ZANMAR” Sp. z 0.0.

ul. Strefowa 22, 43-100 Tychy
tel. / fax (032) 78065 31
https://www.grupa-anmar.pl/, biuro@anmar.pl

ANMAR

HEALTHCARE REDEFINED

Tychy, dnia 11 sierpnia 2023

OFERTA
PRZETARGOWA

Dotyczy postepowania: DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH
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nr konta do zwrotu wadium:

ING Bank Slgski S.A. O/Tychy 94 1050 1399 1000 0090 8094 2064
https://lwww.grupa-anmar.pl/, dzp@anmar.pl

ZAMAWIAJACY:

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24
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=ANMAR

HEALTHCARE REDEFINED

Tychy, dnia 11 sierpnia 2023
Whiosek o udostepnienie dokumentéw

Na postawie art. 74 ust. 2 pkt 1 prawa zamoéwiern publicznych wnosimy o udostepnienie ponizszych
dokumentéw:

o ofert wszystkich wykonawcow we wszystkich pakietach ztozonym w danym postepowaniu wraz
z zatgcznikami, jezeli zostaty dotgczone do oferty (tzn. formularza cenowego oraz dokumentéw
przedmiotowych tj. ulotki, katalogi, badania, instrukcje, dokumenty dopuszczajace oferowanego asortymentu
do obrotu, w tym Certyfikat CE, Deklaracja Zgodnosci, Wpis lub Zgtoszenie do Rejestru Wyrobdw
Medycznych).

Wskazane dokumenty prosimy o przekazanie w formie elektronicznej na adres dzp@anmar.pl bad?
udostepnienie na platformie zakupowe;.


mailto:biuro@anmar.tychy.pl
mailto:dzp@anmar.pl

ZP-23-110UN

Zatacznik nr 7 do SWZ
Miejscowos$¢ Tychy, dnia 11.08.2023

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

Nazwa wykonawcy Anmar Sp. z 0.0.

Siedziba 43-100 Tychy, ul. Strefowa 22

REGON 277716590 NIP 646-25-38-085

Tel. 885-599-200, 885-544-900

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajacym tukasz Raszka

Tel 885-599-200, 885-544-900 e-mail dzp@anmar.pl

Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Artur Gil — Wiceprezes Zarzadu

Zamawiajgcy wymaga wypetnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyZzej

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

Pakiet nr 4

bez podatku VAT 58 752,00 zt
podatek VAT 8% 4 700,16 zt
z podatkiem VAT 63 452,16 zt

Stownie: szesédziesiat trzy tysigce czterysta piecdziesigt dwa zt szesnascie gr.

Wykonawca zobowiqgzany jest do powtdrzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietéw sktada oferte;
nalezy wpisac nr pakietu

1)

Oswiadczamy, ze cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawieraja wszystkie koszty, jakie ponosi

Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.

Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro—/—malych—/ $rednich przedsiebiorstw [—duzych

L. 3

Oswiadczamy, ze  akceptujemy  warunki  ptatnosci  okreSlone  przez  Zamawiajacego

w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia przedmiotowego postepowania.

Oswiadczamy, ze jesteSmy zwigzani niniejszg oferta przez okres wskazany w SWZ.

Oéwiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat):

B Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji

O Wskazane ponizejinformacje wskazane w ofercie stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
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ZP-23-110UN

w szczegdblnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO
Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie z treScia SWZ, projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejsza oferta, na warunkach okres$lonych w SWz,
W miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

Oswiadczam, ze wybdr mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajgcego obowigzku

podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug, o ktérym mowa w
rozdziale Il podrozdziale 9 SWZ:
Tak? 7 } 4

Nie3.

10} Oswiadczamy, ze przedrmot zamowema zamlerzamy wykonac sam/p;zemda,temy—pewe;zye

I I 3 ; 2 2 z

4 wypetnia wykonawca

1) Oéwiadczam, 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 zamédwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

R rozporzgdzenie 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 rozporzgdzenie 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 wytgczenie
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 4 — Cewnik do zyt centralnych, dwuswiattowy

Zatacznik Nr 4 do SWZ

Lp.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA - parametry
wymagane

Zamawiana ilog
sztuk

Cena
jednostkowa
netto za
sztuke

Wartos¢
Netto
(kol.3*4)

Stawka
VAT
%

Warto$é
brutto

Nazwa handlowa
Producent
Nr katalogowy (REF, kod
produktu)

2

8

Cewniki do zyt centralnych dwuswiattowy z kanatami do podazy
ptynéw o duzych objetosciach w krétkim czasie, w sktadzie
zestawu:

-nitinolowa prowadnica odporna na zatamanie, ze znacznikiem
okreslajacym moment, w ktdrym koncdéwka cewnika znajduje sie
na koncu prowadnicy

-igta Seldingera w wbudowana na state zastawka hemostatyczng,
umozliwiajaca wprowadzenie prowadnika bez koniecznosci
odtaczania strzykawki;

-skalpel;

-strzykawka z gumowym ttokiem 5 ml;

-opakowanie pojedyncze, sterylne;

-cewnik wykonany z poliuretanu ze znacznikami dtugoéci, miekka
korncdwka, skrzydetkami do mocowania do skéry i przezroczystymi
drenami zakonczonymi kolorowymi tgcznikami z zastawkami
dostepu bezigtowego,

-rozmiar: $rednica zewnetrzna 9Fr (+/- 1 cm), $rednice
wewnetrzne: 13/13G. Minimalne przeptywy: kanat blizszy
95ml/min (+/-2), kanat dalszy 120 ml/min (+/-2).

Dtugos¢ cewnika 20 cm (+/- 1cm)

340

172,80 zt

58 752,00 zt

8%

63 452,16 zt

CERTOFIX DUO, BBraun,
4167511-07 HF V920, 2

RAZEM

58 752,00 zt

63 452,16 zt

Tychy, dnia 11.08.2023r.

Podpis Wykonawcy
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Cze$¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamédwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowari o udzielenie zaméwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie o zaméwienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w czesci | zostanqg automatycznie
wyszukane, pod warunkiem Ze do utworzenia i wypetnienia jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia
wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia’.
Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [136], data [18.07.2023], strona [136],

Numer ogtoszenia w Dz.U. S: 2023/S 136 - 434216

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

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
poda¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia
(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 zaméwienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

3 Z 2 .. 3 . .,
Tozsamoé¢ zamawiajacego Odpowiedz:

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

w Katowicach

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy dokument? Odpowied?: DOSTAWA WYRO BOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 23

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdwienia®: DOSTAWA WYROBOV\/ MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 23

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy | [ ZP-23-110UN ]
(jezeli dotyczy)®:

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

Czeé¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowieds:

L Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajacym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia.

2 W przypadku instytucji zamawiajgcych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotow zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sig o
zamowienie, ogltoszenie o zaméwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

8 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspoélnego zamdwienia prosze podaé
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.
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Nazwa: [ Anmar Sp. z 0.0.]

Numer VAT, jezeli dotyczy: [ ]

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze | [ 646-25-38-085 ]
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

Adres pocztowy: [43-100 Tychy, ul. Strefowa 22]
Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow?®: [Lukasz Raszka]

Telefon: [32 327 16 96]

Adres e-mail: [dzp@anmar.pl]

Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy): [www.grupa-anmar.pl]
Informacje ogélne: Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem | [x] Tak [] Nie
badZ matym lub érednim przedsiebiorstwem’?

Jedynie w przypadku gdy zaméwienie jest [] Tak [] Nie
zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem pracy
chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym”? lub
czy bedzie realizowat zamdéwienie w ramach
programdw zatrudnienia chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw [...]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezelijest to wymagane, prosze okreéli¢, do
ktérej kategorii lub ktérych kategorii [....]
pracownikéw niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do | [] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw  lub posiada réwnowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej
czedci, uzupetni¢ cze$¢ V (w stosownych
przypadkach) oraz w kazdym przypadku wypetnié¢
i podpisac cze$¢ VI.

. s . . a)l......

a) Prosze poda¢ nazwe wykazu lub zaswiadczenia )1 ]

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

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

(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytgcznie do celoéw statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 milionéw EUR.
Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 osob 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
zatrudniaja mniej niz 250 os6b i ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
8 Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt 111.1.5.
o Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.
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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:

) Prosze podac dane referencyjne stanowiace
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zadwiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadana w urzedowym wykazie'®:

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

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, Club D, w
zaleznosci od przypadku.

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

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenie odnoszace sie do ptatnosci sktadek
na ubezpieczenie spoteczne i podatkdéw lub
przedstawic informacje, ktére umozliwig instytucji
zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajgcemu
uzyskanie tego zadwiadczenia bezposrednio za
pomocy bezptatnej krajowej bazy danych w
dowolnym panstwie cztonkowskim?

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

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

e) [] Tak [] Nie

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

PN | PPN | PR | PO

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia wspélnie z innymi
wykonawcami''?

[] Tak [x] Nie

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

dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazaé role wykonawcy w grupie (lider,
odpowiedzialny za okre$lone zadania itd.):

b) Prosze wskazac¢ pozostatych wykonawcéw
bioracych wspélnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
bioracej udziat:

Czesci

Odpowiedz:

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

[4]

10 Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.
= Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile Odpowiedz:

istniejg:

Imie i nazwisko, [LUKASZ RASZKA],
wraz z data i miejscem urodzenia, jezeli sa I

wymagane:

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako: [Specj. Ds. Zam Publ.]
Adres pocztowy: [ul. STREFOWA 22, 43-100 TYCHY]
Telefon: [32/327-16-96]

Adres e-mail: [DZP@ANMAR.PL]

W razie potrzeby prosze podac szczegdtowe [PELNOMOCNICTWO]
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJUE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotdéw: Odpowiedz:

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

Jezeli tak, prosze przedstawic — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czesci
sekcja Ai B oraz w czeéci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to réwniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane - tych, do
ktérych wykonawca bedzie mégt sie zwrdci¢ o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczyé —dla
kazdego z podmiotdw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czeéciach IV i V12,

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

(Sekcja, ktéra nalezy wypetnic jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy
wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:
Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [] Tak [x] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci Jezeli taki o ile jest to wiadome, prosze podac wykaz
zamowienia? proponowanych podwykonawcéw:
[...]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraZznie zada przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekdji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcdéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja Ai B orazw
czesci lll.

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

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cia terrorystyczna®

1. udziat w organizacji przestepczej'3

2. korupcja™

3. naduzycie finansowe'®

4.

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu'’
6. praca dzieci i inne formy handlu ludZmi'®.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za
przestepstwo na podstawie przepiséw krajowych
stanowiacych wdrozenie podstaw okre$lonych w
art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organéw
administracyjnych, zarzadzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajacej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodéw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktdrym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowiazuje?

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac¢?®:

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

b) wskazad, kto zostat skazany [];

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

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

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

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazad: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentagi): [......][.....][.....][....]"

W przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewziat Srodki w celu wykazania swojej

[] Tak [] Nie

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 urzednikdw 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/WSiSW z dnia
22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia
obeJmUJe réwniez korupCJe zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajacej (podmiotu zamawiajacego) lub wykonawcy.

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

S. 48).

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

! 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 pienigdzy 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 powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
20 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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rzetelnosci pomimo istnienia odpowiedniej
podstawy wykluczenia? (,samooczyszczenie”)?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete $rodki?>:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z Pt ATNOSCIA PODATKOW LUB SKEADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatno$¢ podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowiazkédw dotyczacych ptatnosci podatkéw lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w
panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz
panstwo siedziby?

[x] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

¢) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowiazkéw:

1) w trybie decyzji sadowej 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,
dtugos¢ okresu wykluczenia:

2) winny sposéb? Prosze sprecyzowad, w jaki:
d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje
obowiazki, dokonujac ptatnosci naleznych
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajac wigzace
porozumienia w celu sptaty tych naleznoéci,
obejmujace w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

Sktadki na ubezpieczenia

Podatki spoteczne
a)[......] a)[......]
b)[......] b)[......]

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

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

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

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczegbtowe informacje na
ten temat: [...... ]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca ptatnoséci
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

dane referencyjne dokumentacji

ool dln ]

):24

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPEACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI%®

Nalezy zauwazy¢, ze do celédw niniejszego zamdéwienia niektére z ponizszych podstaw wykluczenia mogg byé
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowié, ze pojecie ,powaznego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

Odpowiedz:

22
23
wykazywaé stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

2 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
] Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajacymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sie, systematyczne itd.), objasnienie powinno
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wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowiazki w dziedzinie prawa srodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?¢?

[] Tak [x] Nie

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete Srodki: [...... ]

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujacych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

) zawart uktad z wierzycielami; lub

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

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

- Prosze podac szczegbtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiaja realizacje
zamowienia, z uwzglednieniem
majacych  zastosowanie  przepiséw

krajowych i $rodkdéw  dotyczacych
kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej®.

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

[] Tak [x] Nie

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

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?®?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

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

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konfFlikcie
interes6w*’ spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

% O ktorych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, 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 wykonawcoéw 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 zaméwienie.

% W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
80 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.

str. 7




Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwiazane z
wykonawcg doradzat(-o) instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej
wczesniejsza umowa w sprawie zaméwienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajacym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwiazana przed czasem, lub w
ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne
poréwnywalne sankcje w zwiazku z ta
wczeéniejsza umowa?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat $rodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac 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 kryteriéw kwalifikacji;

b) nie zatait tych informadji;

C) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajace wymagane przez
instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy;
oraz

d) nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny
sposéb wptynad na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskacinformacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamdéwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajace
w btad informacje, ktére mogg miec istotny
wptyw na decyzje w sprawie wykluczenia,
kwalifikacji lub udzielenia zaméwienia?

[x] Tak [] Nie

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZt ONKOWSKIEGO
INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym

Odpowiedz:

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

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

[] Tak [x] Nie

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

O [ A A B

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

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete Srodki:

[] Tak [] Nie

s Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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Cze$¢ IV: Kryteria kwalifikagji

W odniesieniu do kryteridow kwalifikacji (sekcja a. lub sekcje A-D w niniejszej czeéci) wykonawca oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJ

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji a w czesci IV i nie musi wypetniac

zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriéw Odpowied?
kwalifikagji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikagji: [x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje

Odpowied?

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym
lub handlowym prowadzonym w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy3?:

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

[KRS]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):
[https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu]

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ Swiadczenia
ustugi, o ktdrej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

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

[] Tak [] Nie

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

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

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowied?:

1a) Jego (,0gd6lny") roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujacy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obrét w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zaméwienia jest nastepujacy?3
0:

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

rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta
rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta
rok: [...... ]obrét:[...... ]11...] waluta

(liczba lat, $redniobréb): [...... 1 [...... ][...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w obszarze
dziatalnosci gospodarczej objetym zaméwieniem i
okredlonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia w ciggu wymaganej

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

32

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

zobowigzani do spetnienia innych wymogoéw okreslonych w tym zatgczniku.
33 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
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liczby lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego $redni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreslonej liczby lat
wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy*:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(liczba lat, Sredni obrét): [...... 1 [...... ]1[...] waluta

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

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

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3
okresdlonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia wykonawca odwiadcza,
ze aktualna(-e) wartosé(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-6w) jest (sg) nastepujaca(-e):

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

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do Y3¢
— oraz wartosc):

o L ]

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

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

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

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

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

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogdéw ekonomicznych lub finansowych, ktére
mogty zostac okreslone w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zamdéwienia, wykonawca
odwiadcza, ze

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta zostac
okredlona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

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

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolno$¢ techniczna i zawodowa

Odpowied?:

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

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

Jezeli odnos$na dokumentacja dotyczaca
zadowalajacego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robét
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

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

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

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

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym

34

3 Np. stosunek aktywdéw do zobowigzan.

36 Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
87 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
38

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

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

Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sig
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na ustugi:

W okresie odniesienia®® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtébwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne
ustugi okres$lonego rodzaju: Przy sporzadzaniu
wykazu prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych?®®:

ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia): [..

]

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

2) Moze skorzystac z ustug nastepujacych
pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych*!, w szczegélnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci:

W przypadku zamédwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mdgt sie zwrécicé
do nastepujacych pracownikdw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robét:

3) Korzysta z nastepujacych urzadzen
technicznych oraz Srodkéw w celu zapewnienia
jakosci, a jego zaplecze naukowo-badawcze jest
nastepujace:

4) Podczas realizacji zamoéwienia bedzie mogt
stosowaé nastepujace systemy zarzadzania
taricuchem dostaw i $ledzenia taficucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére maja zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu do
produktéw lub ustug o szczegblnym
przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolno$ci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu $rodkéw naukowych i
badawczych, jak réwniez srodkéw kontroli
jakosci?

[] Tak [] Nie

6) Nastepujacym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zaleznosci od wymogow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zamowienia wykonawca
bedzie mdgt stosowac nastepujace $rodki
zarzadzania $rodowiskowego:

8) Wielkos¢ éredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sg nastepujace

9) Bedzie dysponowat nastepujagcymi narzedziami,

wyposazeniem zaktadu i urzagdzeniami
technicznymi na potrzeby realizacji zamédwienia:

39

Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczac¢ legitymowanie sig
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowac zaréwno klientéw publicznych, jak i
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego
wykonawcy, lecz na ktérych zdolnos$ci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne formularze
jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.

42 Kontrole ma przeprowadzaé 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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10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom®? nastepujaca czeéé
(procentowa) zamdwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki, opisy
lub fotografie produktéw, ktére maja byc
dostarczone i ktérym nie musi towarzyszyé
Swiadectwo autentycznoéci.

Wykonawca oéwiadcza ponadto, ze w stosownych
przypadkach przedstawi wymagane $wiadectwa
autentycznosci.

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

[] Tak [] Nie

[] Tak [] Nie

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

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzadzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jakosci o uznanych
kompetencjach, potwierdzajace zgodnosé
produktdédw poprzez wyrazne odniesienie do
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazad,
jakie inne Srodki dowodowe moga zostac
przedstawione:

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

[] Tak [] Nie

[...]

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

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja systemdéw zapewniania jakosci lub norm zarzadzania Srodowiskowego w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy zarzadzania | Odpowiedz:
$rodowiskowego
Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic [] Tak [] Nie

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 okresli¢,
jakie inne srodki dowodowe dotyczace systemu
zapewniania jakos$ci mogg zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazadé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez
wykonawce wymogdw okreslonych systemdéw lub
norm zarzgdzania Srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace systeméw
lub norm zarzadzania $rodowiskowego moga
zostacé przedstawione:

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

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]

43 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz polega na
zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypemi¢ odrebny jednolity europejski dokument zamoéwienia dla

tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czesé |l sekcja C).
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Czeé¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéw

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére majg by¢ stosowane w celu
ograniczenia liczby kandydatéw, ktérzy zostana zaproszeni do ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te
informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajéw) zaswiadczen lub rodzajow dowoddéw w
formie dokumentdw, ktére ewentualnie nalezy przedstawié, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

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

Wykonawca odwiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedz:

W nastepujacy sposéb spetnia obiektywne i [....]
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatéw:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone [] Tak [] Nie*
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodéw w
formie dokumentoéw, prosze wskaza¢ dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane
dokumenty:

Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajéw
dowoddéw w formie dokumentdw sa dostepne w (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
postaci elektronicznej**, prosze wskaza¢ dla dane referencyjne dokumentacji): [......][......][......]%
kazdego z nich:

Czes¢ VI: O$wiadczenia koricowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), Ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sq doktadne i
prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petnq Swiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w btqd.
Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Ze jest (sq) w stanie, na Zqdanie i bez zwtoki, przedstawic¢
zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkow, w ktérych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocq bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie
cztonkowskim™, lub

b) najpézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajqcy juz posiada
odpowiedniq dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jq) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcq lub podmiot
zamawiajgcy okreslone w czesci |, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajqcych informacje,
ktore zostaty przedstawione w [wskazac czesé/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego jednolitego
europejskiego dokumentu zamoéwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia: (skrécony
opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [11.08.2023, Tychy]

44
45
46
47

Prosze jasno wskazaé, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtérzy¢ 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.

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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ZP-23-110UN
ZAtACZNIKNR 12 do SWZ

Zamawiajgcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:
Anmar Sp. z 0.0.

43-100 Tychy, ul. Strefowa 22
NIP 646-25-38-085 KRS 0000995106

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

tukasz Raszka — Specj. Ds. Zam. Publ.
petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE
DOTYCZACE PRZESt ANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1
