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Gdańsk, 10 sierpnia 2023 

 

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego  

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach                                       

40-027 Katowice  

ul. Francuska 20/24  

 

Oferta firmy AKSIS Hurtownia Sprzętu Medycznego Ignaciuk Spigarski Spółka Jawna w przetargu 

nieograniczonym na dostawę wyrobów medycznych jednorazowego użytku 22  

(znak sprawy ZP-23-108UN) 

 

SPIS ZAŁĄCZNIKÓW 

1) Formularz ofertowy 

2) Formularz asortymentowo cenowy 

3) Odpis KRS  

4) JEDZ 

5) Oświadczenie o braku podstaw wykluczenia 

6) Karta katalogowa   

7) Powiadomienie URPLWMiPB  

8) Deklaracja zgodności  



ZP-23-108UN 

 

 

 



ZP-23-108UN 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

_______________________ 

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w 
związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE 
(ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).  
 
* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie 

stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa 
(usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie). 



ZP-23-108UN 

 

5200 szt. 2,58 zł 13416,00 zł 8% 

 
 

14489,28 zł 
Filtr bakteryjno-wirusowy 

Rvent 
40910S 

50 szt./op. 

 



    

Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sądowym, 
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralną Informację, nie wymaga podpisu i pieczęci.
  

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SĄDOWEGO
 

KRAJOWY REJESTR SĄDOWY
 

Stan na dzień 30.06.2023 godz. 16:55:42
Numer KRS: 0000412448 

 
Informacja odpowiadająca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIĘBIORCÓW
 

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sądowym 24.02.2012

Ostatni wpis Numer wpisu 20 Data dokonania wpisu 12.07.2022

Sygnatura akt RDF/404992/22/635

Oznaczenie sądu SYSTEM

Dział 1

Rubryka 1  Dane podmiotu
1.Oznaczenie formy prawnej SPÓŁKA JAWNA

2.Numer REGON/NIP REGON: 221617761, NIP: 9571064185

3.Firma, pod którą spółka działa AKSIS HURTOWNIA SPRZĘTU MEDYCZNEGO IGNACIUK SPIGARSKI SPÓŁKA JAWNA

4.Dane o wcześniejszej rejestracji 

5.Czy przedsiębiorca prowadzi działalność
gospodarczą z innymi podmiotami na
podstawie umowy spółki cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pożytku publicznego?

NIE

Rubryka 2  Siedziba i adres podmiotu
1.Siedziba kraj POLSKA, woj. POMORSKIE, powiat M. GDAŃSK, gmina M. GDAŃSK, miejsc. GDAŃSK

2.Adres ul. PRZYRODNIKÓW, nr 1C, lok. , miejsc. GDAŃSK, kod 80298, poczta GDAŃSK, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej 

4.Adres strony internetowej 

Rubryka 3  Oddziały

Brak wpisów

Rubryka 4  Informacje o umowie
1.Informacje o zawarciu lub zmianie umowy
spółki

1 10 LUTEGO 2012 ROKU

2 29 MARCA 2012 ROKU, REPERTORIUM A NR 13186/2012, NOTARIUSZ JANINA TYSZER,
KANCELARIA NOTARIALNA W GDAŃSKU PRZY AL. GRUNWALDZKIEJ NR 9298/16, ZMIANA §6
UST.1, PRZYJĘTO TEKST JEDNOLITY UMOWY SPÓŁKI.
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Rubryka 5
1.Czas, na jaki została utworzona spółka NIEOZNACZONY

Rubryka 6  Sposób powstania spółki

Brak wpisów

Rubryka 7  Dane wspólników

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma IGNACIUK 

2.Imiona ANNA MAŁGORZATA

3.Numer PESEL/REGON 54022207660

4.Numer KRS ******

5.Czy wspólnik pozostaje w związku
małżeńskim?

TAK

6.Czy została zawarta małżeńska
umowa majątkowa?

NIE

7.Czy powstała rozdzielność majątkowa
między małżonkami ?

