Reg

WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY »Salus aegroti suprema lex”
im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zamowien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dzialu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 21 lutego 2018 roku

Wykonawcy bioracy udziat
W postepowaniu

INFORMACIJA

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na sukcesywne dostawy
jednorazowego sprzetu medycznego - nr sprawy 06/18.

W odpowiedzi na pytania wykonawcéw informujemy:

Pytanie nr 1 dot. Zadania nr 39, poz. 1:
Czy w Pozycji 1 Zadania nr 39 Zamawiajacy dopusci ziozenie oferty na przeznaczony do zastosowania z
automatycznym wstrzykiwaczem kontrastu NEMOTO DualShot Alpha 7 i w petni z nim kompatybilny,
atestowany przez producenta, wolny od ftalanow, sterylny, podwdjny zestaw wkiadéw jednorazowego
uzytku o wytrzymatosci ciénieniowej 350 PSI, ztozony z dwéch oddzielnie pakowanych kompletow, w tym:
komplet 1 (A):

= 1 wktad o pojemnosci 200 ml

= 1 tacznik niskocisnieniowy o dt. 150 cm, z trojnikiem Yz jedng zastawkq antyzwrotng, gdzie dtugoéé
ramion tréjnika Y jest rdzna i wynosi odpowiednio: dla odgatezienia po stronie kontrastu: 10 cm i dla
odgatezienia po stronie roztworu NaCl 25 cm

*  1zfacze szybkiego napetniania/ tacznik rurkowy ,J”

& 1 ostrze typu ,Spike”
komplet 2 (B):

* 1 wkiad o pojemnosci 100 ml

® 1 ostrze typu,Spike”
UZASADNIENIE:
Opisane w Pytaniu 1 zestawy dostarczane s w ogromnych ilosciach (setki tysiecy), od okoto 10 lat, do
Uzytkownikéw wstrzykiwaczy kontrastu NEMOTO DualShot Alpha na terenie Polski, bez zadnych
reklamacji czy zastrzezen ze strony ich Uzytkownikéw. Do grona statych Odbiorcow wyzej opisanych
zestawow nalezg m.in. Zespét Opieki Zdrowotnej w Pitawach, Szpital ,Latawiec” w Swidnicy, Szpital
Powiatowy w Ostrowi Mazowieckiej, Wojew6édzki Szpital Podkarpacki w Krosnie, Uniwersyteckie Centrum
Kliniczne w Katowicach, Centrum Medyczne HCP w Poznaniu i wiele innych, wiodgcych placéwek stuzby
zdrowia. _
Czynnikiem niezmiernie istotnym jest tutaj ROZNA dtugos¢ ramion (odgatezien) trojnika, bedacego
elementem sktadowym omawianych zestawéw wkiadowych. Krétsze odgatezienie trojnika (o dtugosci +/-
10 cm), odchodzace bezpoérednio od glowicy odpowiedzialnej za podawanie érodka kontrastowego,
pozwala na zminimalizowanie ilosci kontrastu, jaka pozostaje na $ciankach takiego odgatezienia po
podaniu $rodka cieniujacego (zestawy jednorazowego uzytku podlegajg utylizacji po ich jednokrotnym
wykorzystaniu, co oznacza, ze utylizacji podlegac takze musi drogi $rodek kontrastowy, pozostajacy na
$ciankach odgatezienia tréjnika — im krétsze takie odgatgzienie, tym mniejsze s3 straty finansowe na
niewykorzystanym w badaniu $rodku kontrastowym).
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Przy zapotrzebowaniu okreslonym dla Pozycji 1 Zadania nr 39 na 3000 zestawodw wktadowych (kazdy
zestaw wyposazony w zfacze niskiego cisnienia z tréjnikiem) zakup asortymentu, o ktérym mowa w
Pytaniu 1 umozliwi Zamawiajagcemu redukcje kosztéw badan prowadzonych z wykorzystaniem
nabywanych zestawoéw wktadowych. Umoiliwienie znacznej redukcji ilosci $rodka kontrastowego
wykorzystywanego w prowadzonych badaniach, przyniesie placéwce Zamawiajgcego wymierne korzysci
finansowe (duze oszczednosci w wykorzystaniu drogiego $rodka kontrastowego — redukcja kosztow
prowadzonych badan diagnostycznych).

