ZAXACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

Warszawa, dnia 18.04.2024 r.

I. INFORMACJE O WYKONAWCY

Signed by /

1. Niniejsza oferta zostaje zlozona przez: Podpisano przez:

ICU Medical B.V. Marcin Wierzbicki

nazwa Wykonawcy
Hofspoor 3, 3994 VZ Houten, Holandia
adres Wykonawcy (siedziba)

NIP NL853783664B01 REGON 60146591 (numer rejestracyjny KVK)

Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jeZeli dOLYCZY) .covererrriiiinrr ettt e eeeeseeesss s ssessssessessssessssessanens

tel. 604 560 162; e-mail przetargi@icumed.com

www.icumed.com (jezeli posiada)

WO0jeWOdZIWO ULreCht POWIAL ..couveeeeeeeereeesseees e sesseesssesssesssessseessseeens

Date / Data:
2024-04-18
12:17

! Nalezy poda¢ nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika
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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 8

za cene calkowita brutte- netto 25 200,00 PLN, zgodnie z zalgczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokoSci ......... %.

2. OsSwiadczam(y), ze Wykonawca, ktorego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdéwienia.
3. Os$wiadczamy, ze2:
[ ] - wybér tej oferty nie bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku
podatkowego

X - wybér tej oferty bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku

podatkowego.
W zwiazku z czym ponizej wskazujemy:

a. Primary PlumSet™, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Capped Secondary Port, and

Prepierced Y-Site / ICU Medical **
(nalezy wskaza¢ nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub swiadczenie bedq prowadzily do
powstania obowigzku podatkowego)
b. 25200,00 **

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

c. 8% **

(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 o0s6b, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,

[] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 0séb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

X] srednim przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <250 0séb, a roczny obrét wynosi < 50 mln euro
lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.

[] jednoosobowa 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.

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 przetargi@icumed.com

12. W przypadku wyboru naszej oferty osobg upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie Cornelis de Rooij - Cztonek Zarzadu
Ramon de Ridder - Cztonek Zarzadu

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:

Cze$¢ zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy

16. O$wiadczamy, 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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Nazwy plikow / folderow
stanowigcych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wlasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzezone dane stanowig 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:

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
AATESEM INTEITIELOWYITL ...vuviuiiuietietirtirsersessese et et ase st st se sesseesesses e e e e bes s s b e ns et e s eseneaneenennens

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 by¢ 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 ASORTYMENTOWO - CENOWY

Zadanie numer 8

Zatacznik nr 2 SWZ

Lp.

Opis przedmiotu zamdéwienia

Jedn. miary

Zadana ilo$¢

Cena netto za
szt.

Wartos¢ netto

VAT %

Cena brutto za

Wartos¢ brutto

nazwa handlowa na

nr strony oferty na

szt. szt. fakturze/producent | ktdrejznajduje sie opis
Przyrzad do przetaczania ptynéw
infuzyjnych metoda kroplowa i
strzykawkowa do pompy infuzyjnej
typu LifeCare 5000 (PLUM A+/PLUM obowiazek obowiagzek obowigzek Primary PlumSet™, 15
1 360), pako'wany pojedynczo, op. A 50 szt. 18 1400,00 25 200,00 podatkowy po podatkow po podatkow po [Micron Filter in Sight
opakowanie zbiorcze 50 szt.. stronie stronie stronie Chamber, Capped
Zamawiajacego Zamawiajacego | Zamawiajacego |Secondary Port, and
Prepierced Y-Site / ICU
Medical / kat.
140009291 31-34
obowiazek
R podatkowy po
azem 25200,00 .
stronie

Zamawiajgcego




Zalacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

ICU Medical B.V.

Hofspoor 3, 3994 VZ Houten,
Holandia,

60146591 (numer rejestracyjny
KVK)

NIP: NL853783664B01
(petna nazwa/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez.:
Marcin Wierzbicki -
petnomocnik / odpis KVK
(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
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), Ze 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 bezpieczenstwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, 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:

ICU Medical B.V.

Hofspoor 3, 3994 VZ Houten,
Holandia,

60146591 (numer rejestracyjny
KVK)

NIP: NL853783664B01
(petna nazwa/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez.:

Marcin Wierzbicki -
petnomocnik / odpis KVK
(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie WYKONAWCY

W zwiazku z przystapieniem do postepowania o udzielenie zamoéwienia 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 Zamawiajgcego w toku postepowania, nawet jesli nie znajduja
one bezposredniego potwierdzenia w dotaczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach
katalogowych, folderach itp.

oferowane wyroby posiadajg aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajgce do obrotu
oraz spelniajg wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyrobach medycznych, jej
przepiséw 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.
Jednocze$nie zobowigzujemy sie przy dostawie po podpisaniu umowy do przediozenia
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.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 674107

Issued To: ICU Medical, Inc.
600 North Field Drive
Lake Forest
Illinois
60045
USA

In respect of:

The Manufacture of administration sets used for; Sterile Intravenous & Blood transfusions
and Non-sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

o C-Roelc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2017-08-21 Date: 2020-04-29 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 1 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Supplementary Information to CE 674107

Issued To: ICU Medical, Inc.
600 North Field Drive
Lake Forest

Illinois
60045
USA
NBOG code(s) Device description Intended Purpose
Class IIa
MD 0102 Infusion Pump Admin Sets (Sterile) N/A - for class Ila
MD 0102 Gravity Blood Sets (Sterile) N/A - for class IIa
MD 0102 Gravity Extension Sets (Sterile) N/A - for class Ila
MD 0102 Enteral Feeding Set N/A - for class Ila
First Issued: 2017-08-21 Date: 2020-04-29 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 2 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certyfikat CE — system zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych, Zatgcznik V

Nr CE 674107
Wystawiony dla: ~ ICU Medical, Inc
600 North Field Drive
Lake Forest
Illinois
60045
USA

W odniesieniu do:

Produkcji zestawow do wlewow stosowanych do sterylnych wlewoéw dozyinych
i przetaczania krwi oraz niesterylnych zestawéw do zywienia dojelitowego
dla dorostych i dzieci

na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zapewnienia jakosci zgodnie z
wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG, Zatacznik V, stwierdzamy, ze system zapewnienia
jakosci spetnia wymagania dyrektywy.

W celu wprowadzenia do obrotu produktéw klasy IIb i klasy III wymagany jest certyfikat zgodny
z zatacznikiem III.

W imieniu BSI - Jednostki Notyfikowanej w odniesieniu do w/w Dyrektywy (Numer Jednostki
Notyfikowanej 2779):

Gary E Slack, Senior Vice President
Medical Devices
Pierwsze wydanie: 21.08.2017 r. Data: 29.04.2020 r. Data waznosci: 26.05.2024 r.

...making excellence a habit!TIVI

Stronalz2

Warunkiem zachowania waznosci niniejszego $wiadectwa jest utrzymywanie systemu zapewniania jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy - dowiedzione niezbednymi
dziataniami nadzorczymi Jednostki Notyfikowanej. Z zastrzezeniem szczegdlnych uzgodnier z BSI, ninigjsze dopuszczenie nie obejmuje zadnych wyrobow projektowanych
i/lub wytwarzanych przez strony trzecie w imieniu przedsiebiorstwa wskazanego w niniejszym $wiadectwie.

Ninigjsze $wiadectwo zostato wydane w formie elektronicznej i podlega warunkom kontraktu

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynespleyn 9, 1066 Amsterdam , Niderlandy, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Niderlandach pod numerem 33264284
Czlonek Grupy BSI.
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Certyfikat CE — system zapewnienia jakosci produkgji

Dodatkowe informacje do certyfikatu CE 674107

Wystawiony dla: ICU Medical, Inc
600 North Field Drive
Lake Forest

Illinois
60045
USA
Kod wyrobu | Opis wyrobu | Charakter wyrobu
Klasa II a
Sety administracyjne do pomp Nie dotyczy — dla klasy
MD 0102 ; .
infuzyjnych (sterylne) ITa
MD 0102 Sety grawitacyjne do krwi (sterylne) INllz dotyczy —dla klasy
MD 0102 Sety grawitacyjne (sterylne) INIIea dotyczy —dla klasy
MD 0102 Zestawy do zywienia dojelitowego INIIZ dotyczy —dla klasy
Pierwsze wydanie: 21.08.2017 r. Data: 29.04.2020 r. Data waznosci: 26.05.2024 r.

..making excellence a habit!TIVI
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Warunkiem zachowania waznosci niniejszego $wiadectwa jest utrzymywanie systemu zapewniania jakosci zgodnie z wymogami Dyrektywy - dowiedzione niezbednymi dziataniami
nadzorczymi Jednostki Notyfikowanej. Z zastrzezeniem szczegdlnych uzgodnien z BSI, niniejsze dopuszczenie nie obejmuje zadnych wyrobdw projektowanych i/lub wytwarzanych
przez strony trzecie w imieniu przedsiebiorstwa wskazanego w niniejszym $wiadectwie.