NIE

8.Czy wspólnik ma ograniczoną
zdolność do czynności prawnych?

NIE

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SPIGARSKI 

2.Imiona LECH 

3.Numer PESEL/REGON 63112404276

4.Numer KRS ******

5.Czy wspólnik pozostaje w związku
małżeńskim?

NIE

6.Czy została zawarta małżeńska
umowa majątkowa?

*****

7.Czy powstała rozdzielność majątkowa
między małżonkami ?

*****

8.Czy wspólnik ma ograniczoną
zdolność do czynności prawnych?

NIE

Dział 2

Rubryka 1  Uprawnieni do reprezentowania spółki
1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

WSPÓLNICY REPREZENTUJĄCY SPÓŁKĘ

2.Sposób reprezentacji podmiotu KAŻDY ZE WSPÓLNIKÓW MA PRAWO REPREZENTOWAĆ SPÓŁKĘ W SPRAWACH ZWYKŁEGO
ZARZĄDU. PRZY CZYNNOŚCIACH PRZEKRACZAJĄCYCH ZWYKŁY ZARZĄD KONIECZNIE JEST
REPREZENTOWANIE SPÓŁKI ŁĄCZNIE PRZEZ WSZYSTKICH WSPÓLNIKÓW

Podrubryka 1
Dane wspólników reprezentujących spółkę

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma IGNACIUK 

2.Imiona ANNA MAŁGORZATA

3.Numer PESEL/REGON 54022207660
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4.Numer KRS ****

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SPIGARSKI 

2.Imiona LECH 

3.Numer PESEL/REGON 63112404276

4.Numer KRS ****

Rubryka 2  Nie dotyczy

Brak wpisów

Rubryka 3  Prokurenci

Brak wpisów

Dział 3

Rubryka 1  Przedmiot działalności
1.Przedmiot przeważającej działalności
przedsiębiorcy

1 46, 46, Z, SPRZEDAŻ HURTOWA WYROBÓW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostałej działalności
przedsiębiorcy

1 46, 49, Z, SPRZEDAŻ HURTOWA POZOSTAŁYCH ARTYKUŁÓW UŻYTKU DOMOWEGO

2 47, 73, Z, SPRZEDAŻ DETALICZNA WYROBÓW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

3 47, 74, Z, SPRZEDAŻ DETALICZNA WYROBÓW MEDYCZNYCH, WŁĄCZAJĄC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

4 70, 22, Z, POZOSTAŁE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIAŁALNOŚCI
GOSPODARCZEJ I ZARZĄDZANIA

5 68, 20, Z, WYNAJEM I ZARZĄDZANIE NIERUCHOMOŚCIAMI WŁASNYMI LUB DZIERŻAWIONYMI

6 96, 09, Z, POZOSTAŁA DZIAŁALNOŚĆ USŁUGOWA, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA

7 46, 44, Z, SPRZEDAŻ HURTOWA WYROBÓW PORCELANOWYCH, CERAMICZNYCH I SZKLANYCH
ORAZ ŚRODKÓW CZYSZCZĄCYCH

8 70, 22, Z, POZOSTAŁE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIAŁALNOŚCI
GOSPODARCZEJ I ZARZĄDZANIA.

Rubryka 2  Wzmianki o złożonych dokumentach
Rodzaj dokumentu Nr kolejny w

polu
Data złożenia Za okres od do

1.Wzmianka o złożeniu
rocznego sprawozdania
finansowego

1 29.06.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

2 24.06.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

3 12.05.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

4 21.06.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

5 26.04.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

6 22.06.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

7 29.06.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

8 12.07.2022 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

3.Wzmianka o złożeniu uchwały
lub postanowienia o
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego

1 ***** OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

2 ***** OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

3 ***** OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
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4 ***** OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

5 ***** OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

6 ***** OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

7 ***** OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

8 ***** OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

4.Wzmianka o złożeniu
sprawozdania z działalności
podmiotu

1 ***** OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

2 ***** OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 3  Sprawozdania grupy kapitałowej