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie sterylnych, podwdjnych zestawéw jednorazowego
uzytku jak wyzej opisat wykonawca.

Pytanie nr 2 dot. Zadania nr 39, poz. 2:

Czy w Pozycji 2 Zadania nr 39 Zamawiajacy dopusci ztozenie oferty na przeznaczone do zastosowania z
automatycznym wstrzykiwaczem kontrastu NEMOTO DualShot Alpha 7 i w petni z nim kompatybilne,
atestowane przez producenta, wolne od ftalandw, jednorazowe, sterylne ztgcza niskiego cisnienia o
dtugosci 150 cm, o wytrzymatosci ciénieniowej 350 PSI, wyposazone w jeden zaworek antyzwrotny oraz w
trojnik Y, dysponujacy réinej diugoéci rozgatezieniami, ktére wynosza odpowiednio: +/- 10 cm (dla
odgatezienia po stronie kontrastu) oraz +/- 25 cm (dla odgatezienia po stronie roztworu NaCl)?
UZASADNIENIE:

Opisane w Pytaniu 2 zfacza niskiego cisnienia dostarczane sg w ogromnych ilosciach (setki tysiecy), od
okoto 10 lat, Uzytkownikom wstrzykiwaczy kontrastu Nemoto DualShot na terenie Polski.

Jakos¢, budowa, parametry, ani specyfika zastosowania zlaczy niskiego ci$nienia, o jakich jest mowa w
Pytaniu 2 nie budza najmniejszych zastrzeien ze strony ich Uzytkownikéw, do ktorych grona nalezg m.in.
Szpital Wojewodzki w Poznaniu, Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0.0., NZOZ Centrum Medyczne HCP
Sp. z 0.0. w Poznaniu, Szpital Wojewddzki im. Jana Bozego w Lublinie, Specjalistyczny Szpital Zachodni w
Grodzisku Mazowieckim, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku, Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr
1 w todzi, Wielospecjalistyczny Szpital w Nowej Soli, Samodzielny Szpital Wojewoddzki w Piotrkowie
Trybunalskim, Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr A. Jurasza w Bydgoszczy, Szpital Grochowski w Warszawie,
Regionalny Szpital Specjalistyczny w Grudziadzu, Biatostockie Centrum Onkologii czy Szpital Kliniczny im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i wiele innych, wiodacych placéwek stuzby zdrowia.

Czynnikiem niezmiernie istotnym jest w tym przypadku ROZNA dtugoé¢ ramion (odgatezien) tréjnika ,Y”
zfacza niskiego cisnienia do automatycznego wstrzykiwacza kontrastu Nemoto DualShot.

Odchodzace bezposrednio od glowicy odpowiedzialnej za podawanie $rodka kontrastowego, krétsze
odgatezienie tréjnika ,Y” (o dtugosci +/- 10 cm), pozwala na zminimalizowanie ilosci kontrastu, jaka
pozostaje na $ciankach takiego odgatezienia po podaniu érodka cieniujacego (zfacza jednorazowego
uzytku podlegajg utylizacji po ich jednokrotnym wykorzystaniu, co oznacza, ze utylizacji podlegad takze
musi drogi $rodek kontrastowy, pozostajacy na éciankach odgatezienia tréjnika ,Y” — im krotsze takie
odgatezienie, tym mniejsze s straty finansowe na niewykorzystanym w badaniu $rodku kontrastowym).
Przy zapotrzebowaniu, okre$lonym dla Pozycji 2 Zadania nr 39 na 4000 sztuk ztgczy niskiego ci$nienia,
zakup asortymentu, o ktérym mowa w Pytaniu 2 umozliwi Zamawiajgcemu redukcje kosztéw badan,
prowadzonych z wykorzystaniem nabywanych ztaczy niskiego ciénienia. Umoszliwienie znacznej redukcji
ilosci $rodka kontrastowego wykorzystywanego w prowadzonych badaniach, przyniesie placéwce
Zamawiajacego wymierne korzyéci finansowe (duze oszczednosci w wykorzystaniu drogiego érodka
kontrastowego — redukcja kosztow prowadzonych badan diagnostycznych).

