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Hurtownia Sprze¢tu Medycznego Ignaciuk Spigarski Spotka Jawna

Gdansk, 10 sierpnia 2023

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowice

ul. Francuska 20/24

Oferta firmy AKSIS Hurtownia Sprzetu Medycznego Ignaciuk Spigarski Spotka Jawna w przetargu
nieograniczonym na dostawe wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku 22

(znak sprawy ZP-23-108UN)

SPIS ZALACZNIKOW
1) Formularz ofertowy
2) Formularz asortymentowo cenowy
3) Odpis KRS
4) JEDZ
5) Oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia
6) Karta katalogowa
7) Powiadomienie URPLWMiPB

8) Deklaracja zgodnosci

ul. Przyrodnikéw 1C tel. 0-58 761 4570 NIP: 957-106-41-85
80-298 Gdansk fax. 0-58 761 45 71 REGON: 221617761
e-mail: ania@aksis.com.pl



ZP-23-108UN

Zatacznik nr 10 do SWZ

Miejscowos$¢ Gdansk, dnia 10.08.2023 r.

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy AKSIS Hurtownia Sprzetu Medycznego Ignaciuk Spigarski Spétka Jawna
Siedziba ul. Przyrodnikéw 1C, 80-298 Gdansk

REGON 221617761 NIP 9571064185

Tel. 58 761 45 70

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajacym Natalia Szydtowska

Tel 609105303 e-mail przetargi@aksis.com.pl

Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Anna Ignaciuk, wspolnik

Zamawiajacy wymaga wypetnienia wszystkich pdl / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

W nawigzaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje wykonanie dostawy na wyroby
medyczne jednorazowego uzytku 22 na warunkach okreslonych w specyfikacji warunkdéw zaméwienia za
cene

Pakiet nr 5 2

bez podatku VAT 13416,00 zt

podatek VAT 8% 1073,28 zt

z podatkiem VAT 14489,28 zt

Stownie: czternascie tysiecy czterysta osiemdziesiat dziewieé ztotych 28/100

Wykonawca zobowiagzany jest do powtérzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietéw

sktada oferte; nalezy wpisa¢ nr pakietu

1) Oswiadczamy, ze cenaly brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi
Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.

2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro /—malyeh——S$rednich—przedsiebiorstw—/—duzych

przedsiebiorstw 3
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ZP-23-108UN
3) Oswiadczamy, ze akceptujemy warunki ptatno$ci okreSlone przez Zamawiajacego
w Specyfikacji Warunkow Zaméwienia przedmiotowego postepowania.
4) Oswiadczamy, ze jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w SWZ.
5) Os$wiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat):
X Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsigbiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji

O Wskazane ponizej informacje wskazane w ofercie stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku z tym nie moga byé one

udostepniane, w szczegolnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze
zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w
postaci:
Lp. Rodzaj informacii Strony w ofercie
od numeru do numeru

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO

7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescia SWZ, projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w
przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg oferta, na warunkach
okreslonych w SWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

8) Oswiadczam, ze wybdr mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajacego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug, o ktérym mowa
w rozdziale |l podrozdziale 9 SWZ:

9 Fak® edetyez——rreee 4
Nie®.

10) Os$wiadczamy, ze przedmiot zaméwienia zamierzamy wykonaé sami/przewidujemy—powierzyé
podwykenawcom—czesei—zaméwienia®: CzeS¢ zamoéwienia przewidziana do wykonania przez
POAWYKONAWCE ..o Nazwa i adres podwykonawcy

* wypetnia wykonawca

11) O$wiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO "
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu

ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

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

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 5 - Filtry oddechowe

Zatacznik Nr 5 do SWZ

Cena Nazwa handlowa
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA - Zamawiana |Oferowana ilo$¢| jedn. netto za Wartos¢ Stawka Wartosé Nr kat :’roducer:EF kod
Lp. parametry ilo§é sztuk | szt. / opak* sztuke/ Netto VAT brutto rikata OQZWi (REF, ko
wymagane opakowanie * (kol.4*3) % _ produkty)
Wielkos¢ opakowania
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Filir  oddechowy, elektrostatyczny, antybakteryjno- . . )
antywirusowy, obj. Ztacza 22M sterylny, higroskopijny, 1448928 o1 Filtr bakteéyjno;wwusowy
1. trwatos¢ filtra 24h, skuteczno$¢ filtracji wzgledem wiruséw| 5200 5200 szt. 2,58 zt 13416,00 zt 8% 28 2 405?83
99,999 , waga 17-19 g, obj. Wew. 33-37 ml 50 szt./op.