Brak wpisów

Rubryka 4  Przedmiot działalności statutowej organizacji pożytku publicznego

Brak wpisów

Rubryka 5  Informacja o dniu kończącym rok obrotowy
1.Dzień kończący pierwszy rok obrotowy, za
który należy złożyć sprawozdanie finansowe

31.12.2014

Dział 4

Rubryka 1  Zaległości

Brak wpisów

Rubryka 2  Wierzytelności

Brak wpisów

Rubryka 3  Informacje o oddaleniu wniosku o ogłoszenie upadłości na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadłościowe albo o zabezpieczeniu majątku dłużnika w postępowaniu w przedmiocie ogłoszenia upadłości albo

w postępowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postępowania restrukturyzacyjnego

Brak wpisów

Rubryka 4  Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, że z egzekucji nie uzyska się
sumy wyższej od kosztów egzekucyjnych

Brak wpisów

Dział 5

Rubryka 1  Kurator

Brak wpisów

Dział 6

Rubryka 1  Likwidacja
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Brak wpisów

Rubryka 2  Informacje o rozwiązaniu lub unieważnieniu podmiotu

Brak wpisów

Rubryka 3  Informacje o połączeniu lub przekształceniu spółki

Brak wpisów

Rubryka 4  Informacja o postępowaniu upadłościowym

Brak wpisów

Rubryka 5  Informacja o postępowaniu układowym

Brak wpisów

Rubryka 6  Informacje o postępowaniach restrukturyzacyjnych, o postępowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisów

Rubryka 7  Informacja o zawieszeniu działalności gospodarczej

Brak wpisów

data sporządzenia wydruku 30.06.2023

adres strony internetowej, na której są dostępne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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1 Służby Komisji udostępnią instytucjom zamawiającym, podmiotom zamawiającym, wykonawcom, dostawcom usług 
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezpłatny elektroniczny serwis poświęcony jednolitemu europejskiemu dokumentowi 
zamówienia. 
2 W przypadku instytucji zamawiających: wstępne ogłoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do 
ubiegania się o zamówienie albo ogłoszenie o zamówieniu. 
W przypadku podmiotów zamawiających: okresowe ogłoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania się o 
zamówienie, ogłoszenie o zamówieniu lub ogłoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania. 
3 Informacje te należy skopiować z sekcji I pkt I.1 stosownego ogłoszenia. W przypadku wspólnego zamówienia proszę podać 
nazwy wszystkich uczestniczących zamawiających. 
4 Zob. pkt II.1.1 i II.1.3 stosownego ogłoszenia. 
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AKSIS Hurtownia Sprzętu Medycznego Ignaciuk 
Spigarski Spółka Jawna

NIP: 957-106-41-85, REGON: 221617761

ul. Przyrodników 1C, 80-298 Gdańsk 

Natalia Szydłowska  

587614570 

przetargi@aksis.com.pl 

www.aksis.com.pl

                                                 
5 Zob. pkt II.1.1 stosownego ogłoszenia. 
6 Proszę powtórzyć informacje dotyczące osób wyznaczonych do kontaktów tyle razy, ile jest to konieczne. 
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczące definicji mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich przedsiębiorstw 
(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje są wymagane wyłącznie do celów statystycznych.  
Mikroprzedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 10 osób i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie 
przekracza 2 milionów EUR. 
Małe przedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 osób i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie 
przekracza 10 milionów EUR. 
Średnie przedsiębiorstwa: przedsiębiorstwa, które nie są mikroprzedsiębiorstwami ani małymi przedsiębiorstwami i które 
zatrudniają mniej niż 250 osób i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EUR lub roczna suma bilansowa nie 
przekracza 43 milionów EUR. 
8 Zob. ogłoszenie o zamówieniu, pkt III.1.5. 
9 Tj. przedsiębiorstwem, którego głównym celem jest społeczna i zawodowa integracja osób niepełnosprawnych lub 
defaworyzowanych. 
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10 Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieją, są określone na zaświadczeniu. 
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Lech Spigarski