Odpowiedi: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie ztacz  niskiego cisnienia jak powyzej opisat

wykonawca.
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Pytanie nr 3 dot. Zadania nr 39:

Odnoszac sie do tresci opisu zamowienia Zadania nr 39 (Pozycja 1 i 2 ), prosimy o odstapienie od
wymogu, jakim jest limit ci$nienia ,,do 375 PSI” lub o uzasadnienie celowosci wymaganego parametru.
UZASADNIENIE:

Zgodnie z danymi okres$lonymi w zatgczonym Certyfikacie FDA oraz w prospekcie japoriskiej firmy
NEMOTO, tj. producenta wstrzykiwacza Nemoto DualShot Alpha 7, do ktérego nabywane sg artykuty
jednorazowego uzytku, maksymalne ciénienie wytwarzane przez to urzadzenie wynosi 300 PSI.

Po przekroczeniu limitu ci$nienia 300 PSI nastepuje automatyczne rozbrojenie systemu Nemoto DualShot
Alpha 7, poprzez jego samoczynne wytaczenie lub zawieszenie procedury podawania kontrastu przez
wstrzvkiwacz.

Zwazywszy na ten fakt nalezy przyjaé, iz opis przedmiotu zamdéwienia zostat sporzadzony z naruszeniem z
art. 7 Pzp, tj. w sposéb uniemozliwiajacy uczciwy konkurencje (zgodnie z art. 181 ustawy z 29 stycznia
2004r. Prawo zaméwien publicznych, tekst jednolity z 2010r. Dz.U. z 2013r poz. 907 z pdzn. zm.)

Z nieuzasadnionych merytorycznie powodéw, Zamawiajacy wymaga spetnienia przez oferowany
asortyment parametru technicznego (tu: wiasciwosci, jaka jest limit cisnienia ,do 375 PSI”), ktéry
eliminuje z udziatu w postgpowaniu produkty w petni kompatybilne ze wstrzykiwaczami kontrastu
Nemoto DualShot Alpha, charakteryzujgce sie wytrzymatoscia cisnieniowq tylko nieznacznie nizsza, niz
375 PSI.

Przepis art. 29 ust. 2 zakazuje nie tylko wskazywania konkretnego produktu przez uzycie oznaczer
konkretnego producenta lub produktu (dyskryminacja bezposdrednia), ale réwniez postugiwania sie
parametrami wskazujgcymi na konkretnego producenta lub produkt (dyskryminacja posrednia).

