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Zatacznik nr 1 do SWz
FORMULARZ OFERTY

1. Oferta ztozona do postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na:
Sukcesywne dostawy obfozen na Oddziaty Szpitala, NZ.280.1.2023

2. Dane dotyczace Wykonawcy:

Nazwa (firma) Wykonawcy
( ) Wy g Garmex A. Jafiszow, W. Kaminski spotka jawna

Ulica, nr budynku i lokalu . .
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin

Kod pocztowy i miejscowos¢

Wojewddztwo podlaskie
NIP 5423056720
REGON 200170180
KRS 0000289654
telefon 85663 03 14

Numer rachunku bankowego, na ktéry nalezy zwrdci¢ wadium
83 1020 1332 0000 1602 1011 6962

whniesione w formie pienieznej (o ile dotyczy)

Adres poczty elektronicznej Gwaranta/Poreczyciela, na ktory

nalezy przesta¢ oswiadczenie o zwolnieniu wadium Nie dotyczy
whniesionego w formie gwarancji lub poreczenia (o ile dotyczy)

3. Kryterium oceny ofert
Blazadanianr1

Dla zadania nr 2:

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gérze, 65-046
Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcéw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w
Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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Dla zadania nr 3

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gérze, 65-046
Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcéw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w
Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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Dla zadanianr 8

Dla zadania nr 10

Cena ofertowa zamowienia (podana cyfrowo):
Netto: 447 600,00 zt
Brutto: 491 133,00 zt
(w tym 8 % podatku VAT — dla pozycji od 1 do 5, 23% podatku VAT — dla pozycji 6)

3.1. Wybor oferty prowadzic bedzie do powstania u Zamawiajgcego  obowigzku
w zakresie nastepujgcych towarow/ustug: e (2
3.2. Wartos¢ ww. towardw lub ustug bez kwoty podatku Wynosi: mmrmrrrmrmrrmrmmrmrrrrerrees #3)

podatkowego

4. Termin realizacji zamodwienia: 24 miesigce od daty zawarcia umowy.
5. Warunki ptatnosci: zgodnie ze wzorem umowy.

6. Rodzaj przedsiebiorstwa jakim jest Wykonawca (zaznaczy¢ wtasciwg opcje) “:
o Mikroprzedsiebiorstwo
x  Mate przedsiebiorstwo
o Srednie przedsiebiorstwo
O Duze przedsiebiorstwo

7. Niniejszym oswiadczam, ze:
¢ zapoznatem sie z warunkami zamdwienia i przyjmuje je bez zastrzezen;
» zapoznatem sie z postanowieniami zatgczonego do SWZ wzoru umowy i przyjmuje go bez zastrzezen;
¢ jestem zwigzany niniejszg ofertg przez okres 90 dni, liczagc od dnia sktadania ofert podanego w SWZ.

UWAGA: Zataczniki nr 2-11 do SWZ — Formularze cenowo-techniczne stanowig integralng czes¢ Formularza Oferty, nie

podlegajg wiec uzupetnieniu. Brak przedtozenia ww. formularza skutkuje odrzuceniem oferty na podstawie art. 226

ust. 1 pkt. 5) ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gérze, 65-046
Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcéw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w

Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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8. Nizej podang cze$é/zakres zamdwienia, wykonywaé beda w moim imieniu podwykonawcy:

L.p. Czesé/zakres zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy
1. Nie dotyczy
2. Nie dotyczy

9. Ogdlnodostepna i bezptatna baza, z ktérej Zamawiajgcy moze samodzielnie pozyska¢ dokumenty, o ktérych mowa w
Rozdziale X ppkt. 3.2 SWZ:
(*) bttps:Lfprod-ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG Public.Ul/Search-aspx

(*) https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:Ib=t

* niewtasciwe skresli¢

10. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO ' wobec oséb
fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio Ilub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdéwienia w niniejszym postepowaniu €

W W przypadku Wykonawcéw sktadajqgcych oferte wspding nalezy wskazaé wszystkich Wykonawcdw wystepujgcych
wspdlnie i zaznaczyé, iz wskazany podmiot (Petnomocnik/Lider) wystepuje w imieniu wszystkich podmiotow
sktadajgcych oferte wspdling.

213) Wypetnié, o ile wybdr oferty prowadzitby do powstania u Zamawiajgcego obowiqzku podatkowego zgodnie z
przepisami o podatku od towardw i ustug w przeciwnym razie pozostawic niewypetnione

“ W przypadku Wykonawcdw sktadajgcych oferte wspding nalezy wypetnic dla kazdego podmiotu osobno.

() Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b
fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 7 04.05.2016, str. 1).

© W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub
zachodzi wytqczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci
oswiadczenia Wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia przez jego wykreslenie).

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

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktdérego roczny obrdt lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktdre nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajqg mniej niz 250 0s6b i ktorych roczny obrot nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajqg mniej niz 250 0sob i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.

Signed by /
Podpisano przez:

Andrzej Jafiszow
Garmex A. Jafiszow,
W. Kaminski Sp.j.

Date / Data:
2023-02-17 07:45

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gérze, 65-046
Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcéw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w
Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.


https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.UI/Search.aspx
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t

Zatacznik nr 11 do SWZ NZ.280.1.2023 — po zmianach
Zatacznik nr 1 do umowy nr NZ.280.1.10.2023

Formularz cenowo - techniczny dla zadania nr 10

1. Przedmiotem zamowienia s3 sukcesywne dostawy fartuchéw operacyjnych (100 pran), odziezy operacyjnej oraz czapek operacyjnych, butéow operacyjnych oraz
przescieradet wielorazowych zwanych dalej wyrobami.

2. Wykonawca gwarantuje, ze wszystkie wyroby objete zamdéwieniem spetnia¢ bedg wszystkie - wskazane w niniejszym zatgczniku - wymagania eksploatacyjno - techniczne
i jakosciowe.

3. Dostarczane zamawiajgcemu poszczegolne wyroby powinny znajdowac sie w trwatych — odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed dziataniem
szkodliwych czynnikéw zewnetrznych — opakowaniach (jednostkowych, zbiorczych), na ktérych umieszczona bedzie informacja w jezyku polskim na podstawie art. 14 ust. 1
Ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679), zawierajgca co najmniej nastepujgce dane:

- nazwa wyrobu, nazwa producenta,

- kod partii lub serii wyrobu,

- wyraznie oznakowany rozmiar,

- oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrdb moze byé uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,

- oznakowanie CE,

- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrebnych przepisow.
Uwaga: Okres waznosci wyrobow powinien wynosi¢ minimum 12 miesiecy od dnia dostawy do siedziby zamawiajgcego.

4. Wykonawca oswiadcza, ze dostarczane zamawiajgcemu wyroby spetnia¢ bedg wtasciwe, ustalone w obowigzujgcych przepisach prawa wymagania odnosnie
dopuszczenia do uzytkowania przedmiotowych wyrobéw w polskich zaktadach opieki zdrowotne;j.

5. Wykonawca zapewnia, ze na potwierdzenie stanu faktycznego, o ktéorym mowa w pkt. 2 i 4 posiada stosowne dokumenty, ktére zostang niezwtocznie przekazane
zamawiajgcemu, na jego pisemny whniosek.

6. Poszczegdlne dostawy czesciowe wyrobdw beda realizowane w terminie do 5 roboczych od daty ztozenia zamdwienia za posrednictwem faksu na numer 85 661 81 35
lub pocztg elektroniczng na adres e-mail: sekretariat@garmex.pl

7. Dla pozycji nr 1-4 oraz 6 Zamawiajgcy wymaga dotgczenia do sktadanej oferty stosownych dokumentow w jezyku polskim potwierdzajgcych zgodnos¢ zaoferowanego
przedmiotu zamdwienia z parametrami wskazanymi w SWZ.

8. Wykonawca oferuje realizacje niniejszego zamoéwienia za cene zgodnie z ponizszg kalkulacja:



Cena

Jednos Cena Wartos¢ Stawk |jednostk Wartos¢ Producent/
Lp. Przedmiot zamoéwienia tka llos¢ | jednostkow netto a VAT owa brutto w’{r;:‘;v;‘nr
miary a netto 6=4x5 % brutto 9=6+7 katalogowy
8=5+7
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. |Fartuch operacyjny, wielorazowy standardowy
Sktad:
W strefie krytycznej tkanina poliestrowa z 1% nitki weglowej o gramaturze 110 - 120 g/m2 lub
98% poliestru, 2% wtdokna weglowego o gramaturze 135 g/m2*, odporno$¢ na przenikanie
cieczy minimum 90 cm stupa wody.
W strefie mniej krytycznej tkanina bawetniano poliestrowa max.118-120g/m2, 55% bawetna,
45% poliester lub 54,6 % bawetny, 44 % poliestru, 1,4 % nitka weglowa - o gramaturze max.
118- 120 g/ m2*, poziom przepuszczalnosci powietrza minimum 55 cm3/cm2*s.
Kolor: co najmniej 2 rézne kolory do wyboru — preferuje sie kolor niebieski i zielony.
Wyréb zgodny z ponizszymi wytycznymi, w polu krytycznym, w polu niekrytycznym co
najmniej w zakresie pylenia z uwzglednieniem péiniejszych zmian. Wg. wymagan ponizszej
tabeli potwierdzone raportem wykonanym przez niezalezng jednostke badawcza.
gwarancja barierowosci na 100 cykli.
Rozmiary: M — XXL
Nadruk z nazwa oddziatu Garmex
Wymagania dla fartuchéw operacyjnych wg. Ponizszej tabeli: A.Jafiszow,
szt. 1500 80,00 120 000,00 8% 86,40 129 600,00 |W.Kaminski
] sp.j./
Opis Jednostka Wymagania Medex-EKO
Pole krytyczne
Odpornos¢ na przenikanie
.. Is 22,8
drobnoustrojéow — na morko
Czystos$¢ — mikrobiologiczna CFtJrfq 1200 <300
Uwalnianie czastek (we
wczesniejszych wydaniach normy Logio <4,0
»pylenie”)
Odpornos¢ na przenikanie ptynéw Cm H,0 >90
Wytrzymato$¢ na wypychanie na kPa > 40
sucho
Wytrzymatos¢ na rozcigganie na N 515
sucho




Fartuch operacyjny do krétkich zabiegéw wielokrotnego uzytku:

Sktad: wykonany z tkaniny poliestrowej 99% z nitkg weglowg 1%, o gramaturze 85 — 105 g/m2,
zachowujacy swoje witasciwosci do min. 100 razy cykli prania, rekawy zakonczone elastycznym
mankietem, z tytu zawigzywany na 4 troki.

Rozmiary: M/L, XL/XXL.

Fartuch spetniajgcy wymogi wg. Ponizszej tabeli

Kolor: co najmniej 2 rézne kolory do wyboru — preferuje sie kolor z6tty i biaty.

W -
Opis Jednostka ymagania Garmex
_ _ Pole krytyczne A.Jafiszow,
Odpornosc na przenikanie le 2,8 szt. | 500 45,00 2250000 | 8% | 4860 | 24300,00 |W.Kamiriski
drobnoustrojow — na mokro ! sp.j./
Czystos¢ — mikrobiologiczna CFE,{», 1200 <300 VIZITEX
Uwalnl.ame czastek (we V\'lc,z’esnlejszych Logmo <4,0
wydaniach normy ,pylenie”)
Odpornosé na przenikanie ptynéw Cm H,0 >20
Wytrzymatos¢ na wypychanie na sucho kPa >40
Wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho N >15
Odziez operacyjna wielorazowa
Sktad:
Bluza + Spodnie, wyréb w petni zgodny z parametrami wymaganymi dla odziezy operacyjnej
potwierdzone raportem wykonanym przez niezalezng jednostke badawcza, wg. Poniiszej
tabeli.
Opis Jednostka Wymagania
1
Czysto$¢ — mikrobiologiczna CFU/ 200 <100 Gar.mex
cm A.Jafiszow,
Uwalnianie czastek (we szt. 2500 78,00 195 000,00 8% 84,24 210 600,00 |W.Kaminski
wczesniejszych wydaniach normy Logio <4,0 sp.j./
»pylenie”) Meditex
Wytrzymatos¢ na wypychanie na kPa > 40
sucho
Wytrzymatos¢ na rozcigganie na N >20
sucho

Tkanina bawetniano — poliestrowa o zawartosci 48% +/- 3% bawetna. Gramatura 130g/m2 +/ -
3% lub
tkanina w sktadzie: 54,6 % bawetny, 44 % poliestru, 1,4 % nitka weglowa - o gramaturze 130 +/-




3% g/ m2

Kolor: co najmniej 8 réznych koloréw do wyboru

Rozmiary: S — XXXL.

