ZAXACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

Warszawa, dnia 18.04.2024 r.
I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje zlozona przez:

MEDIMA sp. z 0.0.

nazwa Wykonawcy

al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa
adres Wykonawcy (siedziba)

NIP 522-270-98-42 REGON 015641760
Nr Krajowego Rejestru Sadowego (jezeli dotyczy) 0000201189
tel. 604 560 162; e-mail sprzedaz@icumed.com
www.medima.pl (jezeli posiada)
wojewo6dztwo mazowieckie powiat m.st. Warszawa

Signed by /
Podpisano przez:

Marcin Wierzbicki
Date / Data:

2024-04-18
12:20

! Nalezy poda¢ nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika
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http://www.medima.pl/

II. PRZEDMIOT OFERTY

Nawigzujac do ogloszenia o zamdéwieniu na ,Dostawe wyrobéw medycznych” - sprawa nr

15/PN/2024/BK, my niZej podpisani skladamy oferte w postepowaniu o zamoéwienie

publiczne:

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia (SWZ) dla zadania,

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto 28 080,00 PLN, zgodnie z zatagczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci 8%.

2. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktérego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.
3. OsSwiadczamy, ze2:
Xl - wybér tej oferty nie bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku
podatkowego

[] - wybér tej oferty bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku
podatkowego.
W zwigzku z czym ponizej wskazujemy:
kk

(nalezy wskaza¢ nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub swiadczenie bedq prowadzity do

powstania obowigzku podatkowego)
b. )k

(nalezy wskaza¢ wartosci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajgcego, bez kwoty

podatku)
K3k

(nalezy wskaza¢ stawke podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedza wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie)
4. Ponadto o$wiadczamy, Ze jesteSmys3:
[] mikro przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <10 os6b, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,
[] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,
X érednim przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <250 0s6b, a roczny obrét wynosi < 50 mln euro
lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.
[] jednoosobowg dziatalnoscia gospodarcza,

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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[] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze;j,
[] innym rodzajem

5. Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zaméwienia okres$lone
zapisami SWZ.

6. Oswiadczamy, Ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia (wraz
z zalgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ
i uznajemy sie za zwigzanych okreslonymi w niej postanowieniami i zasadami postepowania

7. 0O$wiadczam, ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajacego.

8. 0swiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskali$my) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztozenia niniejszej oferty.

9. Oswiadczam, Ze wypelitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie 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)
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zamo6wienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

10. Wykonawca jest swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do wykonywania czynno$ci zgodnie z ustawa
Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczegdlnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca korzystajgc
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

11. Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p. Marcin Wierzbicki, tel. 604 560 162, e-mail sprzedaz@icumed.com

12. W przypadku wyboru naszej oferty osobg upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie Lukasz Kurzatkowski - Dyrektor Zarzadzajacy

13. Deklarujemy 60 dniowy termin ptatnosci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

14. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczyc)

X - sami

[] - przy udziale podwykonawcow

15. O$wiadczamy, Ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamowienia:

Czes$¢ zamoOwienia Nazwa (firma) podwykonawcy

16. Oswiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp*
1) zadne z informacji zawartych w ofercie oraz zalaczonych do niej dokumentach, nie
stanowia tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji,

4 Niepotrzebne skresli¢
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: 1 :

Nazwy plikoéw / folderow
stanowigcych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztoZenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzeZone dane stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie
zostata spetniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

17. INFORMUJEMY, ze oS$wiadczenia/dokumenty wskazane ponize;j:
- odpis KRS

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym https://wyszukiwarka-krs.ms.gov.pl/

18. Swiadom odpowiedzialnosci karnej o§wiadczam, ze zataczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297kk).

Informacja dla Wykonawcy:

Dokument musi byé¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania
wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (e-dowad).
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FORMULARZ ASORTYMENOWO - CENOWY