*niepotrzebne skresli¢

str. 1
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

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

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 24.02.2012
Ostatni wpis |Numer wpisu 20 Data dokonania wpisu 12.07.2022
Sygnatura akt RDF/404992/22/635
Oznaczenie sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA JAWNA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 221617761, NIP: 9571064185

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

AKSIS HURTOWNIA SPRZETU MEDYCZNEGO IGNACIUK SPIGARSKI SPOEKA JAWNA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. POMORSKIE, powiat M. GDANSK, gmina M. GDANSK, miejsc. GDANSK

2.Adres

ul. PRZYRODNIKOW, nr 1C, lok. ---, miejsc. GDANSK, kod 80-298, poczta GDANSK, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacje o zawarciu lub zmianie umowy
spotki

—

10 LUTEGO 2012 ROKU

2 29 MARCA 2012 ROKU, REPERTORIUM A NR 13186/2012, NOTARIUSZ JANINA TYSZER,
KANCELARIA NOTARIALNA W GDANSKU PRZY AL. GRUNWALDZKIE] NR 92-98/16, ZMIANA §6
UST.1, PRZYJETO TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOKI.




Strona2z5

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka NIEOZNACZONY

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspolnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma IGNACIUK
2.Imiona ANNA MALGORZATA
3.Numer PESEL/REGON 54022207660
4.Numer KRS kxR
5.Czy wspolnik pozostaje w zwigzku TAK
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska NIE
umowa majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majatkowa | NIE
miedzy matzonkami ?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong NIE
zdolnos¢ do czynnosci prawnych?

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SPIGARSKI
2.Imiona LECH
3.Numer PESEL/REGON 63112404276
4.Numer KRS xRk
5.Czy wspolnik pozostaje w zwigzku NIE
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska kokkx
umowa majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majatkowa | *****
miedzy matzonkami ?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong NIE

zdolnos¢ do czynnosci prawnych?

Dziat 2

Rubryka 1 - Uprawnieni do reprezentowania spotki

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

WSPOLNICY REPREZENTUJACY SPOLKE

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

KAZDY ZE WSPOLNIKOW MA PRAWO REPREZENTOWAC SPOLKE W SPRAWACH ZWYKLEGO
ZARZADU. PRZY CZYNNOSCIACH PRZEKRACZAJACYCH ZWYKLY ZARZAD KONIECZNIE JEST

REPREZENTOWANIE SPOLKI £ACZNIE PRZEZ WSZYSTKICH WSPOLNIKOW

Podrubryka 1

Dane wspolnikdw reprezentujgcych spdtke

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

IGNACIUK

2.Imiona

ANNA MALGORZATA

3.Numer PESEL/REGON

54022207660
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4.Numer KRS Horkk

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SPIGARSKI
2.Imiona LECH
3.Numer PESEL/REGON 63112404276

4.Numer KRS

kkkk

Rubryka 2 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnoéci 1 |46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 |46, 49, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO
przedsigbiorcy 2 |47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH
3 |47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH
4 |70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE] T ZARZADZANIA
5 |68, 20, Z, WYNAJEM I ZARZADZANIE NIERUCHOMOSCIAMI WEASNYMI LUB DZIERZAWIONYMI
6 |96, 09, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC USEUGOWA, GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA
7 |46, 44, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW PORCELANOWYCH, CERAMICZNYCH I SZKLANYCH
ORAZ SRODKOW CZYSZCZACYCH
8 |70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE] T ZARZADZANIA.

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 29.06.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
dani
[ 2 24.06.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
finansowego
3 12.05.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
4 21.06.2018 0D 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 ztozeniu uchwaty |1 ok OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
lub postanowienia o 2 Horprk OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 koK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
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4 HAAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
5 HoAAkK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
6 HoAAkK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
7 HoAAkK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
8 HAAAK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
4.Wzmianka o ztozeniu 1 HoAAkK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
ZZI:n:\IiZiSania 2 dzialalnosd 2 HAAAK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

31.12.2014

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo

w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie

sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja
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Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o potgczeniu lub przeksztatceniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 30.06.2023

adres strony internetowej, na ktdrej s dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl




STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

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

W przypadku postepowan o udzielenie zamdwienia, w ramach ktorych zaproszenie do ubiegania sie
o zamoéwienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w
czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do utworzenia i wypetnienia
jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis
poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamowienia’. Adres publikacyjny stosownego
ogtoszenia’ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [134], data [14.07.2023], strona [],

Numer ogtoszenia w Dz.U. 2023/S 134-424943
Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zaméwienie w Dz.U., instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy musza wypetni¢ informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamoéwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest
wymagana, prosze poda¢ 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 zamoéwienia
zostanie wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku
informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajacego’® Odpowiedz:

Nazwa: [ Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im.
Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego

w Katowicach
40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zamowienia dotyczy niniejszy Odpowiedz: DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH

dokument? JEDNORAZOWEGO UZYTKU 22

Tytut lub krétki opis udzielanego zamoéwienia®: Pakiet nr 1 — Jednorazowy obwéd oddechowy
Pakiet nr 2 - Zestaw do odsysania pola

operacyjnego

Pakiet nr 3 - Koncoéwki do zestawu do odsysania
pola operacyjnego

Pakiet nr 4 — Sterylne dreny Ulmera Il

Pakiet nr 5 - Filtry oddechowe

Pakiet nr 6 - Przedtuzacze do pomp infuzyjnych
cz.1

Pakiet nr 7 - Protezy kolagenowe

! Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajacym, wykonawcom, dostawcom ustug

elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia.
2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajgcych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sie o
zamowienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
8 Informacje te nalezy skopiowac z sekgcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspélnego zaméwienia prosze podaé
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt I1.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
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Pakiet nr 8 — Klipsownica jednorazowego uzytku
Pakiet nr 9 — Osprzet do laryngoskopow