Bluza z krétkim rekawem, luzna ,z dekoltem na zaktadke, wktadana przez gtowe z przodu
kieszenn gdérna z lewej strony. Kieszenie boczne na wysokosci bioder, rozporki boczne bluzy
wzmocnione

Spodnie na gumke, wigzane z przodu na troki

Czepki operacyjne
Czepek chirurgiczny typu furazerka wykonany z tkaniny bezpytowej , bawetniano-poliestrowej o
sktadzie 48% bawetna, 52% poliester max.- o gramaturze 130 g/ m2* lub tkanina w sktadzie:

54,6 % bawetny, 44 % poliestru, 1,4 % nitka weglowa - o gramaturze 130 g/ m2* Garmex
A.Jafiszow,
Czepki wyposazone w dodatkowy potnik wykonany z frotte poliestrowego o | szt. 300 12,00 3 600,00 8% 12,96 3 888,00 W.Kaminski
gramaturzel16g/m2l sp.j./
Kolor: co najmniej 8 réznych koloréw do wyboru Medicap
ptaski — meski,
gteboki — damski
Przescieradto na blok operacyjny, wielorazowe, niepylace
- rozmiar 150 x 210 cm, zielone
Tkanina bawetniano — poliestrowa tj. 46 52-55% bawetna, 45-58 54% poliester. Gramatura 118
425-130g/m2 Garmex
Wyréb zgodny z parametrami wg. ponizszej tabeli w zakresie pylenia oraz czystosci pod A.Jafiszow,
wagledern czastek stalych Wymagania szt. | 1000 55,00 55000,00 | 8% | 59,40 | 59400,00 W"ZZ'.‘;"I"SI“
Opis Jednostka
Serweta
Uwalnianie czastek (we wczesniejszych Aquafil
. . Log10 0 <4,0
wydaniach normy ,,pylenie”)
Nadruk z nazwa oddziatu.
Buty operacyjne:
Obuwie operacyjne wykonane z tworzywa SEBS spetniajgce wymagania dla srodkéw ochrony Etkin
osobistej klasy 1 wg Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425. Medikal ve
Obuwie musi by¢ trwate — ma by¢ wykonane z jednego odlewu, wolne od klejenia czy tez innego Reklam Dis
tacznia poszczegdlnych elementéw, bez ruchomych elementdw w postaci paskéw | szt. 500 78,00 39 000,00 23% 95,94 47 970,00 Tic. Ltd. Sti
zabezpieczajgcych stope przed wypadaniem. / i.ady'&
Tworzywo, z ktérego wykonane jest obuwie ma zapewni¢ wysoka elastyczno$é na poziomie M. Falcon

minimum 850% przed zerwaniem, przy czym minimalna sita zrywajgca powinna by¢ nie mniejsza
niz 6MPa (wytrzymatos$¢ na rozcigganie przy zrywaniu).




Obuwie ma zapewni¢ wysoki komfort uzytkowania: ma posiada¢ otwory wentylacyjne po
bokach oraz anatomicznie wyprofilowang powierzchnie styku ze stopg w czesci srédstopia oraz
pod palcami stopy. Obuwie ma dodatkowo minimalizowaé potliwos¢ stopy poprzez posiadanie
wypustkédw po wewnetrznej stronie podbicia, dzieki czemu stworzona bedzie poduszka
powietrzna miedzy stopa i powierzchnig wewnetrzng buta. Obuwie powinno by¢ wyposazone w
wypustki na powierzchni styku ze stopg, przyczyniajagce sie do podniesienia komfortu
uzytkowania obuwia, poprzez masowanie powierzchni stopy oraz poprawiajgce krazenie krwi.
Obuwie ma zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkowania dzieki ptaskiej, urzezbionej podeszwie
zapewniajace]j antyposlizgowosé z przeswitem nie wiekszym niz 15 mm i podniesionej czesci
tylnej w wysokosci okotol cm w celu zabezpieczenia stopy przed wysunieciem sie.

Obuwie ma zapewni¢ tatwg identyfikacje rozmiaru zapewniong dzieki wyttoczeniu rozmiaru
buta na jego piecie.

Gwarancja na 12 miesiecy.

Obuwie nadajace sie do prania w temperaturze 90°C i sterylizacji w temperaturze 134°C.
Kolor: co najmniej 3 rézne kolory do wyboru

Rozmiary: 35/36, 37/38, 39/40, 41/42, 43/44, 45/46.

Tagi radiowe dziatajace w pasmie HF

Tagi nie wptywajace na rezonans magnetyczny jak réwniez rezonans magnetyczny nie oddzia-
towujacy na tagi.

Gwarantujgce bezpieczenstwo dla ludzi i sprzetu elektronicznego np. rozrusznik serca, defibryla-

tory, etc. . szt. | 5000 2,50 1250000 | 23 | 308 | 1537500 |CAIAMARS
Tagi odporne na 200 cykli PSS. / Tag HF
Tagi musza by¢ wszyte w sposéb trwaty, uniemozliwiajacy uszkodzenie wyrobu i samego tagu w
procesie prania oraz uzytkowania asortymentu. Wykonawca zobowigzuje sie do wszycia tagow.

RAZEM 447 600,00 X X 491 133,00 X




NZ.280.1.2023 ZALACZNIK NR 13 DO SWZ
STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesé I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytucji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajacego

W przypadku postepowan o udzielenie zamoéwienia, w ramach ktérych zaproszenie do
ubiegania sie o zamodwienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
informacje wymagane w czesSci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do
utworzenia i wypefnienia jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia wykorzystany
zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamoéwienia'. Adres publikacyjny stosownego ogloszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],

Numer ogtoszenia w Dz.U. S: 2023/S 015-036159

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania si¢ o zamoéwienie w Dz.U., instytucja
zamawiajaca lub podmiot zamawiajagcy muszg wypetni¢ informacje umozliwiajace
jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest

wymagana, prosze podac¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamoéwienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej
wymieniony elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia zostanie wykorzystany do utworzenia i wypelnienia tego dokumentu. W
przeciwnym przypadku informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamos$¢ zamawiajacego® Odpowiedz:

Nazwa: Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego
W Zielonej Gorze Sp. z 0. 0

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy | Odpowiedz:
dokument?

Sukcesywne dostawy obfozen na Oddziaty
Szpitala

Tytut lub kroétki opis udzielanego zamowienia®:

Numer referencyjny nadany sprawie przez | NZ.280.1.2023
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)®:

Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezpfatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zaméwienia.

W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zaméwienie albo ogtoszenie o zaméwieniu.

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania sie o zamdwienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
Informacje te nalezy skopiowac¢ z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamoéwienia prosze
poda¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.

4 Zob. pkt 11.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
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Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu

zamdéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

[ Garmex Andrzej Jafiszow, Wojciech Kaminski
spoétka jawna]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
podac¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

[ NIP 5423056720 ]

[ ]

Adres pocztowy:

[ Ignatki 40B, 16-001 Kleosin ]

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

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

[ Edyta Bogdanowicz, Izabela Pryzmont ]
[8566303 14]
[ sekretariat@garmex.pl ]

[ www.garmex.pl ]

Informacje ogdlne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem
badz matym lub $rednim przedsiebiorstwem??

[X] Tak [] Nie

Jedynie w przypadku gdy zaméwienie jest
zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem
pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem
spotecznym™ lub czy bedzie realizowat
zaméwienie w ramach programow zatrudnienia
chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktérej kategorii lub ktérych kategorii pracownikéw

[] Tak [] Nie

[..]

Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.

Prosze powtorzy¢ informacje dotyczgce oséb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.

Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich

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

Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna

suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Male przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, kidre zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna

suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa,

ktéore nie sg mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionow

EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Zob. ogtoszenie o zamodwieniu, pkt I11.1.5.

Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtébwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja osob niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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niepetnosprawnych lub defaworyzowanych
nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

[] Tak [] Nie [] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢é odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C
niniejszej czesci, uzupelni¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym
przypadku wypetni¢ i podpisa¢ czesé VI.

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

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podac:

c) Prosze poda¢ dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie1°:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane
zaswiadczenie obejmujg wszystkie wymagane
kryteria kwalifikacji?

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, C lub
D, w zaleznosci od przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢
zaswiadczenie odnoszgce sie do ptatnosci
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow
lub przedstawi¢ informacje, ktére umozliwig
instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu uzyskanie tego zaswiadczenia
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej
bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

b) (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

VR | PO O |

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

VTR [ PO O | O

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamowienia wspodlnie  z  innymi
wykonawcamill?

] Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowa¢, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

10
11

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.
Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamodwienia:

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy
biorgcej udziat:

Czesci

Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamoéwienia, w odniesieniu do ktorej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

[ Zadanie nr 10 ]

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby
(os6b) upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o

udzielenie zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile
istnieja:

Odpowiedz:

Imie i nazwisko,
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg
wymagane:

[ Andrzej Jafiszow ],

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

[ Wspotwiasciciel |

Adres pocztowy:

[ Ignatki 40B, 16-001 Kleosin ]

Telefon:

[ 85 663 03 14]

Adres e-mail:

[ sekretariat@garmex.pl ]

W razie potrzeby prosze podaé szczegotowe
informacje dotyczgce przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

[ wspotwtasciciel — wpisany w KRS ]

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotéw:

Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych
podmiotow w celu spetnienia kryteriéw kwalifikacji
okreslonych  ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

[] Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotow, ktorych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia zawierajgcy informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych, nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegélnosci
tych odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwienh publicznych na roboty budowlane

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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— tych, do ktérych wykonawca bedzie mogt sie zwrdcié o wykonanie robét budowlanych.
O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ — dla
kazdego z podmiotow, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

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

(Sekcja, ktorg nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zaiqda.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Tak [X] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci | Jezelitak i o ile jest to wiadome, prosze podac
zamoéwienia? wykaz proponowanych podwykonawcoéw:

[..]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zgda przedstawienia tych
informacji oprécz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego
podwykonawcy (kazdej kategorii podwykonawcoéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane
w niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesé lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1. udziat w organizacji przestepczej's;

2. korupcja'4;

3. naduzycie finansowe'®;

4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczngat

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?é.

12
13

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

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikdw Wspaélnot Europejskich i
urzednikoéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej
Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdinot Europejskich (Dz.U. C 316 z
27.11.1995, s. 48).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania
terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspodtsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze
decyzji ramowe;j.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania
terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

14

15

16

17

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

14



Podstawy zwigzane z wyrokami skazujgcymi
za przestepstwo na podstawie przepiséw
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy bagdz
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organéw
administracyjnych, zarzadzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodow,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

[] Tak [X] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres
internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):

oIl Il L ]2

Jezeli tak, prosze podacé?°:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod punktow
1-6 on dotyczy, oraz podac¢ powod(-ody)
skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

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

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powod(-ody): [ ]

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

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres
internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji):

oIl Il e ]2

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt Srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenia?? (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki?3:

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

Ptatnos¢ podatkow lub  skladek

ubezpieczenie spoteczne:

na

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowiagzkéw dotyczacych platnosci podatkow
lub skladek na ubezpieczenie spoteczne,
zarébwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i
w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej
lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne

[X] Tak [] Nie

18

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.

w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

19
20
21
22
23

Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtdrzyé¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac¢ stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




niz panstwo siedziby?

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzgca?

— Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

— W  przypadku wyroku, o ile
zostala w nim bezposrednio
okreslona, dtugosé okresu
wykluczenia:

2) w inny sposob? Prosze sprecyzowaé, w jaki:

d) Czy wykonawca spehit lub spemni swoje

obowigzki, dokonujgc  pfatnosci  naleznych
podatkéw lub skiadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajgc  wigzgce

porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

Podatki

Skladki na
ubezpieczenia
spoteczne

cl) [] Tak [] Nie

- ] Tak [] Nie

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

cl) [] Tak [] Nie

- ] Tak [ Nie

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac¢ szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli odnosna  dokumentacja  dotyczgca
ptatnosci podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacii): 24

LIl L]

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMI?®

Nalezy zauwazyé, ze do celow niniejszego zamowienia niektére z ponizszych podstaw
wykluczenia moga byé zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad
stanowié, ze pojecie ,,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowacé kilka réznych

postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw Ilub
wykroczen zawodowych

Odpowiedz:

Czy wykonawca, wedle wilasnej wiedzy,

[] Tak [X] Nie

24 Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

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

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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naruszyl swoje obowiazki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuaciji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego
postepowanie upadtosciowe lub likwidacyjne;
lub

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

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

— Prosze poda¢ szczegotowe informacie:

— Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuac;ji umozliwiajg
realizacje zamoéwienia, z
uwzglednieniem majgcych

zastosowanie przepisOw krajowych i
srodkéw dotyczacych kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej?8.

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

[] Tak [X] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentac;ji):

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?®?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt Srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zakiécenie
konkurencji?

] Tak [X] Nie

26

O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamodwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia bgdz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

27
28

Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.
Nie trzeba podawac tych informacji, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—

f) stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacii,
gdy wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zamdwienie.

29

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

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




Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[.]

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

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw?° spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamowienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

] Tak [X] Nie

[..]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal(-0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu bgdz byk(-o0) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w
przygotowanie postepowania o udzielenie
zamoéwienia?

Jezeli tak, prosze podac¢ szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[...]

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej
wczesniejsza umowa w sprawie zamowienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajagcym lub wczesniejsza umowa w
sprawie koncesiji zostata rozwigzana przed
czasem, lub w ktérej natozone zostato
odszkodowanie bgdz inne porownywalne sankcje
w zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Jezeli tak, prosze podac szczegdétowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[..]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

a) nie jest winny powaznego wprowadzenia w
btad przy dostarczaniu informacji wymaganych
do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriéw kwalifikacji;

b) nie zatait tych informaciji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajacy;
oraz

d) nie przedsiewzigt krokéw, aby w bezprawny
sposob wptynagé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac informacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamaoéwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w biad informacje, ktére mogg miec¢ istotny wptyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamoéwienia?

[X] Tak [] Nie

30

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.




10

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA
CZLONKOWSKIEGO INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LuB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy  wykluczenia o charakterze

wytacznie krajowym

Odpowiedz:

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia
o charakterze wylacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamodwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazac:

[] Tak [X] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

[...... 1I...... I...... &

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktorakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wytacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewziat Srodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie

Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca

oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o
ktérych mowa w ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie¢ do wypetnienia sekcji 0 w

czesci IV i nie musi wypetniaé zadnej z pozostatych sekcji w czesci |V

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriéow
kwalifikacji

Odpowiedz

Spetnia wymagane kryteria kwalifikaciji:

[X] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze
zawodowym lub handlowym prowadzonym w
panstwie czlonkowskim siedziby wykonawcy?32:
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w

[..]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

31
32

Prosze powtdrzyé¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich moga

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

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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formie elektronicznej, prosze wskazac:

Loodlo ]

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslone;j
organizacji, aby mie¢ mozliwo$¢ swiadczenia
ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[] Tak ] Nie

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

LIl L]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawié informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomicznai finansowa

Odpowiedz:

1a) Jego (,0gdIny”) roczny obroét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujgcy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obroét w ciggu
okreslonej liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy ():

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, $redni obrot): [...... LI 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

LIl L]

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w
obszarze dzialalnosci gospodarczej objetym
zamowieniem i okreslonym w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia w ciggu
wymaganej liczby lat obrotowych jest
nastepujacy:

ilub

2b) Jego sredni roczny obrét w
przedmiotowym obszarze i w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy3*:

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

rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, Sredni obroét): [...... LI..... ][...] waluta

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

TR | A

3) W przypadku gdy informacje dotyczgce obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za
caty wymagany okres, prosze podac¢ date
zatozenia przedsiebiorstwa wykonawcy lub
rozpoczecia dziatalnosci przez wykonawce:

33
34

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

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

20
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4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamoéwienia wykonawca
oswiadcza, ze aktualna(-e) wartos$é(-ci)
wymaganego(-ych) wskaznika(-6w) jest (sa)
nastepujaca(-e):

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

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X
do Y36 — oraz wartosc¢):

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

LIl L]

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

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

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

LIl L]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogow ekonomicznych lub finansowych,
ktére mogty zostac¢ okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamodwienia,
wykonawca oswiadcza, ze

Jezeli odno$na dokumentacja, ktéra mogta
zostac okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zamowienia, jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé:

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

Lol ]l ]

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamowienia, o ktérych mowa w ogloszeniu.

Zdolnosc¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

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

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

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

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

Roboty budowlane: [...... ]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

TR | A

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

W okresie odniesienia®® wykonawca zrealizowat
nastepujace gléwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujgce gtéwne
ustugi okreslonego rodzaju: Przy sporzadzaniu

Liczba lat (okres ten zostal wskazany w

stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoOwienia): [...]
Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

35
36
37
38

Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
Prosze powtdrzyé¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

dos$wiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

39
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

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

Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
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wykazu prosze podaé kwoty, daty i odbiorcow,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych#°:

2) Moze skorzysta¢ z ustug nastepujacych | [...... ]
pracownikéw  technicznych lub  stuzb
technicznych®, w szczegolnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci: | [...... ]
W przypadku zamowieh publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mégt sie zwrdcic
do nastepujgcych pracownikéw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robot:

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

4) Podczas realizacji zaméwienia bedzie mogt | [...... |
stosowa¢ nastepujgce systemy zarzadzania
tancuchem dostaw i $ledzenia fancucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére maja zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo —w odniesieniu
do produktéw lub ustug o szczegéinym [] Tak [] Nie
przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli“? swoich zdolnosci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu srodkéw naukowych i
badawczych, jak réwniez Srodkéw kontroli
jakosci?

6) Nastepujgcym wyksztalceniem i
kwalifikacjami zawodowymi legitymuje sie:
a) sam ustugodawca lub wykonawca: a)l...... ]
lub (w zalezno$ci od wymogow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia):

b) jego kadra kierownicza: b)[...... |

7) Podczas realizacji zaméwienia wykonawca [...... ]
bedzie mogt stosowac nastepujgce srodki
zarzadzania srodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u | Rok, srednie roczne zatrudnienie:
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczejw | [...... LI ]
ostatnich trzech latach sg nastepujgce [...... LI ]

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowac zaréwno klientéw publicznych,

jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci |l sekcja C, nalezy
wypei¢ odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia.

Kontrole ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajaca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej
imieniu, wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

41

42

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi
narzedziami, wyposazeniem zaktadu i
urzadzeniami technicznymi na potrzeby
realizacji zamowienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom#® nastepujacg cze$é
(procentowg) zamoéwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

Wykonawca o$wiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi wymagane
Swiadectwa autentycznosci.

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

[X] Tak [] Nie

[X] Tak [] Nie

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

LIl L]

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzadzone przez urzedowe
instytuty lub agencije kontroli jakosci o
uznanych kompetencjach, potwierdzajgce
zgodnos¢ produktéw poprzez wyrazne
odniesienie do specyfikacji technicznych lub
norm, ktére zostaty okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazac,
jakie inne $rodki dowodowe mogg zostac
przedstawione:

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

[X] Tak [] Nie

[..]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

LIl L]

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawié¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania
srodowiskowego w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w

ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i
zarzadzania srodowiskowego

normy

Odpowiedz:

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla oséb
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemu

[] Tak [] Nie

43 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz
polega na zdolnosci podwykonawcow na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypei¢ odrebny jednolity europejski
dokument zamoéwienia dla tych podwykonawcow (zob. powyzej, czesé Il sekcja C).

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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zapewniania jakosci mogg zostac¢ przedstawione: | (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w | doktadne dane referencyjne dokumentaciji):
formie elektronicznej, prosze wskazac: [...... 1I..... 1I...... ]

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic¢ [] Tak [] Nie
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systeméw
lub norm zarzadzania srodowiskowego?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okreslic, [...... 1[...... ]
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace systemow
lub norm zarzadzania sSrodowiskowego moga

zosta¢ przedstawione: (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w doktadne dane referencyjne dokumentaciji):
formie elektronicznej, prosze wskazac: [...... | I----- ]

Czes¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujgcych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatow, ktorzy zostang zaproszeni do
ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszyé wymogi
dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajéw dowodéw w formie dokumentéw, ktére
ewentualnie nalezy przedstawié¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamdwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu
konkurencyjnego i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca oswiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedz:

W nastepujgcy sposéb spetnia obiektywne i | [....]
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktore
majg by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sa okreslone | [] Tak [X] Nie%
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodéw w
formie dokumentdéw, prosze wskazaé¢ dla
kazdego z nich, czy wykonawca posiada
wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajéw
dowodow w formie dokumentow sg dostepne w | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
postaci elektronicznej*4, prosze wskaza¢ dla | doktadne dane referencyjne dokumentacji):
kazdego z nich: [...... 1I...... 1I...... 1#6

Czes¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czeSciach II-V sg
doktadne i prawidtowe oraz Zze zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bigd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkéw,
w ktorych:

44
45
46

Prosze jasno wskazac, do ktoérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.
Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich
dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomocg bezpfatnej krajowej bazy danych w
dowolnym panstwie cztonkowskim*’, lub

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

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby [wskazacC instytucje zamawiajgcg lub
podmiot zamawiajgcy okreSlone w czeSci |, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw
potwierdzajgcych informacje, ktére zostaly przedstawione w [wskazac cze$c/sekcje/punkt(-y), ktérych
to dotyczy] niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia, na potrzeby [okresli¢
postepowanie o udzielenie zaméwienia: (skrécony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [ 16.02.2023r., Ignatki,
Andrzej Jafiszow]

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

organu, dokfadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos$¢. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.

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

16 Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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NZ.280.1.2023
Zatacznik nr 14 do SWZ

Zamawiajacy:
Szpital Uniwersytecki
im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp. z o.0.
65-046 Zielona Goéra, ul. Zyty 26
Wykonawca:
Garmex Andrzej Jafiszow Wojciech
Kaminski spétka jawna
(petna nazwa/firma, adres)
reprezentowany przez:
Andrzej Jafiszow, Wspotwtasciciel/Wpisany
w KRS
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY/
WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACEGO SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1
USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAtANIA WSPIERANIU AGRESJI NA
UKRAINE ORAZ SLU?ACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Sukcesywne dostawy obtoien na
Oddziaty Szpitala, prowadzonego przez Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze sp.
z 0. 0. z siedzibg przy ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Gdra, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY/ WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACEGO SIE O UDZIELENIE
ZAMOWIENIA:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdw ograniczajgcych
w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str.
1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego Srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576.1

2. Oswiadczam, Ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqgzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

! Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)—j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)-e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)=h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w Rosji;
b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organéw, do kitérych prawa witasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg
do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) 0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcow lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na
ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na
ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na ktdrego przypada ponad 10% wartosci
zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W
przypadku wiecej niz jednego dostawcy, na ktdérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy
zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, 7e wszystkie informacje podane w powyziszych osSwiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe $rodki dowodowe, ktére mozina uzyska¢ za pomocg bezptatnych i
ogodlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych srodkéw:

1) (%) odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sadowego:
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych 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 zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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(wskaza¢ podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy)

* niewtasciwe skresli¢
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Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA
Korporacje i Samorzqdy 801 36 36 36 lub +48 61 855 94 94

Firmy +48 81 535 66 60
(Optata zgodna z taryfq operatora)

Data wydruku: 2023-02-15, 13:56:35

Numer rachunku: 83 1020 1332 0000 1602 1011 6962
Whasciciel rachunku: GARMEX ANDRZE) JAFISZOW, WOJCIECH KAMINSKI SPOtKA JAWNA,

IGNATKI 408, 16-001 KLEOSIN

PRZELEW Z RACHUNKU - Szczeq6ty transakcji oczekujgcej na realizacje

Bank Polski

Z rachunku

Na rachunek

Nazwa i adres Kontrahenta

Tytut

Kwota
Data operacji
Data waluty

Identyfikator transakcji

83 1020 1332 0000 1602 1011 6962
RACHUNEK BIEZACY

911500 1810 1218 1001 2860 0000

SZPITAL UNIWERSYTECKI IM. KAROLA MA
RCINKOWSKIEGO W ZIELONEJ GORZE SPOL
65-046 ZIELONA GORA

IYTY 26

WADIUM - PRZETARG NIEOFRANICZONY -
NR REF.:NZ.280.1.2023, ZADANIE NR 1
0

-13 500,00 PLN
2023-02-15
2023-02-15
35460500200235633

Dokument elektroniczny - nie wymaga podpisu ani pieczeci.

