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full
Medima Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig

1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Medima Sp. z 0.0.

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-486

1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa [ PO Box
Al. Jerozolimskie 200

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwiske / Full name 1.022 Telefon / Phone
Krzysztof Sawicki

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

k.sawicki@medima.com.pl

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

_ } 3 D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, in full

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

1.042 Miasto/ City 2 e 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no 1.045 Skrytka pocztowa [/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
TM— E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 2518 3964 0109 WM1_F1_1.4

Strona - Page



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

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, cystem or procedure pack
1.050 ‘
|:| O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prasze podad wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-11-02
Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
D Pierwsze / First Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
2 In case of change of device details please indicate the data being changed

Dodany model S300 PCA

Zmieniony opis poszczegdlnych modeli

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE I:] Wyrdb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. s Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
[[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 11

El 2. Wyréb medyczny klasy I / Class 1 medical device

D 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
I:l 6. Wyr6b medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[[]8. wyréb medyczny kiasy II1 / Class I medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Strzykawkowa pompa infuzyjna

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
5100 o T Mty

5200 SR | Provg e VO,
$300 YR | Prodbiw Biohgjogyi,
5300 pCca
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationaily recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

13217

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Strzykawkowe pompy infuzyjne 8100, S200, S300
przeznaczone sa do dokiadnych infuzji
dozylnych, dotetniczych oraz zZywienia
pozajelitowego i dojelitowego.

Pompy moga byé stosowane w rdznorodnym
srodowisku klinicznym, obejmujacym miedzy
innymi: sale chorych o profilu ogdlnym,
oddzialy intensywnej terapii, oddziaty
neonatologiczne i pediatryczne, sale
operacyjne i pooperacyjne oraz oddzialy
ratownictwa medycznego.

Pompa S100 - podstawowy model, bardzo prosty w
obsiudze, infuzja w ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h.
Mozliwos$¢ wyliczenia szybkosSci dozowania z
objetodéci i czasu,

Pompa S200 - oferuje mozliwosci modelu 5100
plus programowanie szybkosci infuzji we
wszystkich, najczesciej uzywanych jednostkach,
infuzje ciagla z przerwami, profil (do 24
cykli)oraz infuzje TPN.

Pompa S300 - oferuje mozliwosci modelu 5200
oraz posiada tryb infuzji TCI/TVA. Pompy S300
obsiuguja tworzone w zewnetrznym
cprogramowaniu biblioteki lekéw.

Pompa S300 PCA - oferuje mozliwosci modelu
8300 oraz posiada tryb infuzji PCA.Pompy S300
PCA obsiuguja tworzone w zewnetrznym
oprogramowaniu biblioteki lekdw.

2.015 Po angielsku / In English

Volumetriec infusion pumps S100, S200, S300,
5300 PCA are designed for accurate intravenous
and arterial infusions as well as for enteral
and parenteral feeding.

The punps can be used in various clinical
environments, including general profile wards,
intensive care units, neonatology and
paediatric units , opeartion theatres and
postoperative wards, as well as medical rescue
wards.

The pump S100 - very simple model, operates
in: ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h. It offers an
option to calculate infusion rate basing on
the volume and time.

The pump S200 - offers the capabilities of
model 8100 and allows to program infusion rate
in all commonly used units, continous
infusion, intermittent infusion, infusion with
profile (up to 24 cycles )and infusion TPN.

The pump S300 - offers the capabilities of
model S200 and additiomally infusions TCI/TVA.
The pumps S300 support drug libraries prepared
by external software.

The pump S300 PCA - offers the capabilities of
model 8300 and additionally infusions PCA.The
pumps S300 PCA support drug libraries prepared
by external software.

2.016 Zgodno$é sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

1011

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name

Maciej Grabowski

2,018 Telefon / Phone
22 313 22 61

Coclis Sar ]

2.0192 E-mail

m.grabowski@medima.com.pl

2.020 Faks/ Fax
22 313 22 69
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Trade name of device
Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-11-02

Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature 5/ <7///

1) Wyroby rozniace si¢ nazwa handlowa, typem, medelem, wersja wykonania, wersjg opregramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mezna uznac za jeden wyréb
| zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezell sg lub majg:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding oceng zgednosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ccenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam pedmict i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

Warszawa, 20i7 -4i- [ 7
DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.410.02306.2012.JW.3

MEDIMA Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warszawa

Dotyczy: Stacja dokujgca do pomp infuzyjnych, modele: DS102, DS104, DS106, DS108;
Stacja dokujgca do pomp infuzyjnych, modele: DS202, DS204, DS206, DS208

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) w zwiagzku z Pafstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.02306.2012 z dnia 10.12.2012 r. dot. zgloszenia wyrobéw medycznych,
informuje, ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu
dokonania zgloszenia wyrobow medycznych, tj. w dn. 12.12.2012 .

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto wbrew obowiazkowi okre§lonemu w: art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian
danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo art. 6la ust. 1 nie informuje
o zmianach okre§lonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Do wiadomos$ci:
1. adresat
2.ala

Z Uptw ammionia Brrzeoa

~KTOR
gt Warchach Madycznych

' MEDIMA Sp 7.0.0. anndlﬂfg“\ﬂ1‘?.r_”7

i Yt’; 'j‘-\i" ’i‘lei}’j pDE‘:fliE...‘-’S%.'\.’ﬁ‘., viviross g
Szanowrni Paristwo,

informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojezych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw $wiadczonych ushig, prowadzi badanie
satysfakeji Klienta. Zachgcamy do wypelienia ankiety znajdujacej sie na stronie internetowej Urzedu

http://www.urpl.gov.pl/




, URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH

I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41: 03 — 736 WARSZAWA: TEL. +48 22 492 11 00: FAX. +48 22 492-11-09

Warszawa, dnia 2008 -10- 15

Medima Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warszawa

Znak sprawy: WM/RWM/410/08001191[MP] Statyw ST 01 do pomp infuzyjnych i stacji
dokujacych

Informuje, iz na podstawie zgltoszenia nr WM/RWM/410/08001191 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu:
PL/DR 016642

Nazwa wyrobu: Statyw ST 01 do pomp infuzyjnych i stacji dokujacych
oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CA01 03991/W

Nazwa podmiotu: Medima Spoltka z ograniczona odpowiedzialnoscig
Adres podmiotu: Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa

do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zmianami).

Zalgczniki:
1. brak

Do wiadomoSci: B
1. 1 egz. - adresat EZES
2.1 egz. -al/a ds. Wyrobdw Medycznych
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