Zadanie numer 3

Zatacznik nr 2 do SWZ

Nr katalogowy/
Opis przedmiotu Jedn. Zadana ilo$¢ | Cena netto > Vat Cena brutto za oy Nazwa Ilo$¢ sztuk w
Lp. zamowienia miary opak./szt |zaopak/szt Wartos¢ netto % opak./szt Wartos¢ brutto handlowa/Producent opakowaniu
zbiorczym
Standardowy zestaw do
przetoczen z portem . .
1 |iglowym dt, 285 cm szt 1600 12,00 zt 19200,00zt | 8% 12,96 zt 20 736,00 7t |Medima Line ST11/ kat. 08111000 /100
. Medima sp. z 0.0. SzZt.
kompatybilny z pompa typu
Medima P200
2 Zestaw do 1/nfu211 . Szt 70 20,00 2t 1400,002 | 8% 21,60 2t 1512,00 zt Med{ma Line ON23 / kat. 08323000 /100
cytostatykow kompatybilny z Medima sp. z o0.0. Szt.
pompa typu Medima P200
Zestaw do transfuzji i podazy . .
3 |lekéw krwiopochodnych szt. 450 12,00 zt 5400,00zt | 8% 12,96 zt 5 832,00 7t |Medima Line BL10/ kat. 08210000 /100
. Medima sp. z 0.0. SzZt.
kompatybilny z pompa typu
Medima P200
RAZEM 26 000,00 zt 28 080,00 zt




Zalacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

Medima Sp. z 0.0., al.
Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, NIP: 5222709842,
KRS: 0000201189

(petna nazwa/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:
Marcin Wierzbicki - Krajowy
Kierownik Sprzedazy /
pelnomocnictwo

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamoOwienia
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.

Prawo zamdwien publicznych (dalej jako ustawa Pzp),
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawa
wyrobow medycznych” - sprawa nr 15/PN/2024 /BK, oswiadczam(y), co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
1. Oswiadczam(y), Zze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

ustawy u.p.z.p.

3. Oswiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)

(Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqzaniach w

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:



1)

2)

3)

wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okresSlonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu Srodka,
o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

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

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujaca 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), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy).

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzg w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa
w oswiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajqcy réwnoznacznie ze
skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupetnienie jego tresci

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.



Zatacznik numer 5 do SWZ

Wykonawca:

Medima Sp. z 0.0., al.
Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa, NIP: 5222709842,
KRS: 0000201189

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

Marcin Wierzbicki - Krajowy
Kierownik Sprzedazy /
petnomocnictwo

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie WYKONAWCY

W zwiazku z przystapieniem do postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn.:
"Dostawa wyrobéw medycznych” - sprawa nr 15/PN/2024 /BK, o$wiadczamy, Ze:

1.

zaoferowane wyroby speiniajg wszystkie parametry wymagane przez Zamawiajgcego
zawarte w opisie przedmiotu zaméwienia (zatgcznik numer 2) oraz wynikajace z tresci
wyjasnien udzielanych przez Zamawiajacego w toku postepowania, nawet jesli nie znajduja
one bezposredniego potwierdzenia w dotgczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach
katalogowych, folderach itp.

oferowane wyroby posiadaja aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajace do obrotu
oraz spelniajg wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyrobach medycznych, jej
przepisow przejSciowych i wykonawczych oraz Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych.

oferowane wyroby posiadaja odpowiednie dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan,
raportéw, badan oraz norm wyszczegdlnionych w zatgczniku z wymaganymi parametrami.
Jednoczes$nie zobowigzujemy sie przy dostawie po podpisaniu umowy do przedtozenia
aktualnych w/w kopii dokumentéw.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.