Powszechna Kasa Oszczednosci Bank Polski SA

Strona 1/1

PKO_TRANS_DETAILS_20230215_135635.pdf
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Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j.

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska GHRmE

Tel. +48 85 663 03 14, NIP: 5423056720

medical textiles

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

Garmex A. Jafiszow, W. Kaminski sp. j.
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze wyrdb:

Nazwa
Numery seryjne
Opis

Klasyfikacja produktu

Medex EKO — Fartuch standardowego ryzyka, wielokrotnego uzytku
1 -99999/2022
Fartuch operacyjny wielokrotnego uzytku, stosowany podczas zabiegdéw chirurgicznych.

Wyrob zostat sklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta nr 1.

spetnia wymagania zasadnicze nastepujacych rozporzgdzen/norm:

Akt prawny UE

Norma techniczna

Rozporzadzenie nr 2017/745

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG.

PN-EN 13795-1:2019
Odziez i obtozenia chirurgiczne. Wymagania i metody badan.
Czes¢ 1: Obtozenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

Pole niekrytyczne fartucha — zgodnos$¢ w zakresie: pylenia, czystosci pod wzgledem czgstek
statych oraz parametréw wytrzymatosciowych.

Niniejsza deklaracja zgodno$ci jest podstawg do oznakowania wyrobu znakiem (e

Deklaracja ta odnosi sie wytgcznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony do obrotu i nie obejmuje wszelkich
elementéw dodanych przez uzytkownika koricowego, lub przeprowadzonych przez niego pozniejszych przerobek.

Ignatki dn., 16.02.2023 r.

Str.1z1
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Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

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

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First ] zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE ] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Regula (jesli dotyczy)

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)

[:I 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

|:| 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class [ medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrob medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

[]7. wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

[]8. wyréb medyczny klasy III / Class 11l medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Medex-eko fartuch chirurgiczny wielokrotnege uzytku

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

ID: 7856 4114 6566 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3
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s

B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

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

UMDNS

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

11902

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

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

Fartuch chirurgiczny wielokrotnego uzytku.
Ochrona rany operacyjnej pacjenta przed
czynnikami infekecyjnymi pochodzacymi od
zespoiu operacyjnego.

2.015 Po angielsku / In English

Reusable surgical gown.
Protection of surgical patient wound against
infection agents coming from operating team.

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

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie inazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone
Wojciech Kaminski 856630314
2.019 E-mail 2,020 Faks/ Fax
biuro@garmex.pl 856618135
ID: 7856 4114 6566 WM1_F2_1.2 Strona/Page 2/3
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

2.022 Nazwa i adres wytwaorcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

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

Miasto / City Wasilkdw Data / Date 2013-09-30

Nazwisko / Name Wojciech Kamiriski Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym zgltoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wyltworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jgzyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 7856 4114 6566

WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3
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Zadanie 10, pozycja 1

GARMEX &%

medical textiles

Fartuch operacyjny Medex EKO
Producent: GARMEX Andrzej Jafiszow, Wojciech Kaminski sp. j.

Fartuch Medex EKO barierowy chirurgiczny wielokrotnego uzytku standardowego ryzyka wykonany na bazie dwdch tkanin:
- pole krytyczne ( panel przedni i przedramiona) z tkaniny poliestrowej z dodatkiem 1% witdkna weglowego o gramaturze
120 g/m?, o wysokim poziomie odpornosci na przesigkanie cieczy - minimum 90 cm wysokosci stupa wody,

- pole niekrytyczne z chfonnej tkaniny bawetniano - poliestrowej o zawartosci bawetny 55% o gramaturze 118 g/m?; tkanina
bawetniano-poliestrowa zapewnia wysoki termofizjologiczny komfort uzytkowania dzieki poziomowi przepuszczalnosci
powietrza min. 55cm3/cm?*s.

Szew taczacy poszczegolne tkaninowe elementy fartucha kryty, zawijany, dwuigtowy - stebnowany; rekawy wykonczone
elastycznym Sciggaczem.

Fartuch w polu krytycznym w petni zgodny z norma PN-EN 13795.

Kolory: zielony, niebieski.
Rozmiary: M-2XL - tatwa identyfikacja rozmiardéw dzieki lamoéwce przy szyi.

Fartuchy moze by¢ uzyty do 100 razy z zachowaniem swoich wtasciwosci.

Wyrdb posiada system znakowania cykli uzy¢.

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j., Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
Tel: +48 85 663 03 14, Fax: +48 85 661 81 35, E-mail: sekretariat@garmex.pl
NIP: 5423056720, Regon: 200170180, Nr BDO: 000125761
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Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j.
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska
Tel. +48 85 663 03 14, NIP: 5423056720 GHRmE

medical textiles

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.|.
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze wyrdb:

Nazwa
Numery seryjne

Opis

Klasyfikacja produktu

VIZITEX — Fartuch wizytacyjny wielokrotnego uzytku

1 —99999/2022

Fartuch wizytacyjny stosowany przez personel medyczny, techniczny oraz inne osoby
przebywajgce w obrebie bloku operacyjnego, jak i innych oddziatach szpitalnych.
Rozmiary M/L, XL/2XL oraz niestandardowe.

Wyrdb zostat sklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta nr 1.

spetnia wymagania zasadnicze nastepujacych rozporzgdzen/norm:

Akt prawny UE

Norma techniczna

Rozporzadzenie nr 2017/745

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG.

PN-EN 13795-1:2019
Odziez i obtozenia chirurgiczne. Wymagania i metody badan.

Czes¢ 1: Obtozenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest podstawg do oznakowania wyrobu znakiem

Deklaracja ta odnosi sie wytgcznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony do obrotu i nie obejmuje wszelkich
elementéw dodanych przez uzytkownika koricowego, lub przeprowadzonych przez niego pozniejszych przerobek.

Ignatki dn., 16.02.2023 r.

Str.1z1
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Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of farm no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [J zmiana /change

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
Reguia (jesli
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 guta {fesli datycey)

Rule (where applicable)
]:l 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyrdb medyezny klasy 1/ Class | medical device

DB. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

l:]4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowq f Class I medical device with measuring function

DS. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
DG. Wyrab medyczny klasy IIa/ Class [la medical device

D 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class 11b medical device

EB. Wyrob medyczny klasy III f Class 111 medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

VIZITEX

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
Fartuch wizytacyjny wielokrotnego uzytku produkowany w rozmiarach: M/L, XL/XXL

[ Urzad Rejestrac Produkkv b
Wy Motyanrh | Produ

2020 -09- 03

Nr ] \
&mﬁ:ﬁi
(v
ID: 3572 7035 8506 WMI1_F2 1.2 Strona /Page 1/ 3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
MName of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

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

15037

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

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

Fartuch wizytacyjny wielokrotnego uzytku,
stosowany przez personel medyczny, techniczny
oraz inne oscby przebywajace w obrebie bloku
operacyjnego jak i innych oddziatach szpitala.

Celem stosowania jest zmniejszenie ryzyka
rozprzestrzeniania sie bakterii oraz
drobnoustrojow pochodzacyczh z osdéb
przebywajacych w szpitalu.

2.015 Po angielsku / In English

Reusable isclation gown used by medical,
technical staff and other persons in the are

of operaiting theatre or other wards of the
Hospital.

Purpose is minimizing of the risko of
spreading bacterial and other microorganisms
coming from persons being present in the
Hospital.

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

2.016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jeéli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

2,017 Imie i nazwisko / Full name
Wojciech Kaminski

2.018 Telefon / Phone
668 343 436

2.019 E-mail

wojciech.kaminski@garmex.pl

2.020 Faks/ Fax
85 661 81 35

ID: 3572 7035 8506 WMI_F2_t.2 Strona | Page
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2} 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City Kleosin Data / Date 2020-09-02

Wojciech Kaminski

Nazwisko / Name Wojciech Kaminski Podpis / Signature wspalwlagciciel

Wl

1} Wyroby rozmace sig nazwg handlowd, typem, modelem, wers]g wykonania, wersja opregramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamiescic w jednym zgloszenu, jezel sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwarca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cziankowskim,

- jeden, wspdiny, kratki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Glebalne) Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspalny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, Jezeli w ocenie ich zgodnosal brata udzial jednostka notyfikowana,

- nig wiecep niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozniarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczeqdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

A Jafiszow, W, Kaminski sp. jawna

lgnmkl 408, 16-001 Kleo~...1 o
tel, 85 663 03 14, fax 85 661 51 35
REGON 200170180 NP 5420 ,U"bf?G

ID: 3572 7035 8506 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

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

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
1.011 - :
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Statlig,g Ir:?:i"{h

4
Gibwna
W - Wytworea / Manufacturer Kencelaria
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 2020 —Ug— [] 3
I - Importer/ Importer } [\
g&mm Ll
D - Dystrybutor / Distributor \ -

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

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

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

oooOooano

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

ID: 6206 9916 6879 WMI_F1_1.4 Strona - Page

1/3
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1,014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytworey, petna / Name of the manufacturer, in full
Garmex A.Jafiszow W.Kaminski sp.j.

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
Garmex

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy [ Postal code
Kleosin 16-001

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Ignatki 40B

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Fhone
Wojciech Kaminski 668343436

1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
wojciech.kaminski@garmex.pl 085 6618135

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

. : . 1 -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 O
[:] D -...dystrybutora / ... distnbutor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imparter or distributor, in full

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

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal cade

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
ID: 6206 9916 6879 WML_F1_1.4 Strona - Page 2 /3
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

D S -... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... stenlizing medical device, system or procedure pack
1.050 s

[0 o -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto [ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolazonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no, 3 4]
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, Ze powyzZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Kleosin Data / Date 2020-09-01

Nazwisko / Name Wojciech Kaminski

Wojciech KaminsKi
Podpis / Signature wspobn !mu jel

ID: 6206 9916 6879

WM1_F1 1.4
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A Jafiszow, W. Kaminski sfi jawnad
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Zadanie 10, pozycja 2

VIZITEX

an

GARMEX &*,

medical textiles

Fartuch do krotkich zabiegow operacyjnych, wielokrotnego uzytku

Fartuch wizytacyjny VIZITEX przeznaczony jest do uzytkowania przez personel medyczny, techniczny oraz inne
osoby przebywajgce w obrebie bloku operacyjnego jak i na innych oddziatach szpitalnych.

VIZITEX wykonany jest z niepylacej tkaniny poliestrowej z nitkg weglowg (99% poliester, 1% nitka weglowa)
o gramaturze 92 g/m?.

Wiasciwosci: lekka waga, brak pylenia, zapewnia maksimum komfortu i bezpieczenstwa dla uzytkownikéw. Fartuch
wigzany z tytu na dwie pary trokdw; rekawy wykonczone elastycznym, dobrze rozciggliwym i niepodatnym na
spieranie mankietem.

Rozmiary: M/L, XL/XXL

Kolor: z6tty, biaty
Lamodwka szyjna w réznych kolorach zapewnia tatwg identyfikacje rozmiaru.

Vizitex jest zgodny z normg PN-EN 13795.

Fartuch Vizitex zachowuje swoje wtasciwosci przez min. 100 cykli prania.

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j., Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
Tel: +48 85 663 03 14, Fax: +48 85 661 81 35, E-mail: sekretariat@garmex.pl
NIP: 5423056720, Regon: 200170180, Nr BDO: 000125761
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Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j.