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy | [ ZP-23-108UN ]
(jezeli dotyczy)®:

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu
zamowienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czes¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:

Nazwa: AKSIS Hurtownia Sprzetu Medycznego Ignaciuk
Spigarski Spotka Jawna

Numer VAT, jezeli dotyczy: NIP: 957-106-41-85, REGON: 221617761

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

Adres pocztowy: ul. Przyrodnikéw 1C, 80-298 Gdansk
Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow®: Natalia Szydlowska

Telefon: 587614570

Adres e-mail: przetargi@aksis.com.pl

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy): www.aksis.com.pl

Informacje ogolne: Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem | [x] Tak [] Nie
badZz matym lub $rednim przedsigbiorstwem’?

Jodyai " ! swienie-jest - TFak fNi
zastrzezone®-czy wykenaweajest zakladem
hrORIORG]— obi
speteczrym” Hub-ezy bedzie realizowat
o I B nieni
chronionego?
ki edniod | e

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.

6 Prosze powtorzy¢ informacje dotyczgce oséb wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i Srednich przedsigbiorstw
(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytacznie do celdw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 milionéw EUR.
Male przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 oso6b i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR /ub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt 111.1.5.

® Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gldbwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja os6b niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.
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Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do

urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw  lub  posiada  réwnowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego

systemu (wstepnego) kwalifikowania)?

[] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C
niniejszej czes$ci, uzupeini¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym
przypadku wypeié i podpisaé czesé VI.

a) Prosze podaé 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 stanowiace
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie':

d) Czy wpis do wykazu lub wydane
zaswiadczenie obejmujg wszystkie wymagane
kryteria kwalifikac;ji?

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
zamoOwienia:

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

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

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

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

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

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

10

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.
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Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia wspodlnie z innymi
wykonawcami''?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

dokumenty zamoéwienia.

Jezeli tak:

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

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy
bioracej udziat:

Czesci

Odpowiedz:

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

Pakiet 5

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby (0s6b)
upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie

zamoéwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile
istnieja:

Odpowiedz:

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

Lech Spigarski

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

Wspolnik

Adres pocztowy:

ul. Przyrodnikow 1C, 80-298 Gdansk

Telefon:

58/761-45-70

Adres e-mail:

ania@aksis.com.pl

W razie potrzeby prosze podac szczegdtowe
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

Podstawa reprezentowania: Odpis z Krajowego Rejestru
Sadowego

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotow:

Odpowiedz:

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

[1 Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czes$ci
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,
nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegolnosci tych

" Zwilaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zamowien publicznych na roboty budowlane — tych,
do ktérych wykonawca bedzie mogt sie zwréci¢ o wykonanie robot budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ — dla
kazdego z podmiotow, ktorych to dotyczy — informacje wymagane w cze$ciach IV i V',

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

(Sekcja, ktora nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo:

Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci
zamowienia?

[] Tak [x] Nie
Jezeli tak i o ile jest to wiadome, prosze poda¢ wykaz
proponowanych podwykonawcow:

[.]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informacji
oprécz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy
(kazdej kategorii podwykonawcow), ktorych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej czesci

sekcja A i B oraz w czesci lIl.

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.
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Czesé llI: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1. udziat w organizacji przestepczej's;
korupcja';

naduzycie finansowe';

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu'’

2
3
4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczna'®
5
6

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi*@.

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

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organdéw
administracyjnych, zarzgdzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powoddéw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktorym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

[] Tak [x] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, dokfadne dane referencyjne
dokumentaciji):

Jezeli tak, prosze podac®:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposréd
punktéw 1-6 on dotyczy, oraz podaé¢ powod(-
ody) skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

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

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

c) diugosc¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punkt(-y),
ktérego(-ych) to dotyczy.
Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie

13

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).

14

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspolnot Europejskich i urzednikow

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/WWSiSW 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 zamawiajacej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15

s. 48).
16

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

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 przestgpstwa, pomocnictwo,
wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;.

17

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).
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, zastepujacej decyzje ramowg Rady

2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).
1 Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

0 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, dokfadne dane referencyjne
dokumentacji): [...... 1...... 1I...... 1...... I?

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

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete
$rodki®:

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

Ptatnos$¢ podatkéw lub skiadek na
ubezpieczenie spoteczne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkow
lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne,
zarowno w panstwie, w ktdrym ma siedzibe, jak i
w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej
lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne
niz panstwo siedziby?