Medima Line ST11

ZESTAW PODSTAWOWY Z PORTEM IGLOWYM UDI-DI 05907677200588
REF 08111000
5 7 B
Meski ) Nie Ni .
100 LuerQ iolck Port iglowy 20 kropli 15 um zaD\::f;a 'E::kwsfra 1011

Dane techniczne

TN
( ']/. Catkowita dtugo$¢ zestawu: 285cm
== Objetos¢ catkowita: 22 ml
) Objetos¢ wypetnienia: 8 ml/m
(\2/ Objeto$¢ magazynowa: 8 ml/m
('Z'\ r[ Gtéwny materiat: PCW bez ftalanéw
3 ﬂ Igta biorcza: Z odpowietrznikiem
A Komora kroplowa: 20 kropli/ml, filtr 15 um
P . i
/ ll-\ Porty dostepowe: Port igtowy 1 szt.
T/ WAZNE: Nie zawiera DEHP i lateksu
T _
‘\\ 5 = Zastosowanie
e Infuzja ptyndw bez specjalnych wymagan materiatowych
Przeciwwskazania do stosowania
= e Infuzja krwi i preparatéw krwiopochodnych
(6\.— e Infuzja ptynéw niekompatybilnych z PCW
S . Infuzja lekéw wrazliwych na $wiatto
Pakowanie i przechowywanie
Materiat: Folia-papier
Sterylizacja: Tlenkiem etylenu
PR Termin przydatnosci: 36 miesiecy (3 lata) od daty produkcji
{  E— llos¢ w opakowaniu: 1 szt.
- Opakowanie zbiorcze: 100 szt.
‘/é : Warunki przechowywania: +15°C do +35°C, maksymalna wilgotnos¢: 70%
\
b Korzysci dla uzytkownika
’/'7 \ =
\9 ) . Nie zawiera DEHP
. Nie zawiera lateksu
e Ochrona przed niekontrolowanym przeptywem po odtgczeniu zestawu od pompy
/7\ i e Mozliwoé¢ uzywania z workami i butelkami
\  — . . . . o . L
A e Zestaw moze by¢ stosowany bez zadnej modyfikacji z pompami Px jak i Px00
e Automatyczne przerwanie napetnienia dzieki filtrowi hydrofobowemu
- Elementy zestawu
(10
pN= Nazwa Materiat
1. Zatyczka ochronna LDPE
2. Przezroczysta komora kroplowa PCW (nie zawiera DEHP)
3. Zintegrowana igta biorcza ABS
— 4. Odpowietrznik z filtrem antybakteryjnym i zatyczkq Widkno szklane + PCW (nie zawiera DEHP)
( 1'] ) 5. Filtr 15 um PA + ABS
\7/ 6. Przewdd (2,9x4,05 mm), dtugos¢ ~ 80 cm PCW (nie zawiera DEHP)
7. tacznik PCW (nie zawiera DEHP)
8. Kalibrowany odcinek pompowy (3,0x4,2 mm), dtugo$é¢ ~ 65 cm  PCW (nie zawiera DEHP)
. ~ 9.  Zacisk chronigcy przed niekontrolowanym przeptywem (FFPC) ABS
ﬂ] \I ,_i i 10. Zacisk rolkowy ABS
NS/ 11. Przewdd (2,9x4,05 mm), dtugos$¢ ~ 114 cm PCW (nie zawiera DEHP)
e ~ 12. Portigtowy PC
US\F 13. Przewdd (2,9%4,05 mm), dtugosé ~ 22 cm PCW (nie zawiera DEHP)
=/ 14. Meski tacznik Luer Lock PC
5 Il 15. Zatyczka Luer Lock z filtrem hydrofobowym PP
( ‘p—| |
Z uwagi na polityke ciggtego rozwoju produktéw, a takze zmiany w obowigzujgcych normach, E000-01-08-00-003.02-PL

informacje zawarte w tym dokumencie mogg ulec zmianie.