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska GHRmE

Tel. +48 85 663 03 14, NIP: 5423056720

medical textiles

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.|.
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze wyrdb:

Nazwa
Numery seryjne
Opis

Klasyfikacja produktu

Meditex — Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku

1-99999/2022

Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku, stosowana w obrebie bloku operacyjnego

Wyréb zostat sklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta nr 1.

spetnia wymagania zasadnicze nastepujacych rozporzgdzen/norm:

Akt prawny UE

Norma techniczna

Rozporzadzenie nr 2017/745

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG.

PN-EN 13795-2:2019

Odziez i obtozenia chirurgiczne. Wymagania i metody badan.

Czes¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest podstawg do oznakowania wyrobu znakiem CE

Deklaracja ta odnosi sie wytgcznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony do obrotu i nie obejmuje wszelkich
elementéw dodanych przez uzytkownika koricowego, lub przeprowadzonych przez niego pdzniejszych przerdbek.

Ignatki dn., 16.02.2023 r.

Str.1z1
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) URZAD REJESTRACI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA, TEL, +48 22 492-11-00, FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2009 -04- 2 8

Garmex Andrzej Jafiszow
Spotka Jawna

ul. Lawendowa 62

15-642 Bialystok

Znak sprawy: WM/RWM/410/000044/09[RC] Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku:

Meditex (sukienka, zestaw bluza + spodnie, zestaw bluza + spédnica), produkowana w
rozmiarach (5, M, L, XL, XXL, XXXL)

Informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/ RWM/410/000044/09 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu:

PL/DR 017521

Nazwa wyrobu: Qdziez operacyjna wielokrotnego uzytku: Meditex (sukienka, zestaw bluza
+ spodnie, zestaw bluza + spodnica), produkowana w rozmiarach (S, M, L, XL, XXL,

XXXL)

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego;

PL/CAOD1 05387/W
Nazwa podmiotu: Garmex Andrzej Jafiszow Spotka Jawna
Adres podmiotu: ul. Lawendowa 62, 15-642 Biatystok

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

Zalgczniki:
1. brak

Do wiadomosei:
1.1 egz. - adresat
2.1 egz. -ala
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, URZAD REJESTRACJI ' _
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2011 -09- 2 8

Warszawa
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/5268/11[GM]

Pan Andrzej Jafiszow
Garmex Spolka Jawna
Ul. Lawendowa 62
15-642 Bialystok

Dotyczy: Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku Meditex

Informujeg, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/5268/11 z dnia 10 marca 2011
roku z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:
wyrobu:
nazwa wyrobu: Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku Meditex (sukienka, zestaw bluza +

spodnie, zestaw bluza + spddnica)
wytworcy:
nazwa i adres: Garmex Andrzej Jafiszow Spoétka Jawna
Ul. Lawendowa 62, Bialystok 15-642

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

Prezes Urzedu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy
wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Z upcvianionia Prezssa
) ~ DYREKTOR
wepariamenty Informag]] oMyrobach Medycznych

Eizbigia Miclajeaka
Zalgczniki:
- brak
Do wiadomosci:
1. 1 egz. — adresat

2. legz.-aa
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WYKAZ DOSTAW

Wykaz dostaw wykonanych w okresie ostatnich 3 lat:

Ignatki, 16.02.2023 r.

llosc Podmiot na rzecz ktérego
Wartosc , ., . . |dostarczonych Data wykonania/ ] . g
., . . | Przedmiot zamdwienia , , zrealizowana lub jest
zamowienia kompletow | wykonywania dostawy .
. realizowana ustuga
operacyjnych
Szpital Wojewddzki im.
. . 10.11.2020 — Mikotaja Kopernika w Kpszallme
191 970,00 zt | Odziez operacyjna 2 370 kpl ul. Tytusa Chatubinskiego 7
09.11.2021 .
75-581 Koszalin
. L 02.07.2021 - Specjalistyczny w Olsztynie
715728,002t Zer::zy.gzr?zsrifcfdfa 1630 kpl 28.02.2022 ul. Zotnierska 17
peracyine, y 10-561 Olsztyn
operacyjne
Wielospecjalistyczny Szpital
. . Miejski im. J. Strusia z Zaktadem
279 990,00 zt O.(.iz|ez ope.racyjna, 3130 kpl 13.11.2020 Opiekunczo- Leczniczym SP Z0Z
Pizamy szpitalne 12.11.2021 .
ul. Szwajcarska 3
61-285 Poznan

Do wykazu zatgczono dowody okreslajgce, czy te dostawy zostaty wykonane nalezycie, przy czym
dowodami, o ktérych mowa, sg referencje sporzagdzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy
zostaty wykonane.

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j., Ignatki 40B, 16-001 Kleosin

Tel: +48 85 663 03 14, Fax: +48 85 661 81 35, E-mail: sekretariat@garmex.pl

NIP: 5423056720, Regon: 200170180, Nr BDO: 000125761
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Koszalin, 20.04.2022 r.

REFERENCJE

Szpital Wojewodzki w Koszalinie zaswiadcza, ze firma GARMEX Andrzej Jafiszow,
Wojciech Kaminski spotka jawna w okresie od 10.11.2020 r. do 09.11.2021 r. zrealizowata
dostawy 2370 kompletéw operacyjnych bluza + spodnie zgodnie z zawart3 umowg nr
282.TZ.AK.TP.382.109.2020 o iacznej wartosci brutto 191 970,00 zt brutto.

Zobowigzania wynikajace z realizacji umowy byly wykonane z nalezytg starannoscig a jako$¢
dostarczonych wyrobéw bez zarzutu.

z up. DYREKTORA
Szpltaly Wojghdariicao w Koarlinie
/mer Wby ; :g,yr-* 2

ey Aomktorf # Socds 7

S fiaryiyel
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Wojewddzki Szpital Specjalistyczny

w Olsztynie
—l The Regional Specialist Hospital in Olsztyn
SZTPITAL ul. Zotnierska 18, 10-561 Olsztyn
SPECIALISTYCZNY
WOLSZTYNIE
Olsztyn, 11.05.2022 r.
REFERENCIE

Wojewodzki Szpita! Specjalistyczny w Olsztynie ul. Zotnierska 18, 10 — 561 Olsztyn zaswiadcza, e
firma GARMEX Andrzej Jafiszow, Wojciech Kaminski spétka jawna w okresie 02.07.2021 -
28.02.2022 r. zrealizowata dostawy na:

- posciel szpitalng 2600 kompletéw,

- przescieradta operacyjne 2080 sztuk,

- serwety operacyjne tagcznie 1430 sztuk,

- odzieZ operacyjng 1690 kompletow,

- fartuchy operacyjne 1040 sztuk

na podstawie Umowy um. DZPZ/333/16TP/2021 o tgcznej wartosci brutto 715 728,00 zt.

Zamowienia byly realizowane w sposob profesjonalny i rzetelny, z zachowaniem ustalonych

parametrow dostaw.

TELEFONY: Dyrektor. tel.ffax 89 538 65 50; szpital@wss.olsztyn.pl; www.wss.olsztvn.pl
PHONES: Hospital Manager: +48 89 538 65 50, szpital({@wss.olsztyn.pl, www.wss.olsztyn.pl
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WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL MIEJSKI

im. J'. STRUSIA ; System
z ZAKLADEM OPIEKUNCZO-LECZNICZYM. SP ZOZ é} Sgidane ]
z SIEDZIBA przy ul. SZWAJCARSKIEJ 3 61-285 POZNAN Pt |
einlan

NIP: 778-13-50-016 REGON: 000306331 KRS: 0000002025 ) wwwioveom

ID 9105042568

SEKCJA ZAOPATRZENIA | GOSPODARKI MATERIALOWEJ

@ Dyrektor 61877 9533 @ Fax. Szwajcarska 61874 0207
® Centr. Szwajcarska 618739000 & ZOL. ul 61858 57 69
Grunwaldzka 16/18 61858 57 90

www,szpital-strusia.poznan.pl e-mail: dyrekcia@szpital-strusia.poznan.pl

Poznan, dnia 21.04.2022r.

ELOSPECIALISTYCINY SZPYTAL MIEJSKI im. JOZEFA STRUBIA
‘ EL%%AK{AUEH DPIEKUNCZO-LECINICZYM SPZOZ
1-285 Poznan, ul. Szwajcarska 3 .
Sekcja Zaopatrzenia i Gospodarki Materiatowe)
tel. 61 873 90 44

REFERENCJE

Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. Jézefa Strusia z Zaktadem Opiekuriczo - Leczniczym SPZOZ
w Poznaniu zaswiadcza, ze firma GARMEX Andrzej Jafiszow, Wojciech Kaminski spétka jawna w okresie
13.11.2020 - 12.11.2021 r. zrealizowata dostawy na .
- odziez operacyjng w ilosci 3130 kompletow
- pizamy szpitalne w ilosci 600 kompletow
na podstawie Umowy 2020/DZP/208 o gcznej wartosci brutto 279.990.00zt.

Zamowienia byly realizowane w sposéb profesjonalny i rzetelny, z zachowaniem ustalonych terminéw dostaw.

REFERENT

. (Ar-d - M\.&\H——
ngr Patrycjd Cuwojdziriska
St. Refer?t
—
\'_J"-L A ‘,. , /2
IgorrLfan S% eher)

Sprawe prowadzi: Patrycja Cwojdziriska, tel. 61 8739044, e-mail: pewojdzinska@szpital-strusia.poznan.pl
Misja Szpitala: Ratujemy, diagnozujemy, leczymy i otaczamy fachowa opieka
majac na uwadze przede wszystkim dobro naszych Pacjentéw 49




Zadanie 10, pozycja 3

Meditex GHRH'IE

Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku

(zgodna znorma PN-EN 13795)
Odziez operacyjna wielokrotnego uzytku w pe’fm zgodna z normg PN-EN 13795 potwierdzone raportem wykonanym przez niezalezng jednostke badawcza..

Wykonana z niepylgcej tkaniny bawetniano - poliestrowej o wysokim termofizjologicznym komforcie uzytkowania, odporna na rozerwanie, ni e odbarwiajaca sie przy praniu.

Tkanina o zawartosci bawetny 48% +/-3% i gramaturze 130 g/m2 +/-3%.

K'Of lexn[ev.

Kroje:
Bluza: z krétkim rekawem, luzna, z dekoltem na zaktadke, wktadana przez gtowe; z przodu odciety karczek pod ktdrym jest kieszen z lewej strony. Kieszenie boczne na
wysokosci bioder, po bokach rozporki wzmocnione ryglami.
Spodnie: na gumke, wigzane z przodu na troki.

Rozmiary: XS-5XL.
Lamdwka szyjna w bluzie oraz troki w spodniach, w réznych kolorach zapewniajg tatwa identyfikacje rozmiaru.

Kolor: zielony, niebieski, szaro-niebieski, czerwony, granatowy, bordowy, fuksja, morski, grafitowy

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j., Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
Tel: +48 85 663 03 14, Fax: +48 85 661 81 35, E-mail: sekretariat@garmex.pl
NIP: 5423056720, Regon: 200170180, Nr BDO: 000125761 50



Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j.

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska GHRmE

Tel. +48 85 663 03 14, NIP: 5423056720

medical textiles

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent:

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.|.
Ignatki 40B, 16-001 Kleosin, Polska

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze wyrdb:

Nazwa
Numery seryjne
Opis

Klasyfikacja produktu

Czepek operacyjny MEDICAP

1 —99999/2022

Czepek operacyjny wielokrotnego uzytku, wigzany na troki, z tasma przeciwpotna.
Produkowane w dwoch wariantach: ptytki, gteboki.

Wyrob zostat sklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta nr 1.

spetnia wymagania zasadnicze nastepujacych rozporzgdzen/norm:

Akt prawny UE

Norma techniczna

Rozporzadzenie nr 2017/745

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG.

PN-EN 13795-1:2019

Zgodnos$¢ w zakresie: pylenia — uwalnianie czgstek.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest podstawg do oznakowania wyrobu znakiem CE

Deklaracja ta odnosi sie wytgcznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony do obrotu i nie obejmuje wszelkich
elementéw dodanych przez uzytkownika koricowego, lub przeprowadzonych przez niego pdzniejszych przerdbek.