Niniejsze $wiadectwo zostato wydane w formie elektronicznej i podlega warunkom kontraktu

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynespleyn 9, 1066 Amsterdam , Niderlandy, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Niderlandach pod numerem 33264284
Czlonek Grupy BSI.
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MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

Technical File Number CE 674107 / Administration Sets
(Sterile Intravenous & Blood Transfusions and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits)

This is a declaration made in accordance with the requirements of the European Council Directive
93/42/EEC of 14" June 1993, concerning medical devices (MDD)

Manufacturer ICU Medical, Inc.
Business Address: 600 North Field Drive,
Lake Forest,
Illinois, 60045,
USA
EU Authorized ICU Medical B.V.
Representative: Hofspoor 3, 3994 VZ Houten

The Netherlands

Medical Devices:

Identification of object of the List numbers and descriptions are included in Attachment A of this
declaration: document
MDD Classification: Class: lla_ | Rule Il, according to Annex IX of the MDD

Statement of Conformity:

We ICU Medical, Inc. solely declare that the above products, described herein, complies with the
Essential Requirements and applicable provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993,
concerning medical devices and the transitional provisions of (EU) 2017/745 Article 120(3).

This declaration is based on:

Devices are certified according to Annex V of the council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993,
concerning medical devices.

EC Certificate: CE 674107

Product Scope: Manufacture of Administration sets used for; Sterile Intravenous & Blood transfusions
and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits.

Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

Notified Body Number: 2797

Authorised Signatories:

Issuers Name: Sheila Antonio [ M///#%%jw 15March2022

Dept: Global Device Regulatory Affairs Sighature Date

[ Place of Issue: San Clemente, California Date of issue: 15March2022

CE 674107 Rev07 Page 1 of 6
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MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

Technical File Number CE 674107 / Administration Sets
(Sterile Intravenous & Blood Transfusions and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits)

Standards Applied

Standard Reference

Standard Title

EN ISO 13485:2016+AC:2018

Medical devices - quality management systems — Requirements forregulatory
purposes

EN ISO 14971:2019

Application of risk management to medical devices

EN 20594-1: 1993/A1:1997
(ISO 594-1: 1996)

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certainother
medical equipment - Part 1 General Requirements

EN 1707:1996
(ISO 594-2:1998)

Conical Fittings with a 6% (Luer) Taper for Syringes, Needles and Certain
Other Medical Equipment — Lock Fittings

EN ISO 10993-1 2020

Biological Evaluation of Medical Devices Part 1: Evaluation and Testing within
a risk management process

EN ISO 10993-4: 2017

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for
interactions with blood

EN 1SO 10993-5: 2009

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitrocytotoxicity

EN ISO 10993-10: 2013

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for Irritation and Skin
Sensitization

EN ISO 10993-11: 2018

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemictoxicity

EN ISO 10993-12: 2021

Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation and
reference materials

EN ISO 10993-17: 2017

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable
limits of leachable substances

EN ISO 10993-18: 2020

Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization of
medical device materials within a risk management process

EN ISO 8536-4: 2010/ Amd 1,
2013; 2020

Infusion Equipment for medical use — Part 4: Infusion sets for single use,
gravity feed

EN I1SO 8536-5: 2004

Infusion equipment for medical use — Part 5: Burette infusion sets for single use,
gravity feed

EN ISO 8536-8: 2015

Infusion equipment for medical use Part 8: Infusion equipment for use with
pressure infusion apparatus

EN ISO 8536-11: 2015

Infusion equipment for medical use - Part 11: Infusion filters for use with
pressure infusion equipment

EN ISO 8536-12: 2020

Infusion equipment for medical use-Part 12: Check valves for single use

EN ISO 1135-4: 2015

Transfusion equipment for medical use — Part 4: Transfusion sets for single use

EN ISO 11607-1: 2020

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices Part 1: Requirementsfor
materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11607-2:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

EN ISO 11137-1:2015

Sterilization of Health Care Products — Radiation — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

EN ISO 11137-2: 2015

Sterilization of Health Care Products — Radiation —Part 2: Establishing the
sterilization dose.

EN 556-1:2015

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical
devices

ISO 20417; 2021

Medical Devices — Information to be provided by the manufacturer

EN 62366-1:
2015+AC:2016+A1:2020

Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

EN ISO 15223-1: 2016

Symbols to be used with medical device labels, labelling and information tobe
supplied Part 1 — General requirements

EN 15986: 2011

Symbol for use in the labelling of medical devices — Requirements forlabelling
of medical devices containing phthalates

EN ISO 11737-1: 2018

Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products

EN ISO 11737-2: 2020

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process
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Technical File Number CE 674107 / Administration Sets
(Sterile Intravenous & Blood Transfusions and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits)

EN ISO 80369-1: 2018 Small-Bore Connectors For Liquids And Gases In Healthcare Applications -
Part 1: General Requirements.

EN ISO 80369-3:2016 Small-Bore Connectors For Liquids And Gases In Healthcare Applications -
Part 3: Connectors for enteral applications

EN ISO 80369-6:2016 Small-Bore Connectors For Liquids And Gases In Healthcare Applications -
Part 6: Connectors for neuraxial application

EN ISO 80369-7:2017 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7:
Connectors for intravascular or hypodermic applications

EN 60601-1: 2006 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance
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MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

(Sterile Intravenous & Blood Transfusions and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits)

tcumedical

Technical File Number CE 674107 / Administration Sets

Attachment A — Product List

Sub-Family

List
Number

Description

GMDN

Plum

12193

Primary PLUM™ Set 2 CLAVE™ Multiport Connector, Ball Check Valve in
Sight Chamber, 15 Micron Filter, CLAVE Secondary Port, CLAVE Y-Site,
Polyethylene Lined Light Resistant Tubing, Secure Lock 213 cm /18 mL

35833

Plum

12194

Primary PLUM™ Set 2 CLAVE™ Multiport Connector, Ball Check Valve in
Sight Chamber, 15 Micron Filter, CLAVE Secondary Port, CLAVE Y-Site,
Polyethylene Lined Tubing, Secure Lock 213 cm /18 mL

35833

Plum

12195

Primary PLUM™ Set 4 CLAVE™ Multiport Connector, Ball Check Valve in
Sight Chamber, 15 Micron Filter, CLAVE Secondary Port, CLAVE Y-Site,
Polyethylene Lined Light Resistant Tubing, Secure Lock 216 cm /19 mL

35833

Plum

12196

Primary PLUM™ Set 4 CLAVE™ Multiport Connector, Ball Check Valve in
Sight Chamber, 15 Micron Filter, CLAVE Secondary Port, CLAVE Y-Site,
Polyethylene Lined Tubing, Secure Lock 216 cm /19 mL

35833

Plum
(Burette)

12564

Primary PLUM™ 150 mL Burette Set CLAVE™ Additive Port, 15 Micron
Filter in Sight Chamber, 2 CLAVE Y-Sites, Secure Lock 290 cm / 19 mL
Retrograde Volume is Approximately: 8.3 mL

35833

Plum

14000

Primary PLUM™ Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Prepierced Y-Site,
Secure Lock, 272 cm / 19 mL

35833

Plum

14001

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, CLAVE Y-Site, Secure Lock 272 cm /19 mL

35833

Plum

14003

Primary PLUM™ 150 mL Burette Set Prepierced Additive Port, 15 Micron
Filter in Sight Chamber, Prepierced Secondary Port, 2 Prepierced Y-Sites,
Secure Lock 290 cm/ 19.4mL Retrograde Volume is approximately: 7.9 mL

35833

Plum

14006

PRIMARY PLUMSET™, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Polyethylene
Lined Light Resistant Tubing, Distal Microbore Tubing Secure Lock 272 cm /
12 cm

35833

Plum

14007

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined Light Resistant Tubing,
Distal Microbore Tubing, Secure Lock 272 cm /12 mL

35833

Plum

14009

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, 0.2 Micron Filter, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined Light
Resistant Tubing, Distal Microbore Tubing, Secure Lock 272 cm / 15 mL

35833

Plum

14011

Primary PLUM™ MICRODRIP™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber,
CLAVE™ Secondary Port, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined Light
Resistant Tubing, Distal Microbore Tubing, Secure Lock 272 cm / 12 mL

35833

Plum

14012

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, Secure Lock 225 cm / 17 mL

35833

Plum

14014

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, 0.2 Micron Filter, Polyethylene Lined Tubing, Secure Lock
225cm /20 mL

35833

Plum

14015

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, 0.2 Micron Filter, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined
Tubing, Secure Lock 272 cm / 23 mL

35833

Plum

14017

Primary PLUM™ MICRODRIP™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber,
CLAVE™ Secondary Port, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined Tubing,
Secure Lock 272 cm / 20 mL

35833

Plum

14018

Primary Plum™ Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Single Channel
Cassette Secure Lock, 272 cm / 19 mL