W wyroku z dnia 2 listopada 2010 r. w sprawie KIO/UZP 2270/10 Krajowa Izba Odwotawcza UZP przyjeta,
ze nie mozna mdwic o zachowaniu zasady uczciwej konkurencji w sytuacji, gdy przedmiot zamdwienia
okreslony jest w sposéb wskazujgcy na produkt okreslonego wykonawcy, przy czym produkt ten nie musi
by¢ nazwany przez Zamawiajgcego, wystarczy, ze wymogi i parametry dla przedmiotu zamdwienia
okreslone sq tak, ze aby je spetni¢ oferent musi dostarczy¢ produkt konkretnego wykonawcy. Nastepnie w
wyroku z dnia 30 grudnia 2010 r. w sprawie KIO/UZP 2729/10 (Lex Polonica nr 2447543), KIO zaznaczyta,
ze tres¢ art. 29 ust. 2 ustowy Prawo zamdwien publicznych stanowi, iz do naruszenia normy prawnej
wyrazonej w powyziszym przepisie dochodzi jui przypadku utrudnienia konkurencji, nie za$ jedynie
wowczas jezeli wskutek dokonania opisu przedmiotu zaméwienia dochodzi do jej catkowitego
wyeliminowanio. Utrudnianie konkurencji nie polega wszakie na catkowitej eliminacji wszystkich
producentdw, dostawcow lub dystrybutoréw poza jednym, Jjak réwniez wszystkich urzqdzen, technologii
lub rozwigzan poza jednym. Literalna wyktadnio normy prawnej wyrazonej w powyzszym przepisie
wskazuje, iz nieuzasadnione utrudnianie konkurencji (wobec okreslonego i réwnouprawnionego do udziatu
w rynku wykonawcy lub oferowanego produktu) prowadzi do wypetnienia hipotezy normy prawnej
wyrazonej w art. 29 ust. 2 ustawy. W uchwale z dnia 13 stycznia 2011 r. w sprawie KIO/KD 107/10 (Lex
Polonica nr 2454613)KIO wyjasnita dalej, ze art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamdwien publicznych zawiera dyrektywe, by przedmiot zaméwienia opisany zostat w sposéb neutralny,
wolny od preferencji na rzecz jednego Iub kilku wykonawcdw, oraz pozbawiony elementdw
dyskryminujqcych innych. Powyzsze oznacza obowiqzek eliminacji z opisu przedmiotu zamdwienia takich
oznaczen i sformutowar, ktére mogfyby wskazywac na konkretnego wykonawce, bqdz eliminowac innych,
uniemozliwiajgc im zlozenie ofert lub powodowatyby sytuacje, w ktdrej jeden z zainteresowanych
wykonawcdw bytby bardziej uprzywilejowany od pozostatych.
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Dotyczy pytan nr 1-3:
Prosimy o wprowadzenie przez Zamawiajacego tresci udzielonych odpowiedzi do SIWZ i 0 nadanie im tym
samym charakteru wigzacego dla wszystkich podmiotéw biorgcych udziat w tym postepowaniu.

Zatqczniki do pytari nr 1-3 przedstawione przez wykonawce zostafy zatgczone do niniejszych wyjasnien.

Odpowied#: Zgodnie z odpowiedziami na pytania nr 1-2.

Zamawiajqcy informuje, ze tres¢ powyiszych wyjasniers stanowi zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo
zamdwien publicznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1579 tekst jednolity z pézn. zm.) zmiane tresci SIWZ i jest
wiqzqca dla wszystkich Wykonawcdw biorqcych udziat w przedmiotowym postepowaniu.
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Special 510(k) SUMMARY
CONTRAST DELIVERY SYSTEM - Dual Shot Alpha 7

DATE SUMMARY PREPARED: June 19, 2013

OFFICIAL CONTACT: Ken Wakabayashi
Vice Director, Overseas Department
Nemoto Kyorindo CO., LTD.
2-12-4 Aoki Kawaguchi-shi
Saitama 332-0031, Japan
TEL : +81 48 250 3255
FAX : +81 48 250 3256

CLASSIFICATION NAME(S): Angiographic Injector with Syringe

DEVICE CLASSIFICATION: Class !l

COMMON NAME: Powered injector with Syringe
PROPRIETARY NAME: Contrast Delivery System - Dual Shot Alpha 7
PREDICATE DEVICE: Dual Shot Alpha— CONTRAST DELIVERY SYSTEM

from NEMOTO KYCRINDO K062168 and K071691

INTENDED USE: The conlrast delivery system Dual Shot Alpha 7 is an
) intravascular injection system intended for the
administration of ionic and non-ionic conlrast media and
saline used in conjunction with computed X-ray
tomography (CT).

DESCRIPTION OF DEVICE:
The contrast delivery system ~ Dual Shot Alpha 7 is an angiographic injectar that is
used in conjunclion with Computed Tomography, and is intended for use by dactors,
radiology technologists and other ficensed medical practitioners. This device is
designed to be used in conjunction with various injection methods of contrasl media
and saline, and utilized with multi-slice CT scanners.