Medima Line BL10

ZESTAW DO PODAZY KRWI | PREPARATOW KRWIOPOCHODNYCH

UDI-DI 05907677200625

REF 08210000
5 H R & CE
Meski . Nie zawiera Nie zawiera
100 Luer Lock 20 kropli 200 pm DEHP lateksu 1011
Dane techniczne
f i\ Catkowita dtugos¢ zestawu: 250 cm
N Objetos¢ catkowita: 22 ml
. Objetosé wypetnienia: 9 ml/m
/2 \ f Objeto$¢ magazynowa: 9 ml/m
\Ed L Gtéwny materiat: PCW bez ftalandow
N =} Igta biorcza: Z odpowietrznikiem
6/ ["J Komora kroplowa: 20 kropli/ml, filtr 200 pm
/:l\ Porty dostepowe: Brak
[ } WAZNE: Nie zawiera DEHP i lateksu
latek
NEA
‘//5-\" Zastosowanie
N\ Rl
. Infuzja krwi i preparatéw krwiopochodnych
Przeciwwskazania do stosowania
. Infuzja ptyndw innych niz krew i preparatéw krwiopochodnych
e . -
\o /1 Pakowanie i przechowywanie
Materiat: Folia-papier
Sterylizacja: Tlenkiem etylenu
Termin przydatnosci: 36 miesiecy (3 lata) od daty produkcji
llo$¢ w opakowaniu: 1szt.
Opakowanie zbiorcze: 100 szt.
N, Warunki przechowywania: +15°C do +35°C, maksymalna wilgotnos¢: 70%
/ 11l '’
|\7 ) il , . . .
= Korzysci dla uzytkownika
(gj ° Nie zawiera DEHP
B . Nie zawiera lateksu
'/9\‘ i Ochrona przed niekontrolowanym przeptywem po odtgczeniu zestawu od pompy
N Mozliwos¢ uzywania z workami i butelkami
e  Zestaw moze by¢ stosowany bez zadnej modyfikacji z pompami Px jak i Px00
y e Automatyczne przerwanie napetnienia dzieki filtrowi hydrofobowemu
(7) Elementy zestawu
Nazwa Materiat
{/7 1.  Zatyczka ochronna LDPE
\\'IOJ-‘ 2.  Zintegrowana igta biorcza ABS
3. Odpowietrznik z filtrem antybakteryjnym i zatyczka Wi1dkno szklane + PCW (nie zawiera DEHP)
4.  Przezroczysta komora kroplowa PCW (nie zawiera DEHP)
5.  Filtr 200 um (przystosowany do krwi) PA + ABS
6.  Przewdd (2,9x4,05 mm), dtugos¢ ~ 80 cm PCW (nie zawiera DEHP)
7.  tacznik PCW (nie zawiera DEHP)
8.  Kalibrowany odcinek pompowy (3,0x4,2 mm), dtugo$é ~ 65 cm PCW (nie zawiera DEHP)
_ 9.  Zacisk chroniacy przed niekontrolowanym przeptywem (FFPC)  ABS
.ﬂ] \ 10. Zacisk rolkowy ABS
K 11. Przewdd (2,9%x4,05 mm), dtugosé ~ 105 cm PCW (nie zawiera DEHP)
12. Meskifacznik Luer Lock PC
13. Zatyczka Luer Lock z filtrem hydrofobowym PP
N
(12—
Sey i

e
B

Z uwagi na polityke ciggtego rozwoju produktow, a takze zmiany w obowigzujacych normach,

informacje zawarte w tym dokumencie moga ulec zmianie.

E000-01-08-00-003.02-PL



Medima Line ON23

ZESTAW ONKOLOGICZNY Z DWOMA PORTAMI BEZIGEOWYMI

UDI-DI 05907677200700

REF 08323000
Meski - . . Nie zawiera Nie zawiera
100 Luer Lock Port bezigtowy 20 kropli 15 pm DEHP lateksu 1011
Dane techniczne
3 1 I Catkowita dtugo$¢ zestawu: 304 cm
‘2 \ Objetos¢ catkowita: 24 ml
g i Objeto$¢ wypetnienia: 8 ml/m
( 3 ﬁ Objeto$¢ magazynowa: 9ml/m
= 1 Gtéwny materiat: PCW bez ftalanéw
L li- Igta biorcza: Z odpowietrznikiem
5 — 8 Komora kroplowa: 20 kropli/ml, filtr 15 um
N \ 1l / Porty dostepowe: Port bezigtowy 2 szt.
(6) it WAZNE: Nie zawiera DEHP i lateksu
Zastosowanie