35833

Plum

14019

Primary Plum™ Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Single Channel
Cassette CLAVE™ Y-Site, Secure Lock, 272 cm / 19 mL

35833

Plum

14022

Primary PLUM™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™
Secondary Port, 1.2 Micron Filter, CLAVE Y-Site, Secure Lock 264 cm / 22
mL

35833

Plum

14024

Primary PLUM™ MICRODRIP™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber,
CLAVE™ Secondary Port, CLAVE Y-Site, Distal Microbore Tubing, Secure
Lock 262 cm /12.7 mL

35833

Plum
(Blood)

14210

Primary PLUM™ Blood Set 100 mL Burette with Prepierced Additive Port,
170 Micron Filter, Prepierced Secondary Port, Non-Vented, Secure Lock
267 cm /22 mL

38569
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MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

(Sterile Intravenous & Blood Transfusions and Non-Sterile Adult / Paediatric Enteral Feeding Kits)

tcumedical

Technical File Number CE 674107 / Administration Sets

List

Sub-Family Number Description GMDN
Plum 14211 Primary PLUM™ Blood Set 200 Micron Filter, Prepierced Secondary Port, 38569
(Blood) Secure Lock 279 cm / 52 mL
Plum 14212 Primary PLUM™ Y-Type Blood Set 200 Micron Filter, CLAVE™ Secondary 38569
(Blood) Port, Non-Vented, Secure Lock 279 cm / 49 mL
- - e - =
Plum 14238 }\/I7|c1ront;ire Conversion PLUM™ Set Prepierced Y-Site, Secure Lock 188 cm 35833
Primary PLUM™ Set Ball Check Valve in Sight Chamber, 15 Micron Filter,
Plum 14240 | | AVE™ Secondary Port, CLAVE Y-Site, Secure Lock 264 cm / 20 mL 35833
Primary PLUM™ Set Ball Check Valve in Sight Chamber, 15 Micron Filter,
Plum 14241 CLAVE™ Secondary Port, Polyethylene Lined Light Resistant Tubing, Distal | 35833
Microbore Tubing, CLAVE Y-Site, Secure Lock 264 cm / 12 mL
Plum 19673 Primary Plum™ Blood Set, 200 Micron Filter, CLAVE™ Secondary Port, 38569
(Blood) Non-Vented, Secure Lock 259 cm / 51 mL
Plum Primary PLUM™ Enteral Set Integral Container, Enteral Catheter Adapter
(Enteral) 14025 | 564 cm /16 mL 64461
Plum Primary PLUM™ Enteral Set 40 mm Screw Cap, Enteral Catheter Adapter
(Enteral) 14259 | 549 cm /18 mL 64461
Grawty_ 04522 Extension Set 2 Prepierced Y-Sites, Secure Lock 84 cm /5 mL 12170
(Extension)
Gravity 14028 | SECONDARY SET 15 Micron Filter in Sight Chamber 86 cm / 6 mL 58977
(Secondary)
Gravity 14202 Primary Blood Set 100 mL Burette with Float Valve, Prepierced Additive 38569
(Blood) Port, 170 Micron Filter, Non-Vented, Secure Lock 178 cm /13 mL
%ﬁi‘gﬁ; 14203 | Primary Blood Set 200 Micron Filter, Secure Lock 203 cm / 47 mL 38569
Gravity 14204 Primary Blood Set 200 Micron Filter, Cylinder Pump, Secure Lock 203 cm / 38569
(Blood) 95 mL
Gravity 14205 Primary Blood Set 200 Micron Filter, Convertible Pin and Non-Vented Pin, 38569
(Blood) Secure Lock 203 cm / 47 mL
Gravity 14206 Primary Y-Type Blood Set 200 Micron Filter, Cylinder Pump, Convertible Pin 38569
(Blood) and Non-Vented Pin, Secure Lock 203 cm / 94 mL
. Primary MICRODRIP™ Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, Prepierced
Gravity 14225 | y_site, Secure Lock 203 cm/13mL 58977
. Primary Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, Prepierced Y-Site, Secure
Gravity 14226 Lock 203 om / 13 mL 58977
Gravit Primary MICRODRIP™150 mL Burette Set with Float Valve, Prepierced
Y 14236 Additive Port, 15 Micron Filter in Sight Chamber, Prepierced Y-Site, Secure 58977
(Burette)
Lock 198 cm /13 mL
Gravity 19208 150 mL Burette Set with Float Valve, CLAVE™ Injection Site, MICRODRIP, 58977
(Burette) 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE Y-Site 198 cm / 16 mL
. SAPPHIRE™ Primary 1.2 Micron Filter Set Non-Vented, CLAVE™ Y-Site 35833
Sapphire 16324
289cm /18 mL
. SAPPHIRE™ Primary Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, CLAVE™ Y- 35833
Sapphire 16327 | Site 283 cm /17 mL
Sapphire 16328 SAPPHIRE™ Primary 1.2 Micron Filter Set 15 Micron Filter in Sight 35833
PP Chamber, Prepierced Y-Site 284 cm /19 mL
Sapphire 16332 SAPPHIRE™ Primary 0.2 Micron Filter Set 15 Micron Filter in Sight 35833
PP Chamber, CLAVE™ Y-Site 284 cm /19 mL
. SAPPHIRE™ Primary 1.2 Micron Filter Set Non-Vented, Microbore 311cm / 35833
Sapphire 16335 8.4 mL
Sapphire 16336 SAPPHIRE™ Polyethylene-Lined Light Resistant Primary Set 15 Micron 35833
PP Filter in Sight Chamber, CLAVE Y-Site 281 cm / 17 mL
Sapphlre 16339 SAPPHIRE™ Epidural Set Non-Vented, Yellow-Striped Microbore 298 cm / 35833
(Epidural) 5.4 mL
. SAPPHIRE™ Primary Piggyback Set 15 Micron Filter in Sight Chamber, 2 35833
Sapphire 16340 | GLAVE™ v-Sites 281 cm /17 mL
. SAPPHIRE™ Primary 0.2 Micron Filter Set Non-Vented, Microbore 293 cm / 35833
Sapphire 16345

8.1 mL
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Technical File Number CE 674107 / Administration Sets

Sub-Family |  H1St Description GMDN

Sapphire 16346 SAPPHIRE™ Primary Set Microbore 298cm / 5.4 mL 35833

Sapphire SAPPHIRE™ Y-Type Blood Set 200 Micron Blood Filter, CLAVE™ Y-Site

(Blood) 16347 | 281 cm /53 mL 38569

™ i i i

Sapphire 16350 Snﬁ\lst’l-:iillr?nli Female Luer Lock Primary Set, Microbore, CLAVE Y-Site 289 35833

Sapphire 16363 SAPPHIRE™ Epidural Set Yellow-Striped Microbore, 0.2 Micron Filter 301 35833

(Epidural) cm/8.3mL

Sapphir_e 16371 SAPPHIRE™ Non-Vented PCA Set KVO Y-Extension, Microbore 301 cm / 35833

(Extension) 6.4 mL

Sapphire 16372 SAPPHIRE™ Non-Vented PCA Set KVO Y-Extension, Microbore, PAV 293 35833

(Extension) cm/6.4 mL

Sap_phire 16374 SAPPHIRE™ Epidural Set Non-Vented, Yellow-Striped Microbore, PAV 300 35833

(Epidural) cm /5.6 mL

Sapphire 16381 SAPPHIRE™ Primary Set Non-Vented, Microbore, PAV 300 cm / 5.6 mL 35833

(SBalggg')re 16432 | SAPPHIRE™ Blood Set 200 Micron Blood Filter 287 cm / 49 mL 38569

Sapphire 24009 SAPPHIRE™ Epidural Set with NRFit™ Connector, Non-Vented, Yellow- 35833

(Epidural) Striped Microbore 298 cm/5.4 mL

Sapphire 24011 SAPPHIRE™ Epidural Set with NRFit™ Connector, Yellow-Striped 35833

(Epidural) Microbore, 0.2 Micron Filter 301 cm/8.3 mL

Sapphire 24016 SAPPHIRE™ Epidural Set with NRFit™ Connector Non-Vented, Yellow- 35833

(Epidural) Striped Microbore, PAV 300 cm/5.6 mL

: o - - ——

aﬁagghlre 16406 ?ngT_HlRE H100 Primary Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber 280 cm / 35833

Sapphire 16407 SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, 35833

H100 Prepierced Y-Site, Secure Lock 280 cm /17 mL

Sapphire 16408 SAPPHIRE™ H100 Primary Set, Sight Chamber With Ball Check Valve, 15 35833

H100 Micron Filter, Clave™ Y-Site 280 cm /17 mL

Sapphire 16409 SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, 35833

H100 Polyethylene Lined Light Resistant Tubing 280 cm / 16 mL

Sapphire SAPPHIRETM H100 Prima.ry Set, Sight Chamber vyith Ball Qheck Valye, 15

H100 16410 Mlc;o1n7F|Itfr, Clave™ Y-Site Polyethylene Lined Light Resistant Tubing 280 35833
cm m