Wspólnik
ul. Przyrodników 1C, 80-298 Gdańsk 
58/761-45-70   
ania@aksis.com.pl 
Podstawa reprezentowania: Odpis z Krajowego Rejestru 
Sądowego 

                                                 
11 Zwłaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spółki joint venture lub podobnego podmiotu. 
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12 Np. dla służb technicznych zaangażowanych w kontrolę jakości: część IV, sekcja C, pkt 3. 



str. 6 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
13 Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 października 2008 r. w sprawie 
zwalczania przestępczości zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42). 
14 Zgodnie z definicją zawartą w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzędników Wspólnot Europejskich i urzędników 
państw członkowskich 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 również korupcję zdefiniowaną w prawie krajowym instytucji zamawiającej (podmiotu zamawiającego) lub wykonawcy. 
15 W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony interesów finansowych Wspólnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, 
s. 48). 
16 Zgodnie z definicją zawartą 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 również podżeganie do popełnienia przestępstwa, pomocnictwo, 
współsprawstwo lub usiłowanie popełnienia przestępstwa, o których mowa w art. 4 tejże decyzji ramowej. 
17 Zgodnie z definicją zawartą w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 października 2005 r. 
w sprawie przeciwdziałania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniędzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 
25.11.2005, s. 15). 
18 Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w 
sprawie zapobiegania handlowi ludźmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastępującej decyzję ramową Rady 
2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1). 
19 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
20 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
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21 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
22 Zgodnie z przepisami krajowymi wdrażającymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE. 
23 Uwzględniając charakter popełnionych przestępstw (jednorazowe, powtarzające się, systematyczne itd.), objaśnienie powinno 
wykazywać stosowność przedsięwziętych środków.  
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24 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
25 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE. 
26 O których mowa, do celów niniejszego zamówienia, w prawie krajowym, w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 
zamówienia bądź w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE. 
27 Zob. przepisy krajowe, stosowne ogłoszenie lub dokumenty zamówienia. 
28 Nie trzeba podawać tych informacji, jeżeli wykluczenie wykonawców w jednym z przypadków wymienionych w lit. a)–f) stało 
się obowiązkowe na mocy obowiązującego prawa krajowego bez żadnej możliwości odstępstwa w sytuacji, gdy wykonawcy są pomimo 
to w stanie zrealizować zamówienie. 
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29 W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia. 
30 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia. 
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31 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
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32 Zgodnie z opisem w załączniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektórych państw członkowskich mogą być 
zobowiązani do spełnienia innych wymogów określonych w tym załączniku. 
33 Jedynie jeżeli jest to dopuszczone w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia. 
34 Jedynie jeżeli jest to dopuszczone w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia. 
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35 Np. stosunek aktywów do zobowiązań. 
36 Np. stosunek aktywów do zobowiązań. 
37 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
38 Instytucje zamawiające mogą wymagać, aby okres ten wynosił do pięciu lat, i dopuszczać legitymowanie się 
doświadczeniem sprzed ponad pięciu lat. 
39 Instytucje zamawiające mogą wymagać, aby okres ten wynosił do trzech lat, i dopuszczać legitymowanie się 
doświadczeniem sprzed ponad trzech lat. 
40 Innymi słowy, należy wymienić wszystkich odbiorców, a wykaz powinien obejmować zarówno klientów publicznych, jak i 
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub usług. 
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41 W przypadku pracowników technicznych lub służb technicznych nienależących bezpośrednio do przedsiębiorstwa danego 
wykonawcy, lecz na których zdolności wykonawca ten polega, jak określono w części II sekcja C, należy wypełnić odrębne formularze 
jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia. 
42 Kontrolę ma przeprowadzać instytucja zamawiająca lub – w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgodę – w jej imieniu, 
właściwy organ urzędowy państwa, w którym dostawca lub usługodawca ma siedzibę. 
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43 Należy zauważyć, że jeżeli wykonawca postanowił zlecić podwykonawcom realizację części zamówienia oraz polega na 
zdolności podwykonawców na potrzeby realizacji tej części, to należy wypełnić odrębny jednolity europejski dokument zamówienia dla 
tych podwykonawców (zob. powyżej, część II sekcja C). 
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44 Proszę jasno wskazać, do której z pozycji odnosi się odpowiedź. 
45 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
46 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 
47 Pod warunkiem że wykonawca przekazał niezbędne informacje (adres internetowy, dane wydającego urzędu lub organu, 
dokładne dane referencyjne dokumentacji) umożliwiające instytucji zamawiającej lub podmiotowi zamawiającemu tę czynność. W razie 
potrzeby musi temu towarzyszyć odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostępu.  
48 W zależności od wdrożenia w danym kraju artykułu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE. 
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1 Zgodnie z treścią art. 5k ust. 1 rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576 zakazuje się udzielania lub 
dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, 
a także zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)–e), ust. 8, 9 i 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 udziałem: 

a) obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji; 
b) osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą 

do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub 
c) osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa 

w lit. a) lub b) niniejszego ustępu, 
w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień 
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia. 
2 Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu 
agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego,  z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub 
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się: 
1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 
269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa 
w art. 1 pkt 3 ustawy; 
2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o 
przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach 
określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym 
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu 
środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 
1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 
765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został 
wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 
ustawy.













          

: R-Vent, See below  list for code

: Both sterile and non-sterile

: Class II a / Rule 3

: Annex V, Article 3
:

 Notified Body Adres: Tatlısu Mahallesi, Akif İnan Sk. No:1, 34774 Ümraniye/İstanbul

All supporting documentation is retained at the manufacturer’s premises

Signature on behalf of R-Vent Medikal Uretim A.S..

Signature date:05.07.2021 Izmir , TURKEY

 Tugba PESİN

QA/RA Specialist

: BREATHING FILTERS

The declaration covers the following codes at Annex 1

Product Name 

Product Model Number(s) 

Description 

: Disposable devices used to conduct medical gases from the anesthesia 

system to the patient. Breathing filters are barriers that separates 

patient environment from outside. This product filters the air inhaled 

and exhaled by the patient. By this way it provides microbiological 

protection for both patient and appliers in the hospitals.

GMDN Code(s) :60837,61134, 37597

Document id.  and  Rev. Number:

DOC04-00

European Declaration of Conformity  

to the Medical Device Directive, 93/42/EEC

Manufacturer:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

R-Vent Medikal Uretim A.S.

A: 29 Ekim Mah. Balkan Cad. No:33, Yazibasi 

beldesi, Torbali, 

Izmir, Turkey

Applied Standarts: 

93/42/EEC Medical Device Directive, TS EN ISO 5356-1:2015 , TS EN ISO 11135:2014, TS EN ISO 10993-1:2021, TS EN 

ISO 10993-5:2010, TS EN ISO 10993-10:2014, TS EN ISO 10993-12:2013,  TS EN ISO 5362:2019 , TS EN ISO 5367:2014, 

ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, TS EN ISO 15223-1:2016 , TS EN ISO 20417:2021 , TS EN ISO 14644-1:2016 , TS EN 

ISO 11607-1: 2020 , TS EN ISO 14971:2020 , TS EN ISO 10993-7:2010 , TS EN ISO 10993-14: 2010 , TS EN ISO 10993-11: 

2018 , TS EN ISO 11737-1:2018 , TS EN ISO 11737-2 : 2020 , TS EN 62366-1: 2015, TS EN ISO 9360-1:2010, TS EN ISO 

9360-2:2010, ISO 23328-1: 2003, ISO 23328-2: 2002, TS EN ISO 80369-7:2017

2. As required by the above mentioned Directive, this Declaration is supported by: 

EC Certificate Number:        2195-MED-1816401

QMS Certificate Number:     31816401

Notified Body:  Szutest Uygunluk Değerlendirme (id. # 2195)

Conformity Assessment Route

Sterile

Classification / Rule ( (acc. to MDD – 

Annex IX)                  

Declaration 

1. R-Vent Medikal Uretim A.S.. declares that the above products to which this declaration relates, bears the CE 

Marking, and is in conformity with the applicable requirements of the Council Directive MDD 93/42/EEC of 14 June 

1993, concerning medical devices, which allows theirs free distribution, sale and circulation in EEC.