The Dual Shot Alpha 7 has lwo driving mechanisms to deliver contrast media and/or
saline, each side A and B respectively are capable of utilizing either a 100mL or
200mL size syringe. Syringes are connected lo the patient via an intravascular
catheter. The Dual Shot Alpha 7 consists following components:
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- Injector Powerhead

The injector Powerhead is intended to provide accurate, automatic delivery of
contrast media by two electromechanically driven actualors. Sterile emply-syringes
or pre<filled syringes can be set onto the Injector head. For the sterile empty-
syringes, lhe injector head provides a Quick Return function to fill the syringe with
contrast media or saline. The Powerhead is composed of operation indicator LED,
switches for manual operation, start-switch 1o start infusion and stop-switch to stop
infusion. Injector head detects injection conditions and transmits the Injector head
stalus information to the console.

Console

The new style Console, now has an integrated power supply with universal voltage
input, was designed to take up very little space on a control desk. and consists of
TFT LCD display and touch pane! interface to set/display various injections set by
an operator. The operator can set injection pressure, time, volume. flow rate and a
patient examination region of interest. The Dual Shot Alpha 7 also includes as a
standard item the Body Weight Protaco! from our previous Dual Shot Alpha platform.

{
Options

Hand Switch

The Hand Switch is connected to the Console and consists of start and stop
switches to start/stop injection according to the protocols already set on the console.
The Hand Switch provides LED style display to display scan time and injection state.

SUBSTANTIAL EQUIVALENCE:
The contrast delivery system Dual Shot Alpha 7 maintains the same intended use
as the predicate device. Il is intended for the specific purpose of injecting contrast
media and safine solution into a patient's vascular system to obtain diagnostic
images in X-ray computed tomagraphy (i.e. "CT").

The contrast delivery system Dual Shot Alpha 7 consists of two main components
the Powerhead and Console unlike the predicate device that included an Injector
head, a Console, and a Power Supply. Both the Dual Shot Alpha 7 and predicate
device consist of the same or substantially equivalent materials and technology.
. They are molor driven, electromechanical devices that are controlied by software.

Below is a table that compares the predicate device (Dual Shot Alpha) o the
proposed modified Dual Shot Alpha 7.
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Feature Proposed Device: Prodicate Deovice:
Contrast Delivery Systom - Contrast Delivery System -
Dual Shot Alpha 7 Dual Shot Alpha K062168 and K071691
Intended Use The contrast delivery sysiem Dual Shot Same

Alpha 7 is an intravascular injection
system intended for the administration of
ionic and non-jonic contrast media and
saline used in conjunclion with computed

X-ray tomagraphy (CT).

Single or Dua! Syringe Dual syringe model Same
Syslem
Information Disptay Color LCD Same
Programming Keys Non-dedicaled keys - soltware delermined | Same
Touch Screen Yes Same
Mulli-Phase 1-5 Phases per injection Same
Intarphase Delay 0-300 seconds, 1 sec. increments Same
Rise Tima Qff = 0 seconds, On = 2 seconds Same
Arming Modes Single Same
Protoco! Slorage 80 protocols 125 protocols
Capability
Hold Capability Until user operala. Same
Scan Delay { ~ 300 seconds Same
Variable Jog Speeds 0.5mlisec, 1.5misec, 8.0mysec ame
Body weighl Setting Yes Same
Body weighl 10~200kg 1kg increment Same
10~4401b 1o increment
Contrast madia 300, 320. 350, 370, 400 Same
or 3 presel paremeter
lodine volume 4 10~1000 mgifkg Sams

