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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. Sukcesywne dostawy sprzetu
medycznego do Pracowni Radiologii Zabiegowej — czes¢ udarowa, prowadzonego przez Szpital Uniwersytecki
im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gdrze sp. z 0. 0. z siedzibg przy ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Gora,
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. dotyczgcego srodkow ograniczajacych
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 rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego $rodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576.1

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 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 organéw z siedzibg w Rosji;
b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg
do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) o0s6b 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, dostawcéw lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamdwienia.
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2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

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
zamaowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego podwykonawcg, na ktérego przypada
ponad 10% wartosci zamowienia: ......... (podac¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane w art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

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

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W
przypadku wiecej niz jednego dostawcy, na ktdorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy
zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.)

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego dostawcy, na ktérego przypada ponad
10% wartosci zamodwienia: ........ (podaé¢ petng nazwe/firme, adres, a takie w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zaméwienia przewidziane w art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach s aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACIJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe s$rodki dowodowe, ktdre mozina uzyskaé za pomocg bezptatnych i
ogoélnodostepnych 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:Ib=t

2) (*) odpis lub informacja z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej:
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.Ul/Search.aspx

2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenistwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste 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 rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, 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 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.


https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.UI/Search.aspx
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3) (%) informacja z Centralnego Rejestru Beneficjentow Rzeczywistych:
https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

4) (*)Inne: .........
(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy)
* niewtasciwe skresli¢


https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WPROWADZENIA WYROBU
DO OBROTU I UZYWANIA

W imieniu Wykonawcy ktérego reprezentuje sktadam o$wiadczenie, ze zaoferowane
przez nas wyroby bedace przedmiotem zamoéwienia sa dopuszczone do obrotu i uzywania
na terenie Polski zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa - jak w wyjasnieniach do
niniejszego o$wiadczenia.

Podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy



WYJASNIENIE DO OSWIADCZENIA DOTYCZACEGO
WPROWADZENIA WYROBU DO OBROTU I UZYWANIA

Informujemy, ze zgodnie z art. 58 Ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010r.

nr 107 poz. 679 z p6zii. zm.) tylko podmioty majace miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium

RP, maja obowiazek dokonywania powiadomienia lub zgloszenia do Prezesa Urzedu faktu

wprowadzenia do obrotu lub do uzywania wyrobu medycznego.

Potwierdzeniem tego faktu jest takze zalaczona do niniejszego o$wiadczenia opinia wydana

przez Departament Informacji o Wyrobach Medycznych, Naczelnika Wydziatu Zgloszen i

Powiadomiert w Departamencie Informacji o Wyrobach Medycznych Urzedu Rejestracji Produktéow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ponadto o$wiadczamy, ze:

1.

oferowane przez nas wyroby medyczne s3 oznakowane znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, wykonanych z udziatem jednostki
notyfikowanej potwierdzajacych, ze wyréb spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania
zasadnicze, zakoriczone wydaniem certyfikatu zgodnoéci. Oferowane przez nas wyroby
medyczne spelniajg wszystkiego wymagania zgodnie z rozporzadzeniem unijnym (UE) MDR

(EU) 2017/745 oraz MDD 93/42/EEC,

certyfikaty zgodnosci potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
dotyczacymi oferowanych przez nas wyrobéw medycznych nie utracity waznosci, nie zostaty

wycofane lub zawieszone,

wyroby posiadaja deklaracje zgodnosci stwierdzajace, ze sa zgodne z wymaganiami

zasadniczymi,

oferowane przez nas wyroby medyczne sa wlasciwie oznakowane i maja odpowiednie
instrukcje uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytworce spetniaja

wymagania zasadnicze

Podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy



Urzgd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

Warszawa,

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.461.123.2017.EM1.1

Pani Fatima Sanfourche

Penumbra Europe GmbH
Am Borsigturm 44
D-13507 Berlin
Dotyczy:
1. Benchmark Intracramial Access System/Various references see attached CE
Certificate
2. PC400 Embolization Coil System/Various references see attached CE Certificate
3. Indigo Aspiration System/ Various references see attached CE Certificate
4. Catheter, embolectomy (Penumbra System) Various references see attached CE
Certificate
S. Neuron Intracranial Access / Various references see attached CE Certificate
6. Penumbra Delivery MicroCatheters / Various references see attached CE
Certificate
7. Aspiration pump (pump max)/ See attached CE certificate
8. Embolization Coil System (Ruby Coil System / Various references see attached
CE Certificate
9. Embolization Implant Kit (Penumbra Smart Coil=- Various references see

attached CE Certificate

W odpowiedzi na Pani pismo z dnia 23.02.2017 r. Prezes Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (zwany dalej
Prezesem Urzg¢du) informuje, w dniu 10.08.2016 r. wystosowal do Pani pismo informujace
0 uznaniu zgloszenia z dnia 22 lipca 2016 r. dla ww. wyrobéw za bezprzedmiotowe. W dniu
20.09.2016 r. korespondencja zostata zwrocona do Urzedu z adnotacjg ,,nie zidentyfikowano
firmy pod wskazanym adresem”