2195



          

Product 

Code

40910

40911

40910S

40911S

40210

40211

40210S

40211S

40410

40411

40410S

40411S

40500

40500S

40600

40600S

40820

40821

40820S

40821S

40810

40811

40810S

40811S

40920

40921

40920S

40921S

41100

41100S

41200

41200S

40100

40100S

40320

40320S

41520

41520S

Signature date: 05.07.2021 Izmir , TURKEY

 Tugba PESİN

QA/RA Specialist

TRACHEOSTOMY FILTER HME (STERIL EO)

BACTERIAL/VIRAL HEPA FILTER 

BACTERIAL/VIRAL HEPA FILTER (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HEPA HME FILTER 

BACTERIAL/VIRAL HEPA HME FILTER (STERILE EO)

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER 

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER (STERILE EO) 

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER OXYGEN TUBING

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER OXYGEN TUBING (STERIL EO)

TRACHEOSTOMY FILTER HME

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW 

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW 

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP 

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW

TRACHEOSTOMY FILTER WITH OXYGEN TUBING 

TRACHEOSTOMY FILTER WITH OXYGEN TUBING (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP 

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW (STERILE EO) 

TRACHEOSTOMY FILTER 

TRACHEOSTOMY FILTER (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP 

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW 

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP (STERILE EO) 

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW 

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP (STERILE EO)

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW (STERILE EO) 

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP (STERILE EO)  

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW (STERILE EO)  

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP 

Product(s) included within the scope of the Declaration of Conformity  :

Annex 1

Product Name

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP 

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW 



Producent: 

R-Vent Medikal Uretim A.S. 

29 Ekim Mah. Balkan Cad. No:33, Yazibasi Beldesi, Torbali,  

Izmir, Turkey  

 DOC04-00 

CE2195 

Europejska Deklaracja Zgodności 

do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych, 93/42/EEC 

 
Nazwa produktu: 

 

 

Numery produktów: 

  

Opis: 

 

 

 

 

Kody GMDN 

 

 

Sterylność 

 

Klasyfikacja/Reguła 

zgodnie z MDD-Aneks X 

 

Zasada oceny zgodności 

Filtry oddechowe 

 

R-Vent, zgodnie z załączoną listą kodów 

 

Jednorazowe wyroby używane do przenoszenia gazów medycznych 

z urządzenia anestetycznego do pacjenta. Filtry oddechowe tworzą 

barierę oddzielającą środowisko pacjenta od środowiska 

zewnętrznego. Te produkty filtrują powietrze wydychane i 

wdychane przez pacjenta. Dzięki temu zapewniają ochronę 

mikrobiologiczną zarówno pacjentowi jak i urządzeniom. 

 

60837,61134, 37597 

Deklaracja obejmuje następujące kody z Aneksu I 

 

Zarówno sterylne, jak niesterylne 

 

Klasa IIa, Reguła 3 

 

 

Aneks V, Artykuł 3 

  

Deklaracja 

1. R-Vent Medikal Uretim A.S.  oświadcza, że powyższe produkty, które opisane są w 

deklaracji, znakowane są znakiem CE,  i są one zgodne z obowiązującymi wymogami 

Dyrektywy Rady MDD 93/42 / EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobów 

medycznych, która umożliwia ich swobodną  dystrybucję, sprzedaż i obieg w EEC. 

2. Zgodnie z wymaganiami wyżej wymienionej dyrektywy niniejsza deklaracja jest poparta: 

Certyfikat CE nr: 2195-MED.-1816401 

Certyfikat QMS nr: 31816401 

Jednostka Notyfikowana: Szutest Uygunluk Değerlendirme (id. # 2195) 

Adres jednostki Notyfikowanej: Tatlısu Mahallesi, Akif İnan Sk. No:1, 34774 Ümraniye/İstanbul 

Cała wymagana dokumentacja przechowywana jest w siedzibie producenta. 