Ignatki dn., 16.02.2023 r.

Str.1z1
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URZAD REJESTRACJI ,
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA, TEL. +48 22 492-11-00, FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, dnia ()09 -02- 09

Garmex

Andrzej Jafiszow Spétka Jawna
ul. Lawendowa 62

15-642 Bialystok

Znak sprawy: WM/RWM/410/08000292|MP| Czepek operacyjny wielokrotnego uzytku
MEDICAP

Informujg, iz na podstawie zgtoszenia nr WM/RWM/410/08000292 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu:

PL/DR 017236
Nazwa wyrobu: Czepek operacyjny wielokrotnego uzytku MEDICAP

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAO01 05387/W
Nazwa podmiotu: Garmex Andrzej Jafiszow Spotka jawna
Adres podmiotu: ul. Lawendowa 62, 15-642 Bialystok

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

Zalaczniki: z up. Prezesa
1. brak Kiero W {u Rejestracji
i Informacji o ‘.".'mifmae".n:w Medycznych
Do wiadomosci: o
1.1 egz. - adresat clzbieta Maciefewska

2.1 egz. -ala



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon/ Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of natification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[¥]2. zmiana danych padmiotu / Change of entity details

[:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1014 In case of change of entity details please indicate the data being changed

dotyczczasowa nazwa oraz adres;
Garmex Andrzej Jafiszow sp.jawna
15-642 Biatystok ul.Lawendowa 62
Obecna nazwa oraz adres; '

Garmex A.Jafiszow,W.Kaminski sp.jawna
16-010 Wasilkdéw , ul.Przemyslowa 1

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[J1 - importer/ importer
I:l D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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L. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Referance number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Garmex A.Jafiszow , W.Kaminski sp.jawna 16-010 Wasilkéw , ul.
L

Przemyslowa 1

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Garmex

1.017 Miasto / City
Wasilkéw

1.018 Kod pocztowy / Postal code
16-010

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Przemyslowa 1

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Wojciech Kaminski 856630314
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
wojciech.kaminski@garmex.pl 856618135

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miastao / City

1.030 Kod pocztowy / Pastal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no,

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[J1 -..importera;/ ... importer

1.037
[Jp -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

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

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwiska / Full name

1.047 Telefon [ Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ....

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

1.050 |:| 5 -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] O e S'Wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imig i nazwisko / Full name

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

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikdéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 o
1.072 Lliczba wyrohdw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached farms no. 4 0

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

Miasto / City Wasilkéw Data / Date 2012-04-19

/ / ~
Nazwisko / Name Wojciech Kaminski Podpis / Signature // /((Q //"7 6’-'( -
v
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Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. Identyfikacja witasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod ' Cod
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku | Nam

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in E

ghsh

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / F ic and ci

PL I
1.006 Ulica, nr/ Strect, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only
B. Identyfikacja zgtoszenia lub pow:adomrema / Identification of notification |
b s - - - |
1 008 Data wplywu ! Date of 1.009 Numer referencyjny / Reference number |
|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type

D 1. Pierwsze dla wyrobu / First fer

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity datalls

D 3. Zmiana danych wyrobu / Chance of dovice details

1.011 W przypadku zmmlw dorvaace] porjm:otu prusz:., \..rska?nc dane u[ecmmce zmianie

In case of change of entity detalls ple

Zmianie ulegl adres, bylo:

Ul. Przemysiowa 1, 16-010 Wasilkow
Jest:

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin

Zmianie ulegly réwniez etykiety wyrobdw, instrukcje oraz deklaracje CE, ktére znajduja sie w

zalaczniku
1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the erga
Urzad Relna et G —e—eisamsa . i
W - Wytworca [ 'i)bfwﬁ"’ﬁ’-fm‘:ﬁ F"ogu‘-wa Lozt
yoh | Produkiow Bicodicaye |

A - Autoryzowany przedstawiciel | Authorized representative

I - Importer/ In

D - Dystrybutor / Distribute

Z - Podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Crganization ass

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Or

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania [ Or

O0O0O0000

18 1VD de

L - Laboratorium wytwarzajgce na swaj uzytek wyrob IVD

ID: 0322 4029 1912 WMI_F1 1.4 Strona - P

1/
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C. Identyfikacja wytwdércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdércy, petna / Name of the manufacturer, in full

GARMEX A. JAFISZOW, W. KAMINSKI SP.J

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbraviated
GARMEX

1.017 Miasto / City
KLEOSIN

1.018 Kod pocztowy | Pastal code
16-001

1.019 Ulica, nr/ Street, no,
IGNATKI 40B

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon, Phane

WOJCIEH KAMINSKI 668343436
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
WOJCIECH.KAMINSKIQRGARMEX. PL 856618135

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju ; Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna | Name of the authonzed representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona | Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1,030 Kod pocztowy | Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persen

1.033 Imie i nazwisko |/ Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja .../ Identification of the ...

[0 1 -..importera/ .. mporter
D D -...dystrybutora / ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju ; Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributaor, in full

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

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phane

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax

ID: 0322 4029 1912 WM FI_ 1.4

Strona - Page

2/3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembing system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyroeb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterifizing medical device, system or procedure pack
1.050 . . . . . .

[:l 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania | ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyroh IVD | Laboratory pro 1 in home VD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the crganization, in full
1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the arganization, abbreviated
1.055 Miasto /' City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa /' PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phaone

|

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy In accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Pro:

1.063 Imie i nazwisko / Full nama
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Streel, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerp if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zalqcznikow nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices hsted in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City IGNATKI Data / Date 2018-07-12
w
Nazwisko / Name WOJCIECH KAMINSKI Podpis / Signature ) &

ID: 0322 4029 1912

WMI_F]_1.4

Wojciech Kamifiski
wepotwlaseiciel

Strona - f

)
o
1w
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Zadanie 10, pozycja 4 . "

GARME

medical textiles

MEDICAP

Czepek operacyjny wielokrotnego uzytku

Czepki operacyjne MEDICAP Dzieki zastosowanej tkaninie czepek MEDICAP zapewnia uzytkownikom bardzo wysoki poziom
komfortu i brak pylenia.

Konstrukcja czepka MEDICAP typu furazerka:
e Wykonany z chtonacej ptyny, niepylacej tkaniny bawetniano-poliestrowej o zawartosci
bawetny 48%, poliestru 52% i gramaturze 130 g/m?.
e Czepek posiada dodatkowy potnik z frotte poliestrowego o gramaturze 116g/m?.

Wiasciwosci: ultralekka waga, brak pylenia, wysoki poziom absorpcji i uwalniania wilgoci, wysoki termofizjologiczny komfort uzytkowania,
wysoka chtonnosc i szybkie schniecie, dtuga zywotnos¢ i wytrzymatosé, komfort dotykowy wtasciwy bawetnie;

Kolor zielony, niebieski, szary, czerwony, granatowy, bordowy, fuksja, morski, grafitowy

Rozmiary: damskie — gtebokie,
meskie - ptaskie

Garmex A.Jafiszow, W.Kaminski sp.j., Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
Tel: +48 85 663 03 14, Fax: +48 85 661 81 35, E-mail: sekretariat@garmex.pl
NIP: 5423056720, Regon: 200170180, Nr BDO: 000125761

99



GARMEX &*.

medical textiles

Buty operacyjne - karta techniczna

Produkt: buty operacyjne Lady & Mr. Falcon
Producent: Etkin Medikal ve Reklam Dis Tic. Ltd. Sti
Dystrybutor w Polsce: GARMEX A. Jafiszow, W. Kaminski sp. j.

Rozmiary: 35/36, 37/38, 39/40, 41/42, 43/44, 45/46
Model: unisex

Cechy:

e Obuwie operacyjne wykonane z tworzywa SEBS;

e Obuwie bedace srodkiem ochrony osobistej klasy 1 wg dyrektywy EEC
89/686;

e Obuwie podlegajace praniu w temperaturze 90°C i sterylizacji w
temperaturze 134°C;

e Obuwie zapewnia trwatos¢ - wykonane z jednego odlewu, wolne od klejenia
czy tez innego tacznia poszczegdélnych elementéw, bez ruchomych
elementdéw w postaci paskéw zabezpieczajacych stope przed wysunieciem
sig;

e Tworzywo, z ktérego wykonane jest obuwie zapewnia wysokg elastycznosc
na poziomie 870% przed zerwaniem - przy sile zrywajacej na poziomie
6MPa (wytrzymatosc na rozcigganie przy zrywaniu);

e Obuwie zapewnia wysoki komfort uzytkowania: posiada otwory
wentylacyjne po bokach oraz anatomicznie wyprofilowang powierzchnie
styku ze stopa w czesci srédstopia oraz pod palcami stopy;

e Obuwie minimalizuje potliwos$¢ stopy poprzez posiadanie wypustkéw po
wewnetrznej stronie podbicia, dzieki czemu tworzy sie poduszka powietrzna
miedzy stopq i powierzchnig wewnetrzng buta;

e Obuwie wyposazone w wypustki na powierzchni styku ze stopa,
przyczyniajgce sie do podniesienia komfortu uzytkowania poprzez

masowanie powierzchni stopy oraz poprawiajace krazenie krwi;

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
TEL. +48 85 663 03 14 / FAX. +48 85 661 81 35
WWW.GARMEX.PL
E-MAIL: BIURO@GARMEX.PL



GARMEX &*.

medical textiles

Buty operacyjne - karta techniczna

Produkt: buty operacyjne Lady & Mr. Falcon
Producent: Etkin Medikal ve Reklam Dis Tic. Ltd. Sti
Dystrybutor w Polsce: GARMEX A. Jafiszow, W. Kaminski sp. j.

Obuwie zapewnia bezpieczenstwo uzytkowania dzieki ptaskiej, urzezbionej
podeszwie zapewniajacej antyposlizgowos¢ z przeswitem nie wiekszym niz
15 mm i podniesionej czesci tylnej w wysokosci okoto 1 cm w celu
zabezpieczenia stopy przed wysunieciem sie;

Obuwie zapewnia tatwg identyfikacje rozmiaru zapewniong dzieki
wyttoczeniu rozmiaru buta na jego piecie;

Elastyczne, antyposlizgowe, antystatyczne na catej powierzchni;

Kolory: zielony, niebieski, fuksja.

Tabel mi
BUTY OPERACYJNE FALCON

ROZMIAR cMm
35/36 23
37/38 24
39/40 25,30
41/42 26,80
43/44 28
45/46 29,50

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
TEL. +48 85 663 03 14 / FAX. +48 85 661 81 35
WWW.GARMEX.PL
E-MAIL: BIURO@GARMEX.PL
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TASEV LABORATUVAR VE TEKNIK HIZMETLER A.S.
mw KALITE KONTROL LABORATUVARI
e

Camlikalti Mevkii Deney Raporu

Fatih Caddesi No: 94 (Test Report)
Halkali/ISTANBUL 1900001461

Tel : 0212698 16 77

Faks: 0 212 698 19 62 15-10-19

Rapor No/Revizyon No(Report
Number) 1900001461-ING
Rapor Yayin Tarihi (Report Date) :  15.10.2019
Miisterinin Adi(Customer's name): ETKIN MEDIKAL VE REKLAM DIS TiC. LTD. STI.
Miisterinin Adresi (Customer's
address): I.0.S.B. Aykosan Sanayi.Sitesi
I. Kisim E Blok No: 112
| ikitelli-BASAKSEHIR / ISTANBUL
llgili Firma (The company sampling

from) =

Numune Kabul Tarihi(The date of

receipt of test item): 11.10.2019
Raporun Toplam Sayfa Sayisi

(Number of pages of the Report): 3

Numune Tamimi ve Miktan (Test item

name and quantity of the sample): ~ AMELIYATHANE TERLIGi BEYAZ 1 CIFT (OPERATING ROOM SLIPPERS WHITE 1

PAIR)
Numune Teslim Sekli (Sample
delivery) : ELDEN (BY HAND)
Rapor Durumu (Report Status): GECER (PASS)
Karar Kural (Decision Rule) : -
Agiklamalar ( Remarks ) : Deney sonuglart TS EN ISO 20347:2013%e gore degerlendirilmistir.(The test results has been

evaluated according to TS EN I1SO 20347:2013)

Deney ve /veya dlgiim sonuglari, genisletilmis 6l¢tim belirsizlikleri ( olmasi halinde ) ve deney metodlari bu sertifikanin tamamlayici kismi olan takip
eden sayfalarda verilmigtir. (if applicable ) with confidence probability and test methods are given on the following pages which are part of this
report.)