[x] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazaé:

a) panstwo lub panstwo czionkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

- W przypadku wyroku, o ile
zostata w nim bezposrednio
okreslona, ditugo$¢  okresu
wykluczenia:

2) w inny spos6b? Prosze sprecyzowaé, w jaki:
d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje
obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajgc wigzace
porozumienia w celu spfaty tych naleznosci,
obejmujace w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

Podatki

Sktadki na ubezpieczenia
spoteczne

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

c2)[...]

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

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczego6towe informacje na
tentemat: [...... ]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca
ptatno$ci podatkéw lub sktadek na

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

21
22
23

Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie powinno
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ubezpieczenie spoteczne jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

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

Nalezy zauwazy¢, ze do celéw niniejszego zamoéwienia niektdre z ponizszych podstaw wykluczenia
moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zamoéwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowic¢, ze pojecie
»powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowa¢ kilka réznych postaci zachowania

stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub
wykroczen zawodowych

Odpowiedz:

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy,
naruszyt swoje obowiazki w dziedzinie prawa
Ssrodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy®®?

[1 Tak [x] Nie

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

[l Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki: [...... |

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujacych sytuacji:

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 sytuacii
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?; lub

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

- Prosze poda¢ szczegétowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuacji umozliwiajg
realizacje zaméwienia, z
uwzglednieniem majacych

zastosowanie przepiséw krajowych i
$rodkéw dotyczacych kontynuowania
dziatalno$ci gospodarczej®.

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

[] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1[-----. 1...... |

2 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

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

% O ktoérych mowa, do celéw niniejszego zamowienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

o Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.

% Nie trzeba podawac¢ tych informaciji, 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 sytuacji, gdy wykonawcy sg pomimo

to w stanie zrealizowaé zamowienie.
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Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego??

Jezeli tak, prosze poda¢ szczegdtowe informacije
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat $rodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki: [...... ]

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

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

[] Tak [x] Nie

[.]

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

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
interesow?®* spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamowienia?
Jezeli tak, prosze poda¢ szczegdtowe
informacje na ten temat:

[] Tak [x] Nie

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzat(-o0) instytucji zamawiajgce;j
lub podmiotowi zamawiajacemu badz byt(-o0) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w
przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

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

[1 Tak [x] Nie

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w
ktérej wczesniejsza umowa w sprawie
zamowienia publicznego, wcze$niejsza umowa z
podmiotem zamawiajgcym lub wcze$niejsza
umowa w sprawie koncesji zostata rozwigzana
przed czasem, lub w ktorej natozone zostato
odszkodowanie badz inne poréwnywalne
sankcje w zwigzku z tg wczesniejsza umowg?
Jezeli tak, prosze poda¢ szczegdtowe
informacje na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[.]

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

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

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

b) nie zatait tych informac;ji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawi¢
dokumenty potwierdzajace wymagane przez
instytucje zamawiajaca lub podmiot
Zamawiajacy; oraz

d) nie przedsiewziat krokdw, aby w bezprawny
sposob wptynaé na proces podejmowania
decyzji przez instytucje zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy, pozyska¢ informacje poufne, ktére

[x] Tak [] Nie

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

30

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.
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moga da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamowienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢
wprowadzajace w btad informacje, ktére moga
miec¢ istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia
zamowienia?

D: INNE PODSTAWY WYKLUGZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA
CZELONKOWSKIEGO INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze Odpowiedz:
wytacznie krajowym
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia [] Tak [x] Nie

o charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

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

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

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:

Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriéw kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej cze$ci) wykonawca o$wiadcza,

ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wskazaly w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji o w czesci IV i nie musi
wypekniaé zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow | Odpowiedz
kwalifikacji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: [x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

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

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze

KRS 0000412448

8 Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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zawodowym lub handlowym prowadzonym w
panstwie cztonkowskim siedziby wykonawcy?®?:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

formie elektronicznej, prosze wskazaé:

2 W odniesi I T ;

[1 Tak [] Nie

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

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

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

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedz:

” 4
”

rok: [...... ] obrét: [...... ] [...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... ][...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... ]1[...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [...... L, [...... ]1[...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

Hlub
2o} Jecio-brednl et

rok: [...... ] obrét: [...... ] [...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... ][...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... ][...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [...... | 11...

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

32

Zgodnie z opisem w zatgczniku Xl do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich mogg byc¢

zobowigzani do spetnienia innych wymogow okreslonych w tym zatgczniku.

33
34

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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v — Kaznikow i o
. .
) SWRYRTOS
wiadeza. e aktual f y <&

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do Y
— oraz warto$¢):

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

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

Zdolnosé¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

w ; osioniud
W.okresi . go
topui IIIISI I!'I

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

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1[-----. 1...... |

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [...]
Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

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

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.
39

doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.
40

Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
Instytucje zamawiajgce mogg wymagag, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowac zaréwno klientdéw publicznych, jak i
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.
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[] Tak [] Nie

[...... | P ]
[...... | P ]
[...... | P ]
Rok, liczebnos¢ kadry kierowniczej
[...... | ]
[...... | ]
[...... L[.... ]

41

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsigbiorstwa danego

wykonawcy, lecz na ktorych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne formularze

jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia.
42

Kontrole ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej imieniu,
wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.
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oW : rualniozlooid
] 4 . s
E towa) - .“: jacarese

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki, opisy
lub fotografie produktow, ktére majg byé
dostarczone i ktérym nie musi towarzyszy¢
$wiadectwo autentycznosci.

Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi wymagane
Swiadectwa autentycznosci.

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

[1 Tak [] Nie

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1[---.-. 1...... |

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzgdzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jako$ci o
uznanych kompetencjach, potwierdzajgce
zgodnos$¢ produktédw 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 wskazaé:

[ Tak [] Nie

[...]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy wymagaja systeméw zapewniania jakos$ci lub norm zarzadzania
Srodowiskowego w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w

ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jako$ci i normy
zarzadzania srodowiskowego

Odpowiedz:

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

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okreslic,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace systemu
zapewniania jako$ci moga zostaé¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[x] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢
zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez

[x] Tak [] Nie

43

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zaméwienia oraz polega na

zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski dokument zamowienia dla

tych podwykonawcow (zob. powyzej, czesc¢ Il sekcja C).
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wykonawce wymogow okreslonych systemoéw
lub norm zarzadzania $rodowiskowego?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okreslic, [ceenen 11[...... ]
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace
systemow lub norm zarzadzania
Srodowiskowego moga zosta¢ przedstawione: (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w dane referencyjne dokumentacji): [...... 1...... 1...... |
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

Czes$¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja by¢
stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatéw, ktdrzy zostang zaproszeni do ztozenia ofert lub
prowadzenia dialogu. Te informacje, ktéorym moga towarzyszy¢é wymogi dotyczace (rodzajow)
zaswiadczen lub rodzajéw dowodow w formie dokumentow, ktore ewentualnie nalezy przedstawic,
okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.
Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu
konkurencyjnego i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca o$wiadcza, Ze:

Ograniczanie liczby kandydatow Odpowiedz:

[..]

[] Tak [] Nie*

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

postaci-elekirenicznej™,prosze-wskazaé-dia dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1...... 1I...... 1%

Czes¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sg doktadne
i prawidfowe oraz Ze zostaly przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia
w bfad.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-ja), Ze jest (sg) w stanie, na Zzgdanie i bez zwtoki, przedstawi¢
zaswiadczenia i inne rodzaje dowodow w formie dokumentdw, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentow
potwierdzajacych bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym parstwie
cztonkowskim*®, lub

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

44
45
46
47

Prosze jasno wskazac, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu,
doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnos¢. W razie
potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.
W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-ja) zgode na to, aby [wskaza¢ instytucje zamawiajgca lub podmiot
zamawiajgcy okreslone w czesci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentow potwierdzajgcych
informacje, ktdre zostaty przedstawione w [wskaza¢ czes¢/sekcje/punkt(-y), ktdrych to dotyczy] niniejszego
jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie
zamowienia: (skrécony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer
referencyjny)].

10.08.2023 Gdansk oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [...... |

str. 16



ZP-23-108UN
ZALACZNIK NR 15 do SWZ

Zamawiajacy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego

élqskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach

40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

AKSIS Hurtownia Sprzetu Medycznego Ignaciuk Spigarski Spétka Jawna
ul. Przyrodnikéw 1C, 80-298 Gdansk

NIP: 9571064185

KRS 0000412448

reprezentowany przez:

Lecha Spigarskiego - wspolnika

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE
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 SEUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA
NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na: ,,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 22, ZP-23-108UN”prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na
podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz.U. 2022 poz. 1710 ze zm.),
zwanej dalej ustawa

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 $rodkéw 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 dotyczacego $rodkéw ograniczajacych w zwigzku
z dziataniami Ros;ji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1),
dalej: rozporzadzenie 2022/576".

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 szczegdinych rozwigzaniach w zakresie
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ZP-23-108UN
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835).2

Gdansk, 10.08.2023
(miejscowosé, data)

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien 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 organdw z siedzibg w Ros;ji;

b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) o0so6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamdéwienia.
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 bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamodwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 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 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 rozporzgdzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujgca 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.
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Filtr oddechowy

22mmF/15mmM

6,70mm Luer ||"|I
Lock Port

22mmM/15mmF

Filtr elektrostatyczny
Skutecznos¢ p/bakteryjna 99,9999%
Skutecznos¢ p/wirusowa 99,999%
Objetos¢ oddechowa 150-1500 ml
Opory przeptywu:
4.3 mm H20O przy 30 I/min
12 mm H20 przy 60 I/min
Objetos¢ 33 ml
Waga 19 g
Sterylny, opakowanie papier-folia

nr kat. 409108

www.rventmedikal.com C € g ENISO 13485:2012 + AC:2012, EN ISO 9001:2008




Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1001 Kod/ Code
| PL/CAO1

{ 1.002

fiazwa w igzylu misjecawym - po polsia / Name in jocal fanguage - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Madycznych i Produktéw Biobdjczych

| 1.003 Neawa po angiaisku / Hame m Enqlish

' The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
71,004 Kod kraja / Country code 11005 Kod pacrtowy | miasto/ Postal code and Gy

' opr !