Sapphire SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 2 CLAVE™ Multiport Connector, Sight

H100 16416 Chamber with Ball Check Valve, 15 Micron Filter, CLAVE Y-Site, 35833
Polyethylene Lined Light Resistant Tubing 300 cm / 18 mL

Sapphire SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 2 CLAVE™ Multiport Connector, Sight

H100 16417 Chamber with Ball Check Valve, 15 Micron Filter, CLAVE Y-Site, 35833
Polyethylene Lined Tubing 300 cm / 18 mL

Sapphire SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 4 CLAVE™ Multiport Connector, Sight

H100 16419 Chamber with Ball Check Valve, 15 Micron Filter, CLAVE Y-Site, 35833
Polyethylene Lined Tubing 300 cm / 18 mL

Sapphire SAPPHIRE™ H100 Primary Set, 15 Micron Filter in Sight Chamber, 0.2

H100 16420 Micron Filter, CLAVE Y-Site, Polyethylene Lined Light Resistant Tubing 280 35833

cm /17 mL
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Dokumentacja techniczna numer CE 674107 / Zestawy do wlewow

(Sterylne zestawy do wlewdéw dozylnych i przetaczania krwi oraz niesterylne zestawy do zywienia

dojelitowego dla dorostych/dzieci)

Niniejsza deklaracja zostata sporzgdzona zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady Europejskiej
93/42/EWG z 14 czerwca 1993r., dotyczgcej wyrobéw medycznych (MDD)

Producent ICU Medical, Inc.
Adres: 600 North Field Drive,
Lake Forest,
Illinois, 60045,
USA
Upowazniony ICU Medical B.V.
przedstawiciel Hofspoor 3, 3994 VVZ Houten
w UE: The Netherlands
m%g%ggggzg;ﬁj Numery katalogowe i opisy zawiera zatgcznik A do niniejszego
deklaracji: dokumentu
Klasyfikacja MDD: Klasa lla | Reguta Il, zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy MDD

Oswiadczenie 0 zgodnosci produktdw:

My, ICU Medical oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty opisane w tym dokumencie sg zgodne
z zasadniczymi wymaganiami i obowigzujgcymi przepisami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993r. dotyczacej wyrobd medycznych oraz przepisami przejsciowymi (UE) 2017/745 art.

120 ust. 3.

Niniejsza deklaracja opiera sie na:

Wyroby sg certyfikowane na zgodnosc z zatgcznikiem V dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca

1993 r., dotyczacej wyroboéw medycznych.

Certyfikat CE: CE 674107

Zakres produktu: Produkcja zestawow do wlewow stosowanych do sterylnych wlewdw dozylnych i
przetaczania krwi oraz niesterylnych zestawow do zywienia dojelitowego dla dorostych i dzieci.

Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

Numer jednostki Notyfikowanej: 2797

Osoby upowaznione do podpisu:

Imie i nazwisko wystawcy: Sheila Antonio

A %%é% zw‘ 15March2022

Dziat Global Device Regulatory Affairs

Pedpis Data

| Miejsce wystawienia: San Clemente, California

Data wystawienia: 15March2022
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Dokumentacja techniczna numer CE 674107 / Zestawy do wlewow
(Sterylne zestawy do wlewdéw dozylnych i przetaczania krwi oraz niesterylne zestawy do zywienia

dojelitowego dla dorostych/dzieci)

Zastosowane Normy

Numer Normy

Tytul Normy

EN ISO 13485:2016+AC:2018

Wyroby Medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw
prawnych

EN I1SO 14971:2019

Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

EN 20594-1: 1993/A1:1997
(ISO 594-1: 1996)

taczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do strzykawek, igiet i niektérych innych
urzgdzehn medycznych - Czes¢ 1 Wymagania ogolne

EN 1707:1996
(ISO 594-2:1998)

Laczniki stozkowe ze stozkiem 6% (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych innych
urzgdzen medycznych - tgczniki blokujgce

EN ISO 10993-1 2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych Czgs¢ 1: Ocena i testowanie w
ramach procesu zarzgdzania ryzykiem

EN ISO 10993-4: 2017

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 4: Wybor testéw interakcji z
krwig

EN ISO 10993-5: 2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-10: 2013

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i
uczulajgcego na skoére

ENISO 10993-11: 2018

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci
ogolnoustrojowej

ENISO 10993-12: 2021

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes$¢ 12: Przygotowanie
prébek i materiaty odniesienia

ENISO 10993-17: 2017

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes$¢ 17: Ustalanie
dopuszczalnych limitéw substancji wymywalnych

EN ISO 10993-18: 2020

Biologiczna ocena wyroboéw medycznych - Cze$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materiatéw wyrobéw medycznych w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem|

EN ISO 8536-4: 2010/ Amd 1,
2013; 2020

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes$¢ 4: Zestawy infuzyjne do
jednorazowego uzytku, zasilane grawitacyjnie

EN ISO 8536-5: 2004

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Cze$¢ 5: Zestawy infuzyjne z biuretg do
jednorazowego uzytku, zasilane grawitacyjnie

EN ISO 8536-8: 2015

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego Czes$¢ 8: Sprzet infuzyjny do stosowania z
cisnieniowymi aparatami do infuzji

EN ISO 8536-11: 2015

Medyczny sprzet infuzyjny - Cze$¢ 11: Filtry infuzyjne do stosowania z ci$nieniowym
sprzetem infuzyjnym

EN I1SO 8536-12: 2020

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czes$¢ 12: Zawory zwrotne jednorazowego
Uzytku

EN ISO 1135-4: 2015

Sprzet do transfuzji do uzytku medycznego - Czes¢ 4: Zestawy do transfuzji do
jednorazowego uzytku

EN ISO 11607-1: 2020

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce materiatow, systemow bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

ENISO 11607-2:2020

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Czes¢ 2:
Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania, zgrzewania i montazu

ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie
- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

ENISO 11137-2: 2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Promieniowanie - Cze$¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej.

EN 556-1:2015

Sterylizacja wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okreslanych jako "STERYLNE" - Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczgce finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

1ISO 20417, 2021

Wyroby medyczne - informacje dostarczane przez producenta

EN 62366-1:
2015+AC:2016+A1:2020

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci w urzgdzeniach
medycznych

EN ISO 15223-1: 2016

Symbole stosowane na etykietach wyrobéw medycznych, w oznakowaniu i
dostarczanych informacjach Czes¢ 1 - Wymagania ogdine

EN 15986: 2011

Symbol do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych - Wymagania
dotyczgce oznakowania wyrobéw medycznych zawierajgcych ftalany

ENISO 11737-1: 2018

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Cze$¢ 1:
Oznaczanie populacji mikroorganizméw na wyrobach

ENISO 11737-2: 2020

Sterylizacja wyrobow medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czes$¢ 2: Testy
sterylnosci wykonywane podczas definiowania, walidacji i utrzymywania procesu
sterylizacji
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Dokumentacja techniczna numer CE 674107 / Zestawy do wlewow
(Sterylne zestawy do wlewow dozylnych i przetaczania krwi oraz niesterylne zestawy do zywienia
dojelitowego dla dorostych/dzieci)

EN ISO 80369-1: 2018 Zigcza matosrednicowe do cieczy i gazéw w zastosowaniach medycznych
- Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

EN 1SO 80369-3:2016 Zigcza matosrednicowe do cieczy i gazéw w zastosowaniach medycznych
- Czes¢ 3: Zigcza do zastosowan dojelitowych

EN I1SO 80369-6:2016 Ztgcza matosrednicowe do cieczy i gazéw w zastosowaniach medycznych
- Czes¢ 6: Zigcza do zastosowan neuraxialnych

EN ISO 80369-7:2017 Ztacza matosrednicowe do cieczy i gazéw w zastosowaniach medycznych -
Czes$¢ 7: Zigcza do zastosowan wewnatrznaczyniowych lub podskérnych

EN 60601-1: 2006 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

CE 674107 Rev07 Strona3z6
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Dokumentacja techniczna numer CE 674107 / Zestawy do wlewow
(Sterylne zestawy do wlewdéw dozylnych i przetaczania krwi oraz niesterylne zestawy do zywienia

dojelitowego dla dorostych/dzieci)
Zalacznik A — Lista produktow

cal

Podrodzina

Numer
katalogowy

Opis

GMDN

Plum

12193

Zestaw podstawowy PLUM™ 2 fgczniki CLAVE™ multiport, zawér jednokierunkowy kulowy w
komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, port drugi CLAVE, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana
odpornym na $wiatto polietylenem, bezpieczny zacisk 213 cm /18 mL

35833

Plum

12194

Zestaw podstawowy PLUM™ 2 fgczniki CLAVE™ multiport, zawoér jednokierunkowy  kulowy w
komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, port drugi CLAVE, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana
odpornym na $wiatto polietylenem, bezpieczny zacisk 213 cm /18 mL