1mgl/kq increment

Time 0:01~5:00 or 3 preset paramstar Same

Volume Ratio 5.85-95.5% 1% i nt Same
Injection Results History 00 40
Timing Bolus Duration Yes Nao
Mode
Safety Stop Mechanism Multi layered software stops with backup Same
manitoring,
Syringe System A-head: 200mL or 100mL syringe A-head: 200mL. or 100mL syringe
B-head: 200mL or 100mL syringe 8-head: 100mL syringe
Programmed Volume A or B-head: 1 to 200mL or 1 te 100mL. Same
(depending on synnge size)
Volume Remaining Graphic and numeric on LCD Same
Readou!
Flow Same
Same
Pause Programmable - Same
1 sec to 300 seconds in 1sec increments
Quick Return Flli rate 0.5. 1.5 and 8.0 mL/sec Same (unction different nane Auto-Return
Quick Purge Yes Yes
i_Remote Starl Switch Yas Same
Pressure Graph Yes Sama
Syringe Sensing Yes | Same
Test Injection Yes Same
Syringe Heal Maintainer Yes Same
Power Saver Mode Yes . No
Inlegrated Powar Supply Yes No
Interlocking with CT Yas Yes
scanner with NCOM
injaction Start Yes Yes
injaction Abort Yes Yes
Injection Hold Yes Yes
Powerhead Indicator Yes Yes
lights
Power-on Sell Tes| Yes : Yes
Selectab's Injeclion Yes Yes

Palterns
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PERFORMANCE DATA:

The contrast delivery system Dual Shot Alpha 7 has been tested in conformance
with the following recognized standards, and is substantially equivalent to the
predicate device Duai Shot Alpha:

EN 60601-1 (2006)  Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements
for basic Safety and essential performance i

EN 60601-1-2 (2007} Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for safety - Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

EN 60601-1-6 (2010) Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for safety and essential performance -
Collateral standard: Usability

EN 62304:2006 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes

EN 62366:2008 Medical Devices - Application of usability engineering to
medical devices

EN 1041:2008 Information su'pplied by the manufacturer with medical
devices

EN 1S013485:2012  Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

EN 1S014971:2012  Medical devices -- Application of risk management to
medical devices

Biocompatibility testing has not been performed because the contrast delivery
system Dual Shot Alpha 7 does not include a sterile syringe.
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June 30, 2014

Nemoto Kyorindo Co., Ltd.
Ken Wakabayashi

Vice Director

2-27-20 Hongo Bunkyo-ku
Tokyo 113-0033 Japan

Re: KI133189
Trade/Device Name: Dual Shot Alpha7
Regulation Number: 21 CFR 870.1650
Regulation Name: Angiographic Injector with Syringe
Regulatory Class: Class [l
Product Code: DXT"
Dated: April 4,2014
Received: June 2, 2014

Dear Ken Wakabayashi,

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA).
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and
adulteration. Please note: CDRH does not evaluate information related to contract liability
warranties. We remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class I1 (Special Controls) or class I1l (PMA),
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. in addition, FDA may
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA's issuance of & substantial equivalence determination does not mean
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply
with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR
Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical device-
related adverse events) (2! CFR 803); good manufacturing practice requirements as set forth in
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the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic product
radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801 ), please
contact the Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance st its toll-
free number (800) 638-2041 or (301) 796-7100 or at its Internet address
http://ww.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforY ou/Industry/default.him. Also, please note
the regulation entitled, "Misbranding by reference to premarket notification” (21 CFR Part
807.97). For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21
CFR Part 803), please go to

http://www.fda.gov/Mggigngevi;eg[.ngg;x/RgQggaProblem/defaul;.htm for the CDRH's Office

of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the
Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance at its toll-free number
(800) 638 2041 or (301) 796-7100 or at its Internet address

hgp;//www.fda,gov/MedicaIDeviccs/Rg;gurcgglbrYou/lnduslry/dcfauh.h;m.

Sincerely yours,

MKl

’ Bram D. Zuckerman, MD
Director
Division of Cardiovascular Devices
Office of Device Evaluation
Center for Devices and
Radiological Health
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Indications for Use

510(k) Number (if known): K12 2189

Device Name: DUAL SHOT alpha?

Indications for Use:

The DUAL SHOT alpha7 is an intravascular injection system intended for the
administration of ionic and non-ionic contrast media and saline used in
conjunction with computed X-ray tomography (CT).

Prescription Use __ O AND/OR Over-The-Counter Use
{Part 21 CFR 801 Subpart D) {21 CFR 801 Subpart C)

(PLEASE DO NOT WRITE BELOW THIS LINE ~ CONTINUE ON ANOTHER
PAGE IF NEEDED)

Concurrence of CDRH, Office of Device Evaluation (ODE)
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