Prezes Urzgdu wyjasnia, ze zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, zwana dalej ustawg ) ,,wytwoérca
1 autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14
dni przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dzialania pierwszego
wyrobu”.
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Zgodnie z wyzej przytoczonym przepisem ustawy, do dokonania zgloszenia
zobowigzani s3 wylacznie wytwoércy i autoryzowani przedstawiciele majacy siedzibe lub
miejsce zamieszkania na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej. Jak wynika z przedlozonej
dokumentacji, strona, ktorej jest Pani petnomocnikiem, jest wytworca Penumbra, Inc. z
siedzibg pod adresem One Penumbra Place, CA94502 Alameda, Stany Zjednoczone. Ustawa
o wyrobach medycznych nie zobowiazuje podmiotéw zagranicznych do dokonania
zgloszenia, dlatego tez wytworca niemajacy siedziby w Polsce nie moze skutecznie dokonaé
zgloszenia.

Dodatkowo Prezes Urzedu informuje, Ze zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy ,,dystrybutor
1 importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
kt6rzy wprowadzili na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na
tym terytorium wyréb, niebgdacy wyrobem wykonanym na zaméwienie, powiadamiaja
o tym Prezesa Urzgdu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”. W przypadku zajscia przestanek zawartych w ww.
przepisie ustawy, na dystrybutorze lub importerze z siedziba na terytorium Polski cigzy
obowigzek dokonania powiadomienia we wskazanym terminie.

Nadmieni¢ nalezy, ze zgodnie z art. 2 ust. 4 ustawy ,,obowiazki importera lub
dystrybutora, majacych siedzibe¢ na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wynikajace z
przepiséw ustawy, stosuje si¢ do przedsigbiorcy zagranicznego wykonujacego dziatalnosé
gospodarczg na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktérym mowa w
art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z
2015 r. poz. 584, ze zm.)”.

W przypadku zajscia przestanek okreslonych w art. 2 ust. 4 i w art. 58 ust. 3 ustawy,
oddzial przedsigbiorcy zagranicznego w Polsce zobowiazany zostaje do dokonania
powiadomienia.

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1 egz. - adresat
1egz. -a/a
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- Wiedergabe des aktuellen Registerinhalts -
Abruf vom 16.02.2023, 09:49

Amtsgericht Charlottenburg
Ausdruck - Handel sregister Abteilung B - HRB 118051 B

Aktueller Ausdruck HRB 118051 B

Handelsregister Abteilung B
Amtsgericht Charlottenburg

1. Anzahl der bisherigen Eintragungen
10 Eintragung(en)

2.a) Firma
Penumbra Europe GmbH

b) Sitz, Niederlassung, inléiindische Geschéftsanschrift, empfangsberechtigte Person, Zweigniederlassun-
gen

Berlin
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin

¢) Gegenstand des Unternehmens
Der Handel mit medizintechnischen Produkten sowie die Ubernahme von Management-, Marketing- und
sonstigen Dienstleistungen aller Art fiir verbundene Unternehmen.

3. Grund- oder Stammkapital
25.000,00 EUR

4.a) Allgemeine Vertretungsregelung
Ist ein Geschéftsfiihrer bestellt, so vertritt er die Gesellschaft allein. Sind mehrere Geschaftsfiihrer bestellt,
wird die Gesellschaft gemeinschaftlich durch zwei Geschéftsfithrer oder durch einen Geschéftsfiihrer in
Gemeinschaft mit einem Prokuristen vertreten.
Alleinvertretungsbefugnis kann erteilt werden.

b) Vorstand, Leitungsorgan, geschiftsfiihrende Direktoren, personlich haftende Gesellschafter,
Geschiftsfiihrer, Vertretungsberechtigte und besondere Vertretungsbefugnis

Geschiiftsfiihrer:
mit der Befugnis die Gesellschaft allein zu vertreten mit der Befugnis Rechtsgeschéifte mit sich selbst
oder als Vertreter Dritter abzuschliefen