35833

Plum

12195

Zestaw podstawowy PLUM™ 4 fgczniki CLAVE™ multiport, zawér jednokierunkowy  kulowy w
komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, port drugi CLAVE, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana
odpornym na $wiatto polietylenem, bezpieczny zacisk 216 cm /19 mL

35833

Plum

12196

Zestaw podstawowy PLUM™ 4 tgczniki CLAVE™ multiport, zawoér jednokierunkowy kulowy w
komorze rewizyjnej, filtr 15 mikrondw, port drugi CLAVE, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana
odpornym na $wiatto polietylenem, bezpieczny zacisk 216 cm /19 mL

35833

Plum
(Biureta)

12564

Zestaw podstawowy PLUM™ z biuretg 150 mL, port przytgczeniowy CLAVE™, filtr 15 mikronéw
w komorze rewizyjnej, 2 wkitucia CLAVE typu Y, zacisk bezpieczny
290 cm / 19 mL, objetos¢ wsteczna: 8.3 mL

35833

Plum

14000

Zestaw podstawowy PLUM™  filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, wktucie typu Y, bezpieczny
zacisk, 272 cm /19 mL

35833

Plum

14001

Zestaw podstawowy PLUM™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, Port drugi
CLAVE™ CLAVE Y-Site, Secure Lock 272 cm /19 mL

35833

Plum

14003

Zestaw podstawowy PLUM™ z biuretg 150 mL, port przytgczeniowy z fabrycznym otworkiem, filtr
15 mikronéw w komorze rewizyjnej, port dodatkowy z fabrycznym otworkiem, 2 wktucia typu Y z
fabrycznym otworkiem, bezpieczny zacisk 290 cm/ 19.4mL, objeto$¢ wsteczna: ok. 7.9 mL

35833

Plum

14006

Zestaw podstawowy PRIMARY PLUMSET ™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, linia
powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, linia typu Microbore dystalna, 272 cm/12 ml

35833

Plum

14007

Zestaw podstawowy Primary PLUM™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, port drugi CLAVE™,
wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, linia typu Microbore
dystalna, bezpieczny zacisk, 272 cm/12 ml

35833

Plum

14009

Zestaw podstawowy Primary PLUM™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, port drugi CLAVE™,
filtr 0,2 mikrona, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, linia typu
Microbore dystalna, bezpieczny zacisk, 272 cm/15 ml

35833

Plum

14011

Zestaw podstawowy Primary PLUM™ MICRODRIP ™ filtr 15 mikrondw w komorze rewizyjnej,
port drugi CLAVE™, wktucie CLAVE typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem,
linia typu Microbore dystalna, bezpieczny zacisk, 272 cm/12 ml

35833

Plum

14012

Zestaw podstawowy Primary PLUM™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, port drugi
CLAVE™, bezpieczny zacisk, 225 cm/17 ml|

35833

Plum

14014

Zestaw podstawowy Primary PLUM™  filtr 15 mikrondw w komorze rewizyjnej,
port drugi CLAVE™, filtr 0,2 mikrona, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, bezpieczny
zacisk, 225 cm/20 ml

35833

Plum

14015

Zestaw podstawowy Primary PLUM™  filtr 15 mikrondw w komorze rewizyjnej, port drugi
CLAVE™ filtr 0,2 mikrona, wkiucie CLAVE typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto
polietylenem, bezpieczny zacisk, 272 cm/23 ml

35833

Plum

14017

Zestaw podstawowy Primary PLUM™ MICRODRIP™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej,
port drugi CLAVE™, wkitucie CLAVE typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem,
bezpieczny zacisk, 272 cm/20 ml

35833

Plum

14018

Zestaw podstawowy Primary PlumTM, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, kaseta
jednokanatowa, bezpieczny zacisk, 272 cm/19 ml

35833

Plum

14019

Zestaw podstawowy Primary PlumTM, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, kaseta
jednokanatowa, port drugi CLAVE™, bezpieczny zacisk, 272 cm/19 ml

35833

Plum

14022

Zestaw podstawowy Primary PLUM™, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, port drugi CLAVE™,
filtr 1,2 mikrona, wktucie CLAVE typu Y, bezpieczny zacisk, 264 cm/22 ml

35833

Plum

14024

Zestaw podstawowy PLUM™ MICRODRIP ™, filtr 15 mikrondw w komorze rewizyjnej, port drugi
CLAVE™, wktucie CLAVE typu Y, linia typu Microbore dystalna, bezpieczny zacisk, 262 cm/12.7 ml

35833

Plum
(Krew)

14210

Zestaw podstawowy Primary PLUM™ do przetoczen krwi, biureta 100 ml z portem
przytaczeniowym z fabrycznym otworkiem, filtr 170 mikronéw, port drugi z fabrycznymi
otworkami, bez odpowietrznika, bezpieczny zacisk, 267 cm/22ml

38569
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Podrodzina hmen Opis GMDN
Katalogowy

Plum 14211 Zestaw podstawowy PLUM™ do przetoczen krwi, filtr 200 mikronéw, port drugi z fabrycznymi otworkami, bezpieczny zacisk, 38569

(Krew) 279 cm /52 ml

Plum 14212 Zestaw podstawowy PLUM™ do przetoczen krwi typu Y, filtr 200 mikronéw, port drugi CLAVE™, Bez odpowietrznika, 38569

(Krew) bezpieczny zacisk, 279 cm / 49 ml

Plum 14238 Zestawy Microbore Conversion PLUM™, wktucie typu Y z fabrycznymi otworkami, bezpieczny zacisk, 188 cm /7,1 ml 35833
Zestaw podstawowy PLUM™ komora rewizyjna z zaworem kulowym, wktucie typu Y z fabrycznymi otworkami, bezpieczny

Plum 14240 zacisk, 264 cm / 20ml 35833
Zestaw podstawowy PLUM™ komora rewizyjna z zaworem kulowym, filtr 15 mikrondw, linia, port drugi CLAVE™, powlekana

Plum 14241 odpornym na $wiatto polietylenem, linia typu Microbore dystalna, wktucie CLAVE typu Y, bezpieczny zacisk, 264 cm /12 ml 35833

Plum 19673 Zestaw do przetoczen krwi PLUM™, filtr 200 mikrondw, port drugi CLAVE™, bez odpowietrznika, bezpieczny zacisk, 259 cm 38569

(Krew) /51 mL

Plum Zestaw podstawowy PLUM™do stosowania dojelitowego, zintegrowany pojemnik, adapter cewnika dojelitowy 264 cm /16

L 14025 ml 64461

(dojelitowo)

Plum 14259 Zestaw podstawowy PLUM™ zestaw do stosowania dojelitowego, 40 mm, adapter cewnika dojelitowy, 249 cm /18 ml 64461

(dojelitowo)

Grawitacyjny 04522 Przedtuzacz do zestawu, 2 wktucia typu Y z otworkami, bezpieczny zacisk, 84 cm /5 ml 12170

(przedtuzacz)

Grawitacyjny (Secondary) 14028 Zestaw wtorny, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, 86 cm / 6 ml 58977

Grawitacyjny (Krew) 14202 Zestaw podstawowy do przetoczer krwi, biureta 100 ml z zaworem ptywakowym, port przytgczeniowy z fabrycznym otworkiem, filtr 170 38569

mikrondéw, bez odpowietrznika, bezpieczny zacisk, 178 cm / 13 ml

Grawitacyjny (Krew) 14203 Zestaw podstawowy do przetoczeri krwi, filtr 200 mikrondéw, bezpieczny zacisk, 203 cm / 47 ml 38569

Grawitacyjny (Krew) 14204 Zestaw podstawowy do przetoczen krwi, filtr 200 mikrondw, pompa cylindrowa, bezpieczny zacisk, 203 cm / 95 ml 38569

Grawitacyjny (Krew) 14205 Zestaw podstawowy do przetoczeri krwi, filtr 200 mikronéw, wymienny naktuwacz i naktuwacz bez odpowietrznika, 203 cm / 47ml 38569

Grawitacyjny (Krew) 14206 Zestaw podstawowy do przetoczen krwi typu Y, filtr 200 mikrondw, pompa cylindrowa, wymienny naktuwacz i naktuwacz bez 38569
odpowietrznika, 203 cm / 94ml

Grawitacyjny 14225 Zestaw podstawowy MICRODRIP™ filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, 58977
typu Y z fabrycznymi otworkami, bezpieczny zacisk, 203 cm/13 ml

Grawitacyjny 14226 Zestaw podstawowy, filtr 15 mikrondw w komorze rewizyjnej, wktucie typu Y, 58977
bezpieczny zacisk, 203 cm/13 ml

; : Zestaw podstawowy MICRODRIP™ z biuretg 150 ml z zaworem ptywakowym, wktuciem z fabrycznym otworkiem, filtrem 15 mikronéw w