= e Infuzja krwi i preparatéw krwiopochodnych
) e Infuzja ptynéw niekompatybilnych z PCW
8 ) T . Infuzja lekéw wrazliwych na $wiatto
(9)—L% Pakowanie i przechowywanie
Materiat: Folia-papier
Sterylizacja: Tlenkiem etylenu
Termin przydatnosci: 36 miesiecy (3 lata) od daty produkcji
llo$¢ w opakowaniu: 1szt.
/ 10 Opakowanie zbiorcze: 100 szt.
N Warunki przechowywania: +15°C do +35°C, maksymalna wilgotnos¢: 70%
Korzysci dla uzytkownika
. Nie zawiera DEHP
. . Nie zawiera lateksu
il ) 0 e Ochrona przed niekontrolowanym przeptywem po odtgczeniu zestawu od pompy
\" e Mozliwo$¢ uzywania z workami i butelkami
e Zestaw moze by¢ stosowany bez zadnej modyfikacji z pompami Px jak i PxO0
] Podwyzszony poziom bezpieczenstwa dzieki uzyciu technologii bezigtowej
\ 12 ) e Automatyczne przerwanie napetnienia dzieki filtrowi hydrofobowemu
Elementy zestawu
B
— Nazwa Materiat
1.  Zatyczka ochronna LDPE
2. lgta biorcza ABS
N 3. Odpowietrznik z filtrem antybakteryjnym i zatyczkq Wi1dkno szklane + PCW (nie zawiera DEHP)
11 & 4. Przewdd (2,9x4,05 mm), dtugo$é ~ 15 cm PCW (nie zawiera DEHP)
- 5.  Zacisk Robert POM
6.  Podwdjny port bezigtowy ABS + PC + Silikon
7. Przewdd (2,9x4,05 mm), dtugosé ~ 25 cm PCW (nie zawiera DEHP)
8.  Przezroczysta komora kroplowa PCW (nie zawiera DEHP)
( 14 3 ’ 9. Filtr 15 um PA + ABS
— 10. Przewdd (2,9%4,05 mm), dtugos¢ ~ 69 cm PCW (nie zawiera DEHP)
11. tacznik PCW (nie zawiera DEHP)
12. Kalibrowany odcinek pompowy (3,0x4,2 mm), dtugo$¢ ~ 65 cm  PCW (nie zawiera DEHP)
13.  Zacisk chronigcy przed niekontrolowanym przeptywem (FFPC)  ABS
15 ) 14.  Zacisk rolkowy ABS
15.  Przewdd (2,9%4,05 mm), dtugos¢ ~ 125 cm PCW (nie zawiera DEHP)
16. Meskifacznik Luer Lock PC
16 ) J;: 17. Zatyczka Luer Lock z filtrem hydrofobowym PP

Z uwagi na polityke ciggtego rozwoju produktéw, a takze zmiany w obowigzujgcych normach,

L]

Infuzja w terapii onkologicznej

Przeciwwskazania do stosowania

informacje zawarte w tym dokumencie mogg ulec zmianie.

E000-01-08-00-003.02-PL
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Deklaracja zgodnos$ci WE / EC Declaration of Conformity
Nr/ No: DZCE 426

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

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:

Zestaw infuzyjny / Infusion set Model:

Medima Line B UDI-DI:05907677200540 Medima Line typ / Medima Line type:

BL10 UDI-DI:05907677200625
Medima Line S UDI-DI:05907677200533 BL11 UDI-DI:05907677200632

BL12 UDI-DI:05907677200649
Medima Line L UDI-DI:05907677200557 EX02F02 UDI-DI:05907677201042