Elsesser, Adam, *22.08.1961, San Francisco/USA
Kristensen, Joan, *¥25.12.1970, Hellerup/Danemark

5. Prokura
Einzelprokura mit der Befugnis Rechtsgeschéfte mit sich selbst oder als Vertreter Dritter abzuschlie-
Ben
O'Brien, Richard, *18.02.1976, Kleinmachnow
Sokeland, Jasper, *¥14.07.1981, Berlin

6.a) Rechtsform, Beginn, Satzung oder Gesellschaftsvertrag
Gesellschaft mit beschrankter Haftung

Gesellschaftsvertrag vom: 13.01.2009
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- Wiedergabe des aktuellen Registerinhalts -
Abruf vom 16.02.2023, 09:49

Amtsgericht Charlottenburg
Ausdruck - Handel sregister Abteilung B - HRB 118051 B

7. Tag der letzten Eintragung
31.05.2022

16.02.2023 Seite2 von 2



TLUMACZENIE

- Przedstawienie biezgcej tresci rejestru -
Pobrany 16.02.2023, 09:49

Sad Rejonowy Charlottenburg
Urzedowy wydruk - KRS Wydziat B - HRB 118051 B

Aktual k
ualny wydru HRB 118051 B

KRS Wydziat B
Sad Rejonowy Charlottenburg

1. Liczba dotychczasowych wpisow
10 wpisow

2. a)Firma
Penumbra Europe GmbH

b) Siedziba, oddziat, adres siedziby, osoba upowazniona do odbioru, oddziaty

Berlin
Am Borsigturm 44, 13507 Berlin

c) Przedmiot dziatalnosci spoétki

Handel wyrobami medycznymi oraz zarzadzanie, marketing i Swiadczenie wszelkich pozostatych ustug
dla firm powigzanych.

3. Kapitat zaktadowy
25.000,00 EUR

4. a) Ogdlne regulacje dotyczace reprezentacji
Jedli powotano jednego prezesa zarzadu, wowczas reprezentuje on spotke samodzielnie. Jesli
powotano kilku prezeséw zarzadu, wéwczas Spétka jest reprezentowana przez dwdch prezeséw
zarzadu albo jednego prezesa zarzadu wraz z prokurentem.
Mozna réwniez udzieli¢ upowaznienia do samodzielnego reprezentowania spotki.

b) Zarzad, organ zarzadzajacy, dyrektorzy zarzadzajacy, komplementariusze, prezes zarzadu,
upowaznieni przedstawiciele i specjalne uprawnienia do reprezentacji

Prezes Zarzadu:

jest upowazniony do samodzielnego reprezentowania spoétki i dokonywania czynnosci prawnych we
wtasnym imieniu lub jako przedstawiciel oséb trzecich.

Elsesser, Adam, *22.08.1961, San Francisco/USA

Kristensen, Joan, ¥25.12.1970, Hellerup/Dania

5. Prokura
Prokura indywidualna z upowaznieniem do dokonywania czynnosci prawnych we wtasnym imieniu
lub jako przedstawiciel oséb trzecich.
O'Brien, Richard, *18.02.1976, Kleinmachnow

Sokeland, Jasper, *¥14.07.1981, Berlin

6. a) Forma prawna, rozpoczecie dziatalnosci, statut lub umowa spoétki Data ostatniego wpisu
Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Umowa spotki z dnia 13.01.2009
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- Przedstawienie biezgcej tresci rejestru -
- Przedstawienie biezgcej tresci rejestru -
Pobrany 16.02.2023, 09:49

Sad Rejonowy Charlottenburg
Urzedowy wydruk - KRS Wydziat B - HRB 118051 B

7. Data ostatniego wpisu
31.05.2022

16.02.2023
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Penumbra, Inc. > JPMorgan
Pending Approval

Transaction Information

Account Number/Name

6161519084/Penumbra Europe
GmbH AP Account

Method Payment Amount Value Date
Wire PLN 16,600.00 03/29/2023
Beneficiary Bank Country
POLAND - PL
Default Debit Amount
EUR --
Rate
Routing/Reference Information
Beneficiary Beneficiary Bank
IBAN Swift ID
PL91150018101218100128600000 WBKPPLPPXXX
Szpital Uniwersytecki K. Marcinkows  Santander Bank
POLAND - PL
Transaction Details Bank To Bank
Wadium NZ.261.14.2023, zadanie nr 2 ch .
arges Priority
Remitter No
Date Created Transaction ID Bank Reference Settlement Reference

03/28/2023 10:30 AM EDT 113398128 -- -
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