Grawitacyjny 14236 vinei wkiuci : 58977

(Biureta) komorze rewizyjnej, wktucie typu Y z fabrycznym otworkiem,198 cm /13 ml

Grawitacyjny (Biureta) 19208 Zestaw z biuretg 150 ml z zaworem ptywakowym, wktuciem CLAVE, MICRODRIP, filtrem 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, wktuciem 58977
CLAVE typu Y, 198 cm / 16 mL

Sapphire 16324 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ z filtrem 1,2 mikrona, bez odpowietrznika, wktucie typu Y, 289 cm/18 ml 35833

Sapphire 16327 SAPPHIRE™ zestaw podstawowy, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, wktucie Clave typu Y, 283cm/17 ml 35833

Sapphire 16328 SAPPHIRE™ zestaw podstawowy, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, wktucie typu Y z fabrycznym otworkiem, 284 cm/19 ml 35833

Sapphire 16332 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ z filtrem 0,2 mikrona, filtr 15 mikronéw 35833
w komorze rewizyjnej, wktucie CLAVE typu Y, 284 cm/19 ml

Sapphire 16335 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ z filtrem 1,2 mikrona, bez odpowietrznika, 311 cm/8,4 ml 35833

Sapphire 16336 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ linia powlekana odpornym na swiatto polietylenem, filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, 35833
wktucie CLAVE typu Y, 281 cm/17 ml

Sapphire 16339 Zestaw zewnatrzoponowy do pompy SAPPHIRE™ bez odpowietrznika, linia w zétte paski Microbore, 298 cm / 5,4 ml 35833

(zewnatrzoponowy)

. Iz i E™ filtr 1 i ¢ izyjnej, 2 i , 281 1
Sapphire 16340 estaw podstawowy Piggyback do pompy SAPPHIRE™ filtr 15 mikronéw w komorze rewizyjnej, 2 wktucia Clave typu Y, 281 cm/17 ml 35833
) z E™ 2 i 2 mikrona, etranika. Vi ¥ 5
Sapphire 16345 estaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ z filtrem 0,2 mikrona, bez odpowietrznika, Microbore, 293 cm/8,1 ml 35833
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Podrodzina E;tr;irgo Opis GMDN
Wy
Sapphire 16346 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™, Microbore, 298 cm /5,4 mL 35833
apphire estaw do przetoczen krwi typu Y do pompy , filtr krwi mikronéw,
Sapphi 16347 Zestaw d t A krwi Yd SAPPHIRE™  filtr krwi 200 mikrond 38569
(Krew) wkiucie CLAVE™ typu'Y, 281 cm / 53 mL
. Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ ze ztgczem Luer Lock zehAskim,
Sapphire 16350 Microbore, wkiucie CLAVE typu 'Y, 289 cm / 5.3 mL 35833
apphire Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego do pompy SAPPHIRE™, linia w
Sapphi 16363 do znieczuleni a do pompy S ™, lini 35833
(zewnatrzoponowy) 26ite paski, Microbore, filtr 0.2 mikrona, 301 cm / 8.3 mL
apphire estaw 0 pomp , bez odpowietrzacza, , przediuzacz Y,
Sapphi 16371 z PCAd SAPPHIRE™, bez od i KVO diuzacz Y 35833
(przedtuzacz) Microbore, 301 cm /6.4 mL
apphire estaw 0 pomp , bez odpowietrzacza, , przediuzacz Y,
Sapphi 16372 z PCAd SAPPHIRE™, bez od i KVO diuzacz Y 35833
(przediuzacz) Microbore, PAV, 293 cm / 6.4 mL
apphire estaw zewnatrzoponowy do pompy , bez odpowietrzacza, linia w
Sapphi 16374 Zest t d SAPPHIRE™, b d i lini 35833
(zewnatrzoponowy) Z6tte paski, Microbore, PAV 300 cm /5.6 mL
Sapphire 16381 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™, bez odpowietrzacza, Microbore, PAV,| 35833
300cm /5.6 mL
Sapphire 16432 Zestaw do przetoczen krwi do pompy SAPPHIRE™, filtr krwi 200 mikronéw, 287 38569
(Krew) cm/49 mL
Sapphire 24009 Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego do pompy SAPPHIRE™ ze ztgczem 35833
(zewnatrzoponowy) NRFit™, bez odpowietrznika, linia w zéite paski, Microbore, 298 cm / 5.4 mL
Sapphire 24011 Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego do pompy SAPPHIRE™ ze ztgczem 35833
(zewnatrzoponowy) NRFit™, linia w zétte paski, Microbore, filtr 0.2 mikrona, 301 cm / 8.3 mL
Sapphire 24016 Zestaw do znieczulenia zewnatrzoponowego do pompy SAPPHIRE™ ™ ze 35833
(zewnatrzoponowy) ztaczem NRFit™, bez odpowietrznika, linia w zo6tte paski, Microbore, PAV
300 cm /5.6 mL
Sapphire 16406 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, filtr 15 mikrondw w komorze 35833
H100 rewizyjnej, 280 cm /16 mL
Sapphire 16407 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, filtr 15 mikronéw w komorze 35833
H100 rewizyjnej, wktucie typu Y, bezpieczny zacisk 280 cm /17 mL
Sapphire Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, zawér jednokierunkowy
16408 35833
H100 kulowy w komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, wktucie Clave™ typu Y, 280 cm /
17 mL
Sapphire 16409 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, filtr 15 mikrondw w komorze 35833
H100 rewizyjnej, , linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, 280 cm / 16 mL
Sapphire H100 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, zawér jednokierunkowy
apphire 16410 kulowy w komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, wkiucie Clave™ typu Y, linia 35833
powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, 280 cm /17 mL
Sapphire H100 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, 2 taczniki CLAVE™ Multiport,
apphire 16416 zawor jednokierunkowy kulowy w komorze rewizyjnej, filtr 15 mikronéw, wkiucie 35833
typu CLAVE™ typu Y, linia powlekana odpornym na $wiatto polietylenem, 300 cm
/18 mL
Sapphire H100 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, 2 tgczniki CLAVE™
16417 Multiport, zawor jednokierunkowykulowy w komorze rewizyjnej, filtr 15 35833
mikronow, wkiucie typu CLAVE™ typu Y, linia powlekana polietylenem, 300 cm /
18 mL
Sapphire H100 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, 4 tgczniki CLAVE™
P 16419 Multiport, zawor jednokierunkowy kulowy w komorze rewizyjnej, filtr 15 35833
mikronow, wkiucie CLAVE™ typu Y, linia powlekana polietylenem
300cm /18 mL
Sapphire H100 Zestaw podstawowy do pompy SAPPHIRE™ H100, filtr 15 mikronéw w komorze
pp 16420 rewizyjnej, filtr 0.2 mikrona, wkiucie CLAVE™ typu Y linia powlekana odpornym 35833
na swiatto polietylenem, 280 cm /17 mL
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Legal entity
RSIN
Legal form

Name given in the articles

Corporate seat
First entry in Business
Register

Date of deed of incorporation

Issued capital
Paid-up capital

Filing of the annual accounts

853783664

Besloten Vennootschap (comparable with Private Limited Liability Company)
ICU Medical B.V.

Utrecht

05-03-2014

04-03-2014
EUR 100,00
EUR 100,00
The annual accounts for the financial year 2022 were filed on 27-12-2023.

Company

Trade name
Company start date
Activities

ICU Medical B.V.

04-03-2014 (registration date: 05-03-2014)

SBl-code: 46462 - Wholesale of medical and dental instruments, nursing and
orthopaedic articles and laboratory equipment

Employees 24
Establishment

Establishment number 000029372526
Trade name ICU Medical B.V.

Visiting address
Postal address
Telephone number
Fax number

Date of incorporation
Activities

Hofspoor 3, 3994VZ Houten

Postbus 26, 3984ZG Odijk

+11308081005

+311307995018

04-03-2014 (registration date: 05-03-2014)

SBl-code: 46462 - Wholesale of medical and dental instruments, nursing and
orthopaedic articles and laboratory equipment

For further information on activities, see Dutch extract.

Employees 24
Sole shareholder
Name ICU Medical, Inc.

Visiting address
Registered in

WAARMERK

KAMER VAN KOOPHANDEL*®

951 Calle Amanecer, CA 92673 San Clemente, United States of America
Secretary of State

Delaware, United States of America

under number 2284646

This extract has been certified with a digital signature and is an official proof of registration in the Business
Register. You can check the integrity of this document and validate the signature in Adobe at the top of your
screen. The Chamber of Commerce recommends that this document be viewed in digital form so that its
integrity is safeguarded and the signature remains verifiable.

2024-02-23 12:28:40
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Netherlands Chamber of Commerce

CCl number 60146591

Page 2 (of 3)

Sole shareholder since

01-07-2019 (registration date: 01-07-2019)

Board members
Name

Visiting address
Registered in

Date of entry into office
Title

Powers

Date of (present) authority

Name

Date of birth

Date of entry into office
Title

Powers

Name

Date of birth

Date of entry into office
Title

Powers

ICU Medical, Inc.