EX02F12 UDI-DI:05907677201059
Medima Line typ / Medima Line type: EX14 UDI-DI:05907677201103
ST10 UDI-DI:05907677200571 EX15 UDI-DI:05907677201189
ST10L UDI-DI:05907677200175 EX20 UDI-DI:05907677200656
ST11 UDI-DI:05907677200588 EX20L UDI-DI:05907677201110
ST11L UDI-DI:05907677200885 EX20F02 UDI-DI:05907677201066
ST12 UDI-DI:05907677200595 EX20F02L UDI-DI:05907677201073
ST12L UDI-DI:05907677200892 EX21 UDI-DI:05907677200663
ST14 UDI-DI:05907677200908 EX21L UDI-DI:05907677201127
ST15 UDI-DI:05907677201172 EX21F02 UDI-DI:05907677201080
PD51 UDI-DI:05907677200670 EX21F02L UDI-DI:05907677201097
PD52 UDI-DI:05907677200687 NP10F12 UDI-DI:05907677200984
ON12F02 UDI-DI:05907677200915 NP10F12L UDI-DI:05907677200991
ON12F02L UDI-DI:05907677200922 NP11F12 UDI-DI:05907677201004
ON23 UDI-DI:05907677200700 NP11F12L UDI-DI:05907677201011
ON23L UDI-DI:05907677200939 NP12F12 UDI-DI:05907677201028
ON24 UDI-DI:05907677200946 NP12F12L UDI-DI:05907677201035
ON24L UDI-DI:05907677200953 NES2 UDI-DI:05907677200694
ON25 UDI-DI:05907677200601 NE62 UDI-DI:05907677200861
ON25L UDI-DI:05907677200960
ON26 UDI-DI:05907677200618
ON26L UDI-DI:05907677200977

MEDIMA Sp. z o0.0.

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 Rejonowy dla m. st. Warszawy Kapitat zaktadowy: 300 000,00 PLN kapitat wptacony: 300 000,00 PLN
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KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:

Klasa lla, Wyrdb nieaktywny — Reguta 2, zgodnie z aneksem IX MDD 93/42/EWG
Class lla, Non-active Devices — Rule 2 according to Annex IX MDD 93/42/EEC
Wyréb sterylny / Sterile device

Oswiadczamy, Ze wymienione wyZej wyroby medyczne sg zgodne z wymaganiami / We declare that the
above-mentioned medical devices comply with the requirements:

Dyrektywy 93/42/EWG Wyroby Medyczne, wraz z pozniejszymi zmianami. (MDD) /
Medical Devices Directive 93/42/EEC with subsequent changes. (MDD)

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci UE jest wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ 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 zgodno$ci przeprowadzono wedtug zatgcznika Il do wymienionego wyzej Rozporzgdzenia
(Dyrektywy) z udziatem jednostki notyfikowanej o numerze identyfikacyjnym 1011 / Conformity assessment
procedure has been carried out according to Annex Il to mentioned above Directive under surveillance by

Notified Body No. 1011:
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC

Certyfikat zgodnosci CE, zgodnie z Zatgcznikiem Il, sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG wraz z pdzniejszymi
zmianami / EC certificate according to Annex |l section 3 of Council Directive 93/42/EEC with subsequent
changes:

No. 5-871-200-1911

Certyfikat zgodnosci Systemu Zarzadzania Jakoscig z wymaganiami normy EN ISO 13485:2016 / Certificate
of Quality Management System compliance with the requirements of standard EN 1SO 13485:2016:

No. 4-569-135-2211

Warszawa, 06 wrzesnia 2023 Lukasz Kurzgtkowski
Warsaw, September 06, 2023 Z /;[Z /
< ¢—§¢
Dyrektor zarzadzajacy Medima Sp. z o. o.
Managing Director Medima Sp. z o.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
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Kapitat zaktadowy: 300 000,00 PLN kapitat wptacony: 300 000,00 PLN



Warszawa, 18.04.2024 r.

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher.

ul. Spartanska 1,

02-637 Warszawa

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pn. "Dostawa wyrobow medycznych”, znak sprawy:
15/PN/2024/BK

Oswiadczenie

Dziatajgc w imieniu Medima sp. z o0.0. oswiadczam, ze oferowany asortyment jest
dopuszczony do obrotu i uzytkowania jako wyrob medyczny na terenie Polski.

Z powazaniem,

Marcin Wierzbicki
Krajowy Kierownik
Sprzedazy

Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa,
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: sprzedaz@icumed.com, www.medima.pl
NIP: 522-270-98-42 KRS: 0000201189
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Kapitat zaktadowy: 2 100 000,00 PLN



mailto:sprzedaz@icumed.com
http://www.medima.pl/
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