Podpisano w imieniu R-Vent Medikal Uretim A.S.. 

   

Wdrożone Standardy: 
93/42/EEC Medical Device Directive, ISO 5356-1:2015 , ISO 11135:2014, ISO 10993-1:2021, ISO 10993-5:2010, ISO 

10993-10:2014, ISO 10993-12:2013, ISO 5362:2019 , ISO 5367:2014, ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, TS EN ISO 

15223-1:2016 , TS EN ISO 20417:2021 , TS EN ISO 14644-1:2016 , TS EN ISO 11607-1: 2020 , TS EN ISO 14971: 

2020 , TS EN ISO 10993-7:2010 , TS EN ISO 10993-14: 2010 , TS EN ISO 10993-11: 2018 ,TS EN ISO 11737-1:2018 , 

TS EN ISO 11737-2 : 2020 , TS EN 62366-1: 2015, TS EN ISO 9360-1:2010, TN ES ISO 9360-2:2010, ISO 23328-

1:2003, ISO 23328-2:2002, TS EN ISO 80369-7:2017 
[pieczęć] 

Tugba PESIN 

Specjalista QA/RA 

Turcja, 05.07.2021 

 

 

  

 

 



 

 

Aneks 1 

Produkty objęte zakresem deklaracji zgodności: 

 

Kod produktu NAZWA PRODUKTU 

40910 Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock 

40911 Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock ze złączem kątowym 

40910S Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock (sterylny EO) 

40911S Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock ze złączem kątowym 

(sterylny EO) 

40210 Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock 

40211 Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock ze złączem kątowym 

40210S Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock (sterylny EO) 

40211S Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock ze złączem kątowym 

(sterylny EO) 

40410 Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock 

40411 Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock ze złączem 

kątowym 

40410S Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock (sterylny EO) 

40411S Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock ze złączem 

kątowym (sterylny EO) 

40500 Filtr tracheostomijny 

40500S Filtr tracheostomijny (sterylny EO) 

40600 Filtr tracheostomijny z drenem tlenowym 

40600S Filtr tracheostomijny z drenem tlenowym (sterylny EO) 

40820 Filtr bakteryjno/wirusowy HME 

40821 Filtr bakteryjno/wirusowy HME ze złączem kątowym  

40820S Filtr bakteryjno/wirusowy HME (sterylny EO) 

40821S Filtr bakteryjno/wirusowy HME ze złączem kątowym (sterylny EO) 

40810 Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock 

40811 Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock ze złączem kątowym 

40810S Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock (sterylny EO) 

40811S Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock ze złączem kątowym 

(sterylny EO) 

40920 Filtr bakteryjno/wirusowy 

40921 Filtr bakteryjno/wirusowy ze złączem kątowym  

40920S Filtr bakteryjno/wirusowy (sterylny EO) 

40921S Filtr bakteryjno/wirusowy ze złączem kątowym (sterylny EO) 

41100 Wymiennik ciepła i wilgoci z wkładem z celulozy 

41100S Wymiennik ciepła i wilgoci z wkładem z celulozy (sterylny EO) 

41200 Wymiennik ciepła i wilgoci z wkładem z celulozy z drenem tlenowym 

41200S Wymiennik ciepła i wilgoci z wkładem z celulozy z drenem tlenowym 

(sterylny EO) 

40100 Filtr tracheostomijny HME 

40100S Filtr tracheostomijny HME (sterylny EO) 

40320 Filtr bakteryjno/wirusowy mechaniczny 

40320S Filtr bakteryjno/wirusowy mechaniczny (sterylny EO) 

41520 Filtr bakteryjno/wirusowy HME mechaniczny 

41520S Filtr bakteryjno/wirusowy mechaniczny HME (sterylny EO) 

 
[pieczęć] 

Tugba PESIN 

Specjalista QA/RA 

Turcja, 05.07.2021 
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