957 Calle Amanecer, CA 92673 San Clemente, United States of America
Secretary of State

Delaware, United States of America

under number 2284646

04-03-2014 (registration date: 05-03-2014)

Directeur A

Jointly authorised (with other board member(s), see articles)
13-05-2014

de Rooij, Cornelis

26-12-1961

04-09-2014 (registration date: 10-09-2014)

Directeur B

Jointly authorised (with other board member(s), see articles)

de Ridder, Ramon

12-04-1974

21-11-2016 (registration date: 05-12-2016)

Directeur B

Jointly authorised (with other board member(s), see articles)

Authorised representatives
Name

Date of birth

Date of entry into office
Contents of power of
attorney

Name

Date of birth

Date of entry into office
Contents of power of
attorney

Name
Date of birth

WAARMERK

KAMER VAN KOOPHANDEL*®

de Rooij, Cornelis

26-12-1961

09-12-2016 (registration date: 23-02-2024)

Limited power of attorney. Consult file for restrictions.

de Ridder, Ramon

12-04-1974

09-12-2016 (registration date: 23-02-2024)

Limited power of attorney. Consult file for restrictions.

Wierzbicki, Marcin
02-08-1984

This extract has been certified with a digital signature and is an official proof of registration in the Business
Register. You can check the integrity of this document and validate the signature in Adobe at the top of your
screen. The Chamber of Commerce recommends that this document be viewed in digital form so that its
integrity is safeguarded and the signature remains verifiable.
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KVK

Business Register extract
Netherlands Chamber of Commerce

CCl number 60146591

Page 3 (of 3)

Date of entry into office 26-05-2023 (registration date: 14-06-2023)
Contents of power of Limited power of attorney up to EUR 444.000,00.
attorney

There are other restrictions. See Dutch extract.

Extract was made on 23-02-2024 at 12.28 hours.

WAARMERK This extract has been certified with a digital signature and is an official proof of registration in the Business

KAMER VAN KOOPHANDEL® Register. You can check the integrity of this document and validate the signature in Adobe at the top of your
screen. The Chamber of Commerce recommends that this document be viewed in digital form so that its
integrity is safeguarded and the signature remains verifiable.
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KVK

Wyciag z rejestru handlowego
niderlandzkiej 1zby Handlowej

Numer wpisu KvK 60146591

Strona 1 (z 3)

Osoba prawna

Numer RSIN

Forma prawna

Firma

Siedziba

Pierwszy wpis do rejestru
handlowego

Data aktu zatozycielskiego
Kapitat ustanowiony
Kapitat wptacony
Wzmianka o ztozeniu rocznego
sprawozdania finansowego

853783664

Besloten Vennootschap (odpowiednik prywatnej spofki z ograniczona odpowiedzialnoscia)
ICU Medical B.V.

Utrecht

05 Marca 2014 r.

04 marca 2014 r.

100,00 EUR

100,00 EUR

Sprawozdanie roczne za rok obrotowy 2022 ztozono 27 grudnia 2023 r.

Spétka

Nazwa handlowa

Data rozpoczgcia dziatalnosci
Opis dziatalno$ci

ICU Medical B.V.

04 marca 2014 r. (data rejestracji: 05 marca 2014 r.)

Kod SBI: 46462 — Sprzedaz hurtowa narzedzi medycznych i dentystycznych, artykulow
pielggniarskich i ortopedycznych oraz sprzgtu laboratoryjnego

Pracownicy 24

Zaklad

Numer zaktadu 000029372526
Nazwa handlowa ICU Medical B.V.

Adres biura

Adres korespondencyjny
Numer telefonu

Numer faksu

Data utworzenia

Opis dziatalno$ci

Pracownicy

Hofspoor 3, 3994VZ Houten

Postbus 26, 3984ZG Odijk

+11308081005

+311307995018

04 marca 2014 r. (data rejestracji: 05 marca 2014 r.)

Kod SBI: 46462 — Sprzedaz hurtowa narzedzi medycznych i dentystycznych, artykutow
pielegniarskich i ortopedycznych oraz sprzgtu laboratoryjnego

Dodatkowe informacje o dziatalno$ci w wyciagu w jezyku niderlandzkim.

24

Jedyny wspo6lnik
Nazwa

Adres biura

Wopis w rejestrze

WAARMERK

KAMER VAN KOOPHANDEL

ICU Medical, Inc.

951 Calle Amanecer, CA 92673 San Clemente, Stany Zjednoczone Ameryki
Sekretarz Stanu

Delaware, Stany Zjednoczone Ameryki

Niniejszy wyciag zostal poswiadczony podpisem cyfrowym i jest oficjalnym dowodem wpisu do rejestru handlowego.
W programie Adobe Reader mozesz sprawdzi¢ pieczgc elektroniczng na ekranie. Wigcej informacji na ten temat mozna
znalez¢ na stronie www.kvk.nl/edg. Izba Handlowa zaleca ogladanie tego dokumentu w formie cyfrowej, aby
zabezpieczy¢ jego integralno$¢ i umozliwi¢ sprawdzenie podpisu.

2024-02-23 12:28:40


https://www.kvk.nl/edg.

KVK

Wyciag z rejestru handlowego
niderlandzkiej 1zby Handlowej

Numer wpisu KvK 60146591

Strona 2 (z 3)

Jedyny wsp6lnik od

pod numerem 2284646
01 lipca 2019 r. (data rejestracji: 01 lipca 2019 r.)

Czlonkowie zarzadu
Nazwa

Adres biura

Wohis w rejestrze

Data objgcia stanowiska
Stanowisko
Umocowanie

Data (obecnego) pelnomocnictwa

Nazwisko i imiona
Data urodzenia

Data objgcia stanowiska
Stanowisko
Umocowanie

Nazwisko i imiona
Data urodzenia

Data objgcia stanowiska
Stanowisko
Umocowanie

ICU Medical, Inc

951 Calle Amanecer, CA 92673 San Clemente, Stany Zjednoczone Ameryki
Sekretarz Stanu

Delaware, Stany Zjednoczone Ameryki

pod numerem 2284646

04 marca 2014 r. (data rejestracji: 05 marca 2014 r.)

Directeur A

Uprawniony do reprezentowania spotki wspolnie (z innym cztonkiem (cztonkami)
zarzadu, patrz umowa spotki)

13 maja 2014 r.

de Rooij, Cornelis

26 grudnia 1961 r.

04 wrze$nia 2014 r. (data rejestracji: 10 wrzesnia 2014 r.)

Directeur B

Uprawniony do reprezentowania spotki wspolnie (z innym cztonkiem (cztonkami)
zarzadu, patrz umowa spotki)

de Ridder, Ramon

12 kwietnia 1974 r.

21 listopada 2016 r. (data rejestracji: 05 grudnia 2016 r.)

Directeur B

Uprawniony do reprezentowania spotki wspolnie (z innym cztonkiem (cztonkami)
zarzadu, patrz umowa spoiki)

Upowazniony przedstawiciel
Nazwisko i imiona

Data urodzenia

Data objgcia stanowiska
Zakres pelnomocnictwa

Nazwisko i imiona
Data urodzenia

Data objgcia stanowiska
Zakres pelnomocnictwa

WAARMERK

KAMER VAN KOOPHANDEL®

de Rooij, Cornelis

26 grudnia 1961 r.

9 grudnia 2016 r.(data rejestracji: 23 lutego 2024 r.)
Pelnomocnictwo rodzajowe. Sprawdz plik, aby pozna¢ ograniczenia.

de Ridder, Ramon

12 kwietnia 1974 r.

9 grudnia 2016 r. (data rejestracji: 23 lutego 2024 r.)
Pelnomocnictwo rodzajowe. Sprawdz plik, aby poznaé¢ ograniczenia.

Niniejszy wyciag zostat poswiadczony podpisem cyfrowym i jest oficjalnym dowodem wpisu do rejestru handlowego.
W programie Adobe Reader mozesz sprawdzic¢ pieczg¢ elektroniczna na ekranie. Wigcej informacji na ten temat mozna
znalez¢ na stronie www.kvk.nl/edg. Izba Handlowa zaleca ogladanie tego dokumentu w formie cyfrowej, aby
zabezpieczy¢ jego integralno$¢ i umozliwi¢ sprawdzenie podpisu.
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https://www.kvk.nl/edg.

KVK

Wyciag z rejestru handlowego
niderlandzkiej 1zby Handlowej

Numer wpisu KvK 60146591

Strona 3 (z 3)

Nazwisko i imiona Wierzbicki, Marcin

Data urodzenia 02 sierpnia 1984 r.

Data objgcia stanowiska 26 maja 2023 r.(data rejestracji: 14 czerwca 2023 r.)
Zakres pelnomocnictwa Pelnomocnictwo rodzajowe do kwoty 444.000,00 EUR

Wyciag zostal sporzadzony 23 lutego 2024 r. 0 godz. 12.28.