Miihiir Deney Yetkili Personeli Numune Kabul ve Raporlama Laboratuvar Mudiirii
_—Sgal "~ Person in charge of test Sorumlusu Head of Testing Laboratory
45 pin - Person in charge of sample
) -\‘5,,4 = i f—"r-f acceptance and reporting 3
;: 4 - Gizem KAYA Gamze KESKINOGLU Gizem DAGHAN
(o] TACE\ v
‘ _“,5’ ' -! AE’L W
\ 4\ AB-0180-T /=
o S
‘\{\_1,_ - s

1. Bu rapor, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. (This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the

laboratory).
2. Imzasiz ve mithiirsiiz raporlar gegersizdir. (Testing reports without signature and seal are not valid).
3. Rapordaki deney sonuglan laboratuara misgteri tarafindan teslim edilen ve yukanda tanimlanan numunelere aittir. (Results in this report refer only to thosesamples

submitted by the firm mentioned above)
Sayfal /2

F.53.1(13) Deney Raporu
Yayn Tarihi: 18.09.2019
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m__gw TASEV LABORATUVAR VE TEKNIK HIZMETLER A.S.
: KALITE KONTROL LABORATUVARI

Cambhkalti Mevkii : 161
Fatih Caddesi No: 94 Deney Raporu 15-10-19
Halkal/ISTANBUL (Test Report)

Tel : 0212698 16 77
Faks: 0 212 698 19 62

Numune Fotografi (sample thoto

Numune Tanimi (Sample Definition) : AMELIYATHANE TERLIGI BEYAZ (OPERATING ROOM SLIPPERS WHITE)

Belirli ergonomik dzellikler (Specific ergonomic features)

TS EN 1SO 20344-5.1:2012 (%)
Deney Bagslangi¢ Tarihi (Test start date): 11.10.2019 Deney Bitis Tarihi (test finish date): 11.10.2019

Parametre (Parameter) Deney Sonuglar istenen Degerler Degerlendirme
(Test Results) (Requirements) (Evaluation)

EN ISO 20344:2011 Madde 5.1°deki anket
tamamlandiginda verilen biitiin cevaplar

Ariket sonincuria ghve taplam olinili Anketteki biitiin cevaplar olumludur. olumlu ise, ayak giyeceklerinin ergonomik

sintisnvis [Total maniberof (all answers are positive survey.) dzellikleri karsiladigi kabul edilmelidir. (The GECER
yami say (4 soru 4 olumlu yanit) footwear shall be considered to satisfy the (PASS)
HOKNe, tospiotees by Survey) (4 questions 4 positive responses) ergonomic requirements if the

questionnaire given in ISO 20344:2011, 5.1
is completed and all answers are positive.)

Ayakkabimin Detayli Tammi(Detailed Description Shoes) : Ameliyathane terligi (Operating Room Slippers)
Ayakkabi Numarasi(Shoe size) : 43/44

Denek Sayisi (experimental number): 1 kisi (person)

Yiiriime Siiresi (Walking Time): 3 saat (hours)

Merdiven ¢ikma siiresi (The time of climbing stairs): 15 dk

(omelme siiresi (The time of Kneeling) : 3 dk

Anket sonucu ayak giyecegi ile yapilan yiiriiyiis. merdiven inme ve ¢ikma ile diz ¢okme hareketleri sonucunda degerlendirilmistir.(As a result of the survey,
it was evaluated as a result of walking with foot wear, stair climbing and exit and kneeling movements.)

Olmasi halinde. beyan edilen genigletilmig 6lgiim belirsizligi. standart belirsizligin k= 2 olan genigletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda % 95 oraninda
rhik' seviyesi saglamakiadir. . If so, the declared expanded measurement uncertainty yields a confidence level of 95% as a result of multiplying

stm&ﬂhinty by the expansion coefficient k =2)
o 'S'_ \
mEVrm}u@;m yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. (This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the
- | 5

la -
% f asiz gcj)muﬁilr}t&‘raporlar gegersizdir. (Testing reports without signature and seal are not valid).
. Rapordaki deney’s_t;‘fluc"lan laboratuara miisteri tarafindan teslim edilen ve vukanda tanimlanan numunelere aittir. (Results in this report refer only to thosesamples

submitted by the/grg ‘mentioned above)
&b:/ .““M,'/‘?:; /
) Sayfa2/2

F.53.1(13) Deney Raporu

Yayin Tarihi: 18.09.2019

4
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Dane teleadresowe Laboratorium TASEV

Raport z badan

1900001461

15-10-19

Numer Raportu
Data badan
Nazwa Klienta
Adres Klienta

Prébki pobrane od
Data otrzymania probki
Liczba stron Raportu
Nazwa badanej proébki
oraz ilos¢ prébek
Sposdb dostarczenia
prébek

Status badania
Uzasadnienie decyzji
Uwagi

1900001461 - ING

15.10.2019

ETKIN MEDIKAL REKLAM DIS TIC. LTD. STI..
[.0.S.B. Aykosan Sanayi.Sitesi

1. Kisim E Blok nr 112
Ikitelli-BASAKSHEIR/Stambut

11.10.2019

2

Buty operacyjne biate 1 para

Doreczono osobiscie

Zgodnos¢
Wyniki badania zostaty poréwnane zgodnie z norma TS EN ISO
20347:2013

raportu

(jesli dotyczy) dla pewnosci metody badan sg podane na kolejnych stronach, ktére s3 czescia tego

Pieczec laboratorium

Osoba Osoba Dyrektor
odpowiedzialna za odpowiedzialna za Laboratorium
badania akceptacje probek Badawczego
Gizem KAYA oraz raportowanie Gizem DAGHAN
Nieczelny podpis Gamze KESKINOGLU Nieczytelny podpis
Nieczytelny podpis

1. Raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci, chyba ze za zgoda laboratorium.

2.

3.

Raporty z badan bez podpisu i pieczeci nie sg wazne.

Wyniki badan odnoszg sie jedynie do prébki dostarczonej przez wyzej wymieniong firme.

64



Dane teleadresowe Laboratorium TASEV

Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Raport z badan

1900001461
15-10-19
Zdjecie probki:
Opis prébki: buty operacyjne biate
Specyfikacja wiasciwosci ergonomicznych
norma TS EN I1SO 20344-5.1:2012(*)
Data rozpoczecia badania: 11.10.2019 Data zakonczenia badania: 11.10.2019
Parametr Wynik badania Wymagania Ocena
taczna liczba pozytywnych wszystkie Obuwie uznaje sie za spetniajgce Zgodnosc

odpowiedzi w ankiecie

odpowiedzi sg
pozytywne w
ankiecie

4 pytania —
4 pozytywne
odpowiedzi

wymagania ergonomiczne, jezeli
wypetniony jest kwestionariusz
podany w normie I1SO
20344:2011,5.1, a wszystkie
odpowiedzi sg pozytywne.

Szczegoétowy opis obuwia: Buty operacyjne wsuwane

Rozmiar obuwia: 43/44
Liczba testujgcych: 1 osoba
Czas chodzenia: 3 godziny

Czas wchodzenia po schodach: 15 min

Czas kleczenia: 3 minuty

Obuwie oceniono na podstawie ankiety jako wynik chodzenia, wchodzenia i schodzenia po schodach

oraz klekania.

Podane wyniki dajg pewnos¢ na poziomie 95% przy zastosowaniu wspoétczynnika bezpieczenstwa na

poziomie k=2

1. Raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci, chyba ze za zgoda laboratorium.

2. Raporty z badan bez podpisu i pieczeci nie s3 wazne.

3. Wyniki badan odnoszg sie jedynie do prébki dostarczonej przez wyzej wymieniong firme.
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TASEV LABORATUVAR VE TEKNIK HIZMETLER A S.
méw KALITE KONTROL LABORATUVARI

Camlikalt: Mevkii Deney Raporu

Fatih Caddesi No: 94 (Test Report)
Halkal: /ISTANBUL 1900001460

Tel : 0212 698 16 77

Faks: 0 212 698 19 62 15-10-19

Rapor No/Revizyon No(Report
Number) 1900001460-ING
Rapor Yaym Tarihi (Report Date) : 15.10.2019
Miisterinin Adi(Customer's name): ETKIN MEDIKAL VE REKLAM DIS TiC. LTD. STI.
Miisterinin Adresi (Customer's
address): 1.0.S.B. Aykosan Sanayi.Sitesi
I. Kisim E Blok No: 112
‘ ikitelli-BASAKSEHIR / ISTANBUL
llgili Firma (The company sampling

from) -

Numune Kabul Tarihi(The date of

receipt of test item): 11.10.2019
Raporun Toplam Sayfa Sayisi

(Number of pages of the Report): 2

Numune Tanimi ve Miktari (Test item

name and quantity of the sample): ~ AMELIYATHANE TERLIGI BEYAZ 3 TEK (OPERATING ROOM SLIPPERS WHITE 3

SINGLE)
Numune Teslim Sekli (Sample
delivery) : ELDEN (BY HAND)
Rapor Durumu (Report Status): GECER (PASS)

Karar Kurali (Decision Rule) : -
Agiklamalar ( Remarks ) : Deney sonuglant TS EN SO 20347:2013%e gore degerlendirilmistir.(The test results has been
evaluated according to TS EN ISO 20347:2013)

Deney ve /veya dlgiim sonuglari, genisletilmig dl¢tim belirsizlikleri ( olmasi halinde ) ve deney metodlari bu sertifikamin tamamlayici kismi olan takip
eden sayfalarda verilmigtir. (if applicable ) with confidence probability and test methods are given on the following pages which are part of this
report.)

Miihir Deney Yetkili Personeli Numune Kabul ve Raporlama Laboratuvar Miidiirii
Seal Person in charge of test Sorumlusu Head of Testing Laboratory
s NE ;rE'L_ , Person in charge of sample
AP iy acceptance and reporting
- % Gizem KAYA Gamze KESKINOGLU Gizem DAGHAN
‘::'. / X5
o !" T,A‘.‘k: \J \ t ‘_;
= \ Am Aden T r '
T A
.\\. t\)‘)‘\.‘-. . ,i-:’
v b‘,\"‘*“--'/a"d
o S
\--_.__.__.-v'. -

1. Bu rapor, laboratuvarin yazih izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. (This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the

laboratory).
2. Imzasiz ve mithiirsoz raporlar gegersizdir. (Testing reports without signature and seal are not valid).
. Rapordaki deney sonuglar laboratuara misteri tarafindan teslim edilen ve yukanda tanimlanan numunelere aittir. (Results in this report refer only to thosesamples

3
submitted by the firm mentioned above)
Sayfal/2

F.53.1(13) Deney Raporu
Yayin Tarihi: 18.09.2019
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7 A\ ggw TASEV LABORATUVAR VE TEKNIK HIZMETLER A.S.

KALITE KONTROL LABORATUVARI

Camlikalt: Mevkii 1900001460
Fatl Cibten o 04 Deney Raporu -~
alkali/ISTANBUL 5-10-

Tel : 0212 698 16 77 (Test Report)

Faks: 0 212 698 19 62

Numune Fotografi (sample photo

Numune Tanmimi (Sample Definition) : AMELIYATHANE TERLIGI BEYAZ (OPERATING ROOM SLIPPERS WHITE)
Dis tabanin esneme direnci (Determination of flexing resistance of outsole )

TS EN IS0 20344-8.4:2012 (*)

Deney Baglangig Tarihi (Test start date): 11.10.2019 Deney Bitig Tarihi (test finish date): 14.10.2019

Parametre (Parameter) Deney Sonuglar: istenen Degerler Degerlendirme
(Test Results) (Requirements) (Evaluation)
30.000 esnetme gevriminden sonra en biiyilik Kesik penislizi 30000 esnetaie cevrimi
kesik buiytimesi(mm) Largest cut growth after 0.7 6ncesingde 45 rr%m’den fazla olmafnalldlr. .
30.000 flexing cycles (mm) (The cut growth shall be not greater GECER (PASS)
Giozlemler (observations) Catlak olusmadi.(Not Cracking) | than 4 mm before 30 000 flex cycles.)