: LOGE  Ulica, ar / Sireet, no 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Froszg wypeiniad tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Ideniyiikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

E 1.008 Data wptywu [ Date of notification | 1.009 Numer referencyjny / Reference number
| |
I.. DU 1
1010 Rodes] zglvszenis lub powladomienia / Notification type ]
1
|
| L. pierwsze dla wyrobu / First for device
|
! E] 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity details
! D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
bt )
R W praypadiu zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
1011 b -
i Ini case of change of entity cetails piease indicate the dala being changed
i
i
i
|
1.012 Siatus pedmiotu delenujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this n
Sy : '
D W - Wytwdrca / Manufacturer Medyczriych | hﬂ‘&?ﬂm
Kanoalara Gidwna
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Importer 20‘5 '05- 3 0
[l b - bystrybutor / Distributor -
: . , e : oA Tk | S X
D Z - podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedg{Ehaty T ) <+
|:] S - Podmict sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or progedure pack
D 0 - Swiadzeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 8573 9347 4608 WML FL 1.4 Strona-Page 173




! C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

| 1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

TR

10315  Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

R-VENT Medikal Uretim A.S.

11,036 Nezwa wybwdroy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
R-VENT Medikal
1.017 Miasto; Ly
Torbali/Izmir
i

o
1.018 Kod pocztowy / Postal code

35875

i 1_0_1;1 Uiica, nr/ Street, no

29 Ekim Mah. Balkan Cad. Nr:33

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

‘ Osuba do kentakiu / Contact person

| 1.021  ¥mie i nazwiskeo / Full name
Tayfun Onur

1

1.022 Telefon/ Phone
+90 232 853 9500

1.023 E-mall
tayfun.onur@rventmedikal.com

1.024 Faks/ Fax

B. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

5' 1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

2|l

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

|
|

|
|

1.025 Razwa sutoryzowsnego przedstawiciela, shrdonna [/ Name of the authonzed representatve, abbreviated

| 1.029 Miasto / Tty

1.030 Kod pocetowy [ Postal wode

i L.0G31 tlica, nr / Streat, no

1032 Skrytka pocztowa [ PO Box

1 (}sg:na_ da kontaki [ Contact person

1.024 Telefon / Phone

fi 1.033 Imieinazwiske/ Full name
1
|
)

11,035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

I -...importera /... importer
1.037

] D -.. dystrybutora/ ... distributor

|
i

1 E. Identyfikacja ... / Identification of the ...
i 1.038 Numerreferencyiny / Reference number

1.038 Kod kuaju / Country code

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

AKSIS HURTOWNIA SPRZETU MEDYCZNEGO IGHACIUK SPIGARSKI SPOEKA JAWNA

1.041 Nazwz importera lub dystrybutors, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
AKSIS HURTOWNIA

1.042 Miasto / City
l Gdarisk

1.043 Kod pocztowy / Postal code

| 1.044 Ulica, nr { Street, no,
| Ul. Przyrodnikéw 1C

1.045 Shrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Tmie i nazwisko / Fuil name
Maria Mielczarek

1.047 Telefon [ Phone
48 58 761 45 70

1.048 E-muail
biuro@aksis.com.pl

1.049 Faks/ Fax

ID: B573 9347 4608 WMI_Fi_1.4
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|

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

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system cr procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujgcege wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 4
: D Q - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance eveluation
D L - ... [aboratorium wyiwarzajgce na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
H 1,6_.51 Numer referancyjny /| Referante number ) 1“552. Kod kraju / Country code

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

; 1054 Neawa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbeeviated

rt.nsﬁ Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1057 Uiica, nv / Street, no ! 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

E)rsuba o kontaktu / Contact persen

!
1
i

1.059 Jwlg i nazwisko [/ Fuli name 1.060 Telefon / Phone

{1061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

1063 Imis i nazwiske [ Ful name

G. ldentyfikacja peinomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonuigcego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na macy art. 33 KPA
T be (Ved In by person acting as proxy in accordance with art 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1064 Minste / Gty 1.065 Kod pocztowy / Postal code
; 1.066 uUtica, nr/ Strest, no 1.067 Slaytka pocztowa [/ PO Box
_'.EY_S Telefon / Phone 1.96% Faks/ Fax

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

Proszg podad wiasciwe liczby iub zero, jesli nie dofaczone danego typu formularza
Flease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

: 1.07¢ Licxba delgczonych Zatgcznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
' 1.071 \Liczba dolgczonych Zalgcnikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
' 1072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 3

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Gdarisk Data / Date 2016-05-25
o
/
4
Nazwisko / Name Anna Ignaciuk Podpis / Signature 4 __./
N
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background cnly

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer keleiny Zalgcenika or 4 w obrebia tego | 4.002 Numer referencyjny Zafgeznika nr 1 / Reference number of form no. 1
wwisdomienia '