WAA R M E R K Niniejszy wyciag zostat poswiadczony podpisem cyfrowym i jest oficjalnym dowodem wpisu do rejestru handlowego.
' W programie Adobe Reader mozesz sprawdzic¢ pieczgc elektroniczng na ekranie. Wigcej informacji na ten temat mozna
KAMER VAN KOOPHANDEL znalez¢ na stronie www.kvk.nl/edg. Izba Handlowa zaleca ogladanie tego dokumentu w formie cyfrowej, aby

zabezpieczy¢ jego integralno$¢ i umozliwi¢ sprawdzenie podpisu.

2024-02-23
12:28:40


https://www.kvk.nl/edg.

PRIMARY SET

Protective Cap

Slide Clamp

Secondary Port with
White Cap

Dual Channel Cassette

Prepierced Access Port

Secure Lock
Male Adapter

14000

Primary PlumSet™, 15 Micron Filter in Sight Chamber,
Capped Secondary Port, and Prepierced Y-Site

Indications for Use
> Infusion of drugs / fluids
— Having no particular filtration requirements
— Available in bags or bottles
— Having no particular incompatibility
> Infusion of piggyback / concurrent medications with Plum infusion systems

Not to be used for / in

> Infusion of blood components

> Infusion of drugs known to be incompatible with PVC
> Light-sensitive drugs

Replacement Requirement
PlumSet can be used up to 96 hours. Replace according to Hospital protocols.

Advantages

EFFICIENCY

> Air trap can retain up to 1T mL of air before triggering an alarm
> Distal Y-site access for emergency applications

SAFETY

> 15 micron filter for air and particulate retention
> Anti-free-flow safety feature in the cassette

> Flow-stop cap (hydrophobic)

> Non-DEHP

> Latex-free

Technical Details

> Length: 272 cm

> Drop former: 20 drops per mL

> Approximate priming volume: 19 mL

> Approximate distal volume including cassette: 14 mL
> PVC tubing (3.51 mm x 2.54 mm)

tcumedical

human connections



Packaging

> Units per case: 50 pouches

> Shelf life: 36 months

> ISO compliance: The non-unit packaging is biodegradable
as defined by Directive 94/62/EC. Packaging is according to
EN ISO 11607-1. Natural rubber latex has not been used in
the packaging for this product.

Sterilization
Irradiation, according to EN ISO 11137-1.

Biocompatibility
Product is approved for use as an 1V infusion medical device
and meets the requirements foran ISO 10993-1.

Labeling
Labeling is developed in accordance with EN 980, EN 1041,
and EN ISO 15223.

Instructions for Use
Label/Enclosure contains information for proper use including
any warnings or contraindications.

Manufacturing Environment

Product is manufactured in a clean room that complies with
ISO Class 8 specifications. Its floor, surfaces, and environment
are monitored at defined frequencies to verify the clean room
conditions.

© 2019 ICU Medical | P19-4259-6

Tracking

Each single product is identified by a unique list number and
a unique finished product batch record number, then it is
tracked through all the stages of the production process
including release to market.

Quality Tests
Product is tested per company quality guidelines at
manufacturing plant and records are maintained for six years.

Quality System and Certification

> Quality System is in compliance to: EN ISO 13485

> Quality System Certificate Number: MD 674108

> CE Certificate Number: CE 674107

> Notified Body: British Standards Institution (BSI)

> Device Classification: Class lla (according to Annex IX Rule 2
per EU Council MDD 93/42/EEC)

> Product Certification: Manufactured in compliance to
EU Council Directive MDD 93/42/EEC

Storage Conditions
No unusual handling instructions apply. Product should be
retained in its provided packaging until ready for use.

tcumedical

human connections

| www.icumed.com



ZESTAW PODSTAWOWY

Ostona igty

Odpowietrznik z filtrem
antybakteryjnym i zatyczka

Zacisk bezpieczenstwa

Dodatkowy port z

biatg ostong

Kasetka dwukanatowa

Port igtowy Y

Luer Lock
Meskie zfacze

Ostona hydrofobowa

(Flow-Stop) g

14000

Primary PlumSet™, Komora kroplowa z filtrem 15 um, Dodatkowy port
dostepowy i port igtowy typu Y

Wskazania do stosowania

> Infuzja lekéw / ptynow
- Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych filtracji
- Wspotpracuje z workami lub butelkami leku

- Brak szczegdlnej niezgodnosci
> Infuzja typu Piggyback / Rdwnoczesne infuzje lekdw z systemami infuzyjnymi Plum

Nie stosowac do / w

> Infuzji krwi i jej komponentow sktadowych

> Infusion of drugs known to be incompatible with PVC
> Lekow Swiattoczutych

Wymagania dotyczgce wymiany

PlumSet moze by¢ uzywany do 96 godzin. Wymiana zgodnie z protokotami szpitalnymi.

Zalety

WYDAJNOSC

> Kasetka moze zatrzymac do 1 ml powietrza przed uruchomieniem alarmu
> Port iglowy w dystalne] czesci zestawu do zastosowan awaryjnych

BEZPIECZENSTWO

> Filtr 15 um - zatrzymuje powietrze i czastki state
> Anti-free-flow safety feature in the cassette

> Ostona hydrofobowa (Flow-stop)

> Nie zawiera DEHP

> Nie zawiera latexu

Szczegdty techniczne

> Dtugosc: 272 cm

> Komora kroplowa: 20 drops per mL

> Przyblizona objetos¢ zestawu: 19 mL

> Przyblizona objetos¢ dystalna tacznie z kaseta: 14 mL
> Rurka PVC (3.51 mm x 2.54 mm)

tcumedical

human connections



Opakowanie

> llos¢ w opakowaniu zbiorczym: 50 sztuk

> Termin przydatnosci: 36 miesiecy

> Zgodno$¢ z 1SO: Opakowanie jednostkowe ulega biodegradacji
zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie 94/62/WE. Opakowanie
jest zgodne z normg EN ISO 11607-1. Lateks / kauczuk naturalny nie
zostat uzyty w opakowaniu tego produktu.

Sterylizacja
Sterylizowanie radiacyjnie, zgodnie z normg EN ISO 11137-1.

Biokompatybilnosc
Produkt jest zatwierdzony do stosowania jako wyréb medyczny do
infuzji dozylnych i spetnia wymagania normy ISO 10993-1.

Etykiety
Etykietowanie jest opracowywane zgodnie z EN 980, EN 1041 i EN ISO
15223.

Instrukcja obsugi
Etykieta zawiera informacje dotyczgce wtasciwego stosowania, w tym

wszelkie ostrzezenia i przeciwwskazania.

Srodowisko produkcyjne

Produkt jest wytwarzany w pomieszczeniu czystym, ktdre jest zgodne
ze specyfikacjami klasy 1SO 8. Jego podtoga, powierzchnie i srodowisko
s3 monitorowane z okreslong czestotliwoscig w celu sprawdzenia

warunkéw w pomieszczeniu czystym.

©20191CU Medical | P19-4259-6

Sledzenie przesytek

Kazdy pojedynczy produkt jest identyfikowany przez unikalny numer
wyrobu i unikalny numer partii produktu gotowego, a nastepnie jest
sledzony przez wszystkie etapy procesu produkcyjnego, w tym

wprowadzenie na rynek.

Testy jakosci

Produkt jest testowany zgodnie z wytycznymi firmy dotyczgcymi jakosci
w zaktadzie produkcyjnym, a dokumentacja jest przechowywana przez 6
lat.

System jakosci i certyfikacja

> System Jakosci jest zgodny z: EN I1SO 13485

> Numer certyfikatu systemu jakosci: MD 674108

> Numer certyfikatu CE: CE 674107

> Jednostka notyfikowana: British Standards Institution (BSI)

> Klasyfikacja urzadzen: Klasa lla (Zgodnie z Zatacznikiem IX Zasada 2
zgodnie z MDD 93/42/EWG Rady UE)

> Certyfikacja produktow: Wyprodukowano zgodnie z Dyrektywa Rady
EU MDD 93/42/EEC

Warunki przechowywania
Nie majg zastosowania zadne nietypowe instrukcje obstugi. Produkt
nalezy przechowywac w dostarczonym opakowaniu do czasu jego uzycia.

tcumedical

human connections

| www.icumed.com
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human connections

|ICU Medical B.V.
Hofspoor 3, Houten,
3994 VZ, Netherlands
www.icumed.com

Warszawa, 18.04.2024 r.

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii

i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher

Ul. Spartanska 1

02-637 Warszawa

Oswiadczenie

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa wyrobow
medycznych”, numer postepowania: 15/PN/2024/BK, o§wiadczam, ze oferowany asortyment
jest dopuszczony do obrotu 1 uzytkowania jako wyrdb medyczny na terenie Polski.

Kamer van Koophandel nr. 60146591

Marcin
Wierzbicki


http://www.icumed.com/
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