Deney Onces: Kosullandinlma (Conditioning of the samples before test) : 23+ 2°C , 50 =5 % BN (RH) ve Siire (Duration):48 Saat (hours)
Deney Kosullar (Test conditions) : 23 +2°C 50 =5 % BN(RH)

Deney Pargasi Sayisi (spicemen number): 3 adet (piece)

Numunenin A¢ik Tanimi(Sample Definition): Terlik (Slipper)

Taban Esnememe Kontrolii (flexing control): : Yapildi. (done.)

30+0.5 N Uyg. Yatayla Yap. A¢i (horizontal angle with 30 N) : 45°

Deney Pargasi 30.000 devirdeki kesik biiyiime Catlak sayis1 ve uzunlugu
(test piece) Cut growth in 30.000 cycles Number and length of cracks
1-43/44 SAG (RIGHT) 0.7 (atlak olusmadi (Not Cracking)
2-43/44 SOL (LEFT) 0.5 Catlak olusmadi (Not Cracking)
3-43/44 SOL (LEFT) 0.7 (atlak olusmad: (Not Cracking)

En kotii sonug raporlanmustir. (The worst result is reported)

Olmasi-halinde. beyan edilen genisletilmis 6l¢iim belirsizligi,standart belirsizligin k= 2 olan genisletme katsayisi ile carpimi sonucunda % 95 oraninda
g%ye.nﬁllk se fivesi saglamaktadir. (If so, the declared expanded measurement uncertainty yields a confidence level of 95% as a result of multiplying
dm:ertamly by the expansion coefficient k = 2)

l Bu rapor, Iabo?atﬁvar\m yazilt izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz. (This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the
AR R

MZasiz ve muhilr-r:ﬁz raporlar gegersizdir. (Testing reports without signature and seal are not valid).

A’BRapbf idene sonp ¢lart laboratuara miisteri tarafindan teslim edilen ve yukarida tamimlanan numunelere aittir. (Results in this report refer only to thosesamples

submitted by the y:m menuoned above)

/,.,,

F“S-I'ﬂ-i-)'Dcne); Raporu

Yayn Tarihi: 18.09.2019

Sayfa2/2
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Dane teleadresowe Laboratorium TASEV

Raport z badan

1900001460

15-10-19

Numer Raportu
Data badan
Nazwa Klienta
Adres Klienta

Prébki pobrane od
Data otrzymania probki
Liczba stron Raportu
Nazwa badanej proébki
oraz ilos¢ prébek
Sposdb dostarczenia
prébek

Status badania
Uzasadnienie decyzji
Uwagi

1900001460 - ING

15.10.2019

ETKIN MEDIKAL REKLAM DIS TIC. LTD. STI..
[.0.S.B. Aykosan Sanayi.Sitesi

1. Kisim E Blok nr 112
Ikitelli-BASAKSHEIR/Stambut

11.10.2019

2

Buty operacyjne biate 3 pojedyncze

Doreczono osobiscie

Zgodnos¢
Wyniki badania zostaty poréwnane zgodnie z norma TS EN ISO
20347:2013

raportu

(jesli dotyczy) dla pewnosci metody badan sg podane na kolejnych stronach, ktére s3 czescia tego

Pieczec laboratorium

Osoba Osoba Dyrektor
odpowiedzialna za odpowiedzialna za Laboratorium
badania akceptacje probek Badawczego
Gizem KAYA oraz raportowanie Gizem DAGHAN
Nieczelny podpis Gamze KESKINOGLU Nieczytelny podpis
Nieczytelny podpis

1. Raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci, chyba ze za zgoda laboratorium.

2.

3.

Raporty z badan bez podpisu i pieczeci nie sg wazne.

Wyniki badan odnoszg sie jedynie do prébki dostarczonej przez wyzej wymieniong firme.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Dane teleadresowe Laboratorium TASEV

Raport z badan

1900001460
15-10-19
Zdjecie probki:
Opis prébki: buty operacyjne biate
Wyznaczanie odpornosci na zginanie podeszwy
norma TS EN I1SO 20344-8.4:2012(*)
Data rozpoczecia badania: 11.10.2019 Data zakonczenia badania: 14.10.2019
Parametr Wynik badania Wymagania Ocena
Najwiekszy  poziom 0,7 Poziom pekniecia nie Zgodnos¢
pekniecia po 30.000 powinien by¢ wiekszy
cykli zginania niz 4 mm do 30.000
Obserwacje Brak peknie¢ cykli zginania

Warunki przechowywania prébek przed badaniem: 23 +/-2°C, 50 +/-5% wilgotno$¢, czas: 48 godzin.
Warunki badania: 23 +/-2°C, 50 +/-5% wilgotnos¢

Liczba probek: 3 sztuki

Opis prébki: but wsuwany

Kontrola zginania: Wykonano.

Kat poziomy dla sity 30N: 45°

Badana sztuka | Poziom pekniecia w ciggu 30.000 cykli | Liczba i dtugosc peknie¢
But prawy 0,7 Brak peknie¢
But lewy 0,5 Brak peknieé
But lewy 0,7 Brak peknieé

Zaraportowano najgorsze wyniki.
Podane wyniki dajg pewnos¢ na poziomie 95% przy zastosowaniu wspoétczynnika bezpieczeristwa na
poziomie k=2

1. Raport nie powinien by¢ powielany inaczej niz w catosci, chyba ze za zgoda laboratorium.
2. Raporty z badan bez podpisu i pieczeci nie s3 wazne.

3. Wyniki badan odnoszg sie jedynie do prébki dostarczonej przez wyzej wymieniong firme.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego
Logo firmy ETKIN

CE Deklaracja zgodnosci

ETKIN MEDIKAL VE REKLAM DIS TIC. LTD. STI

Nazwa producenta: Etkin Medikal ve Reklam Dis Tic. Ltd. Sti
Adres : Ikitelli Organize San. Bol Aykosan San. Sitesi. 1. Kisim E Blok
No:112 Basaksehir-ISTANBUL

Nazwa produktu/Typ/Model : Lady & Mr. Falcvon — DIABETIC, HEEL SPUR, HALLUX VALGUS, SLIMMING,
HOSPITAL AUTOCLABABLE OPERATION, PEV, FLATFOOT, CHILD FOOTWEARS & INSOLES

Niniejszym ustala sie zgodnos¢ z Zatacznikiem IX Rozporzadzenia nr 1 dotyczacego produktdéw medycznych nie
majacych kontaktu z tkanka i ptynami ustrojowymi (nie taczy sie).

Etkin Medikal ve Reklam Dis Tic. Ltd. Sti zobowigzuje sie, ze wyiej wymienione produkty sg klasy 1 zgodnie z art.
10 z zatacznika Il Dyrektywy 89/686 EEC dotyczacej érodkdw ochrony indywidualnej i s3 wytwarzane zgodnie z
ponizszymi normami jakosci i okreslonymi zasadniczymi wymaganiami, a produkty sg wykonane w jednolitym
stylu.

Etkin Medikal niniejszym oswiadcza, ze wszystkie produkty firmy ze znakiem CE, okreslone jako produkty 1 klasy
zgodnie z Dyrektywa Europejska, s3 zgodne z normami europejskimi.

Odpowiednie normy: TS EN ISO 11640:Nisan 2001
ISO/TR 20882:2007 tabela 9
TS 150 20344:2007 2007 5.1
TS ENISO 20347:2012
TS EN 12770: 2004
ISO/TR 20880:2007 tabela 11
TSEN 1SO 20344;6.12:2007

ISO/TR 20882:2007 tabela 21

Istambut, 28.06.2014

Etkin Medikal ve Reklam Dis Tic. Ltd. Sti
Basaksehir - ISTANBUL Genel Mudur
Tel. (0212) 671 20 21 Faks : (0212)671 20 22 Hamidye SAHIN

Nieczytelny podpis
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GARMEX &

medical textiles

Ignatki, 16.02.2023 r.

OSWIADCZENIE

Informacje zawarte na stronie od nr 73 do nr 133 oferty sg niejawne, poniewaz stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z
2003 r. nr 153, poz. 1503 ze zmianami) i jako takie nie mogg by¢ udostepnione innym uczestnikom
niniejszego postepowania.

Niniejszym oswiadczam, iz zatgczone przez nas w czesci utajnionej dokumenty i informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa. Dokumenty te zawierajg nie ujawnione do wiadomosci publicznej
informacje techniczne, technologiczne, handlowe i organizacyjne przedsiebiorstwa i inne informacje
posiadajgce wartos¢ gospodarczg, co do ktérych podjeliSmy niezbedne dziatania w celu zachowania
ich poufnosci.

Zastrzezenie czesSci oferty argumentujemy poprzez wskazanie:

- charakteru zastrzezonych informacji, w szczegélnosci okreslenie, czy sg to informacje techniczne,
technologiczne, organizacyjne naszego przedsiebiorstwa lub inne informacje majace wartosc
gospodarczg w rozumieniu Ustawy z 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

Niniejszym wyjasniamy, iz w spétce GARMEX technologiczny proces produkcji jest niejawny i stanowi
jej know-how. Konstrukcja wyrobow, tancuch dostaw (irodta zaopatrzenia i zbytu), parametry
techniczne tkanin oraz uzyskane przez tkaniny certyfikaty sq niejawne i nieupubliczniane (nie sa
informacjami powszechnie dostepnymi). Dokumenty zataczone do przetargu, tj. Karty tkanin, Wyniki
badan potwierdzajgce spetnienie wymogdw dla witasciwosci zaoferowanych tkanin, Certyfikaty s3
dokumentami zawierajagcymi w swojej tresci znacznie wiecej informacji, niz wymagat Zamawiajacy, a
ktore traktujemy jako nasze know-how. Dokumenty te stanowig spdjng catosé i nie ma mozliwosci
przedstawienia tylko i wyfacznie wybranych danych zgdanych przez Zamawiajgcego. Ponadto
nadmieniamy, iz do tej pory w zadnym innym postepowaniu konstrukcja zaoferowanego w
niniejszym postepowaniu asortymentu nie byta ujawniona.

- jakie dziatanie podjeli§my celem zachowania w poufnosci informacji, ktdre zostaty zastrzezone;
Niniejszym wyjasniamy, iz wszyscy pracownicy zostali poinformowani o obowigzku zachowania
tajemnicy. Konstrukcja asortymentu, w szczegdlnosci wzory, metody dziatania oraz sposéb jego
wytwarzania stanowig strzezong przez spoétke tajemnice i uzasadniajg nasz wniosek o nieujawnianie
tajemnicy przedsiebiorstwa w procesie przetargowym.

Zastrzezone informacje nigdy nie byly ujawnione w zadnym postepowaniu przetargowym oraz nie
sg powszechnie dostepne.

- jaka wartos¢ przedstawiajg dla naszej firmy informacje zastrzezone jako tajemnica
przedsiebiorstwa;

Niniejszym wyjasniamy, iz zastrzezone w ofercie dokumenty, tj. Karty tkanin, Wyniki badan
potwierdzajgce spetnienie wymogdéw dla wtasciwosci zaoferowanych tkanin, Certyfikaty stanowig dla
spotki GARMEX wartos¢ gospodarcza.

- jaka inna potrzeba uzasadnia zastrzezenie ww. informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa;
Niniejszym wyjasniamy, iz zakresem tajemnicy przedsiebiorstwa objeliSmy w ofercie rozwigzania
techniczne, technologiczne, ktére wynikaja z wypracowanych przez naszg firme sposobdéw
marketingowych. Wykorzystywane do produkcji naszych wyrobéw informacje nie sg powszechnie.

Ignatki 40B, 16-001 Kleosin
TEL. +48 85 663 03 14 / FAX. +48 85 661 81 35
WWW.GARMEX.PL
E-MAIL: BIURO@GARMEX.PL
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