Ordingl nurnber of form no. 4 within this notification

! £ 2
| B, Wykaz wyrobdw / List of devices

g

| 4003 Nrseferencyjny / Ref. no 4604 Nazwa handlowa wyrobu [ Trade name of device 1), 2)

1 Filtr bakteryjno-wirusowy

Filtr bakteryjno-wirusowy

B Wymiennik ciepta i wilgoci

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

Miasto / City Gdarisk Data / Date 2016-05-25

Mazwisko / Name Anna Ignaciuk Podpis / Signature Yy 7

1Y Wyroly rdinigee sig nazwg Eandlowq, typem, modelem, wersjg wykaonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wiyrdb

w jedrym rowiadomier'y, jezeli sg lub mzja:

G40 wytviorce,

- 1ez‘r 2go autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkoviskim,

- jeden, v polny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jadra, ol we najbardzie; szczegolowy nazwe rodzajows,

- jaden rod wyrchu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wi3pe!ng oceng zgodnoscl wykonang z uyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilodciach lub rdinig sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

e raaiow Gy

Kencelarla Giowna

2016-05-3 0

Nr
Bobt zalacenixtw

ID: 4320 8530 6004 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Manufacturer: Document id. and Rev. Number:

R-Vent Medikal Uretim A.S.
A: 29 Ekim Mah. Balkan Cad. No:33, Yazibasi

i Turkey DOC04-00

European Declaration of Conformity
to the Medical Device Directive, 93/42/EEC c € 2 1 9 5

Product Name : BREATHING FILTERS

Product Model Number(s) : R-Vent, See below list for code

: 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
The declaration covers the following codes at Annex 1

Description

Sterile : Both sterile and non-sterile
Classification / Rule ( (acc. to MDD —

Annex IX) :Classlla/Rule3
Conformity Assessment Route : Annex V, Article 3
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.

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 Degerlendirme (id. # 2195)
Notified Body Adres: Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1, 34774 Umraniye/istanbul

All supporting documentation is retained at the manufacturer’s premises
Signature on behalf of R-Vent Medikal Uretim A.S..

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, TSEN
ISO 10993-5:2010, TS EN ISO 10993-10:2014, TS EN 1SO 10993-12:2013, TS EN ISO 5362:2019, TS EN I1SO 5367:2014,
ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, TS EN 1SO 15223-1:2016, TS EN ISO 20417:2021, TS EN I1SO 14644-1:2016, TSEN
ISO 11607-1: 2020, TS EN ISO 14971:2020, TS EN 1SO 10993-7:2010, TS EN ISO 10993-14: 2010, TS EN ISO 10993-11:
2018, TSENISO 11737-1:2018 , TSEN I1SO 11737-2 : 2020, TS EN 62366-1: 2015, TS EN 1SO 9360-1:2010, TS EN I1SO
9360-2:2010, ISO 23328-1: 2003, ISO 23328-2: 2002, TS EN 1SO 80369-7:2017

Signature date:05.07.2021 Izmir , TURKEY

Wah BatTRA Fad g
TorBl R
Tel (237 853 ¥ GbFax (232) 853 04 95
Tornan v.0 734 021 2783
Marws Mo UT3408127830001
Tic. Sic.No. 5444

Tugba PESIN
QA/RA Specialist



Annex 1

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

Product
Code

Product Name

40910

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP

40911

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW

40910S

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

40911S

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

40210

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP

40211

BACTERIAL/VIRAL FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW

40210S

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

40211S

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

40410

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER MINI WITH LUER LOCK CAP

40411

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

40410S

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

40411S

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

40500

TRACHEOSTOMY FILTER

40500S

TRACHEOSTOMY FILTER (STERILE EO)

40600

TRACHEOSTOMY FILTER WITH OXYGEN TUBING

40600S

TRACHEOSTOMY FILTER WITH OXYGEN TUBING (STERILE EO)

40820

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP

40821

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW

40820S

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

40821S

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

40810

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP

40811

BACTERIAL/VIRAL HME FILTER WITH LUER LOCK CAP WITH ELBOW

40810S

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

40811S

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

40920

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP

40921

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP WITH ELBOW

40920S

BACTERIAL/VIRAL FILTER WITH SOFT CAP (STERILE EO)

40921S

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

41100

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER

41100S

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER (STERILE EO)

41200

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER OXYGEN TUBING

41200S

TRACHEOSTOMY FILTER WITH HME PAPER OXYGEN TUBING (STERIL EO)

40100

TRACHEOSTOMY FILTER HME

40100S

TRACHEOSTOMY FILTER HME (STERIL EO)

40320

BACTERIAL/VIRAL HEPA FILTER

40320S

BACTERIAL/VIRAL HEPA FILTER (STERILE EO)

41520

BACTERIAL/VIRAL HEPA HME FILTER

41520S

BACTERIAL/VIRAL HEPA HME FILTER (STERILE EO)

Signature date: 05.07.2021 Izmir , TURKEY

wah BaTTm
Torbk '

Tol (232 853 oY bfax 2
Tornan v.00 734 02

Manws MO

073408127
Tic.Sic. No. 5444

Tugba PESIN

85394 95

QA/RA Specialist




Producent:

R-Vent Medikal Uretim A.S.
29 Ekim Mah. Balkan Cad. No:33, Yazibasi Beldesi, Torbali,

Izmir, Turkey
DOC04-00
CE2195
Europejska Deklaracja Zgodnosci
do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych, 93/42/EEC
Nazwa produktu: Filtry oddechowe

R-Vent, zgodnie z zalaczona lista kodow
Numery produktow:
Jednorazowe wyroby uzywane do przenoszenia gazow medycznych
Opis: z urzadzenia anestetycznego do pacjenta. Filtry oddechowe tworza
bariere oddzielajaca Srodowisko pacjenta od srodowiska
zewnetrznego. Te produkty filtruja powietrze wydychane i
wdychane przez pacjenta. Dzi¢ki temu zapewniaja ochrone
mikrobiologiczng zaréwno pacjentowi jak i urzadzeniom.
Kody GMDN
60837,61134, 37597
Deklaracja obejmuje nastepujace kody z Aneksu |
Sterylnos¢
Zarowno sterylne, jak niesterylne
Klasyfikacja/Reguta
zgodnie z MDD-Aneks X  Klasa lla, Reguta 3

Zasada oceny zgodnosci
Aneks V, Artykut 3

Deklaracja

1. R-Vent Medikal Uretim A.S. o$wiadcza, ze powyzsze produkty, ktore opisane sg w
deklaracji, znakowane sa znakiem CE, i sa one zgodne z obowigzujagcymi wymogami
Dyrektywy Rady MDD 93/42 / EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow
medycznych, ktéra umozliwia ich swobodng dystrybucje, sprzedaz i obieg w EEC.

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

Certyfikat CE nr: 2195-MED.-1816401

Certyfikat QMS nr: 31816401

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

Adres jednostki Notyfikowanej: Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1, 34774 Umraniye/istanbul

Cata wymagana dokumentacja przechowywana jest w siedzibie producenta.

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

Wdrozone Standardy:

93/42/EEC Medical Device Directive, 1ISO 5356-1:2015 , 1SO 11135:2014, 1SO 10993-1:2021, 1SO 10993-5:2010, 1SO
10993-10:2014, 1SO 10993-12:2013, ISO 5362:2019 , 1SO 5367:2014, 1SO 13485:2016, 1SO 9001:2015, TS EN 1SO
15223-1:2016 , TS EN 1SO 20417:2021 , TS EN I1SO 14644-1:2016 , TS EN ISO 11607-1: 2020, TS EN 1SO 14971:
2020, TS EN 1SO 10993-7:2010, TS EN 1SO 10993-14: 2010, TS EN ISO 10993-11: 2018 , TS EN 1SO 11737-1:2018 ,
TS EN ISO 11737-2: 2020, TS EN 62366-1: 2015, TS EN 1SO 9360-1:2010, TN ES SO 9360-2:2010, ISO 23328-
1:2003, ISO 23328-2:2002, TS EN 1SO 80369-7:2017

[pieczec]

Tugba PESIN

Specjalista QA/RA

Turcja, 05.07.2021




Aneks 1
Produkty objete zakresem deklaracji zgodnosci:

Kod produktu

NAZWA PRODUKTU

40910 Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock

40911 Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock ze ztaczem katowym

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

40911S Filtr bakteryjno/wirusowy z portem luer lock ze ztaczem katowym
(sterylny EO)

40210 Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock

40211 Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock ze zlaczem katowym

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

40211S Filtr bakteryjno/wirusowy mini z portem luer lock ze zlaczem katowym
(sterylny EO)

40410 Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock

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

katowym
40410S Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock (sterylny EO)
40411S Filtr bakteryjno/wirusowy hme mini z portem luer lock ze ztaczem
katowym (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 zlaczem katowym

40820S Filtr bakteryjno/wirusowy HME (sterylny EO)

40821S Filtr bakteryjno/wirusowy HME ze zlaczem katowym (sterylny EO)

40810 Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock

40811 Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock ze ztlaczem katowym

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

40811S Filtr bakteryjno/wirusowy HME z portem luer lock ze ztaczem katowym
(sterylny EO)

40920 Filtr bakteryjno/wirusowy

40921 Filtr bakteryjno/wirusowy ze zlaczem katowym

40920S Filtr bakteryjno/wirusowy (sterylny EQ)

40921S Filtr bakteryjno/wirusowy ze zlaczem katowym (sterylny EO)

41100 Wymiennik ciepla i wilgoci z wkladem z celulozy

41100S Wymiennik ciepla i wilgoci z wkladem z celulozy (sterylny EO)

41200 Wymiennik ciepla i wilgoci z wkladem z celulozy z drenem tlenowym

41200S Wymiennik ciepla i wilgoci z wkladem 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)

[pieczee]
Tugba PESIN

Specjalista QA/RA
Turcja, 05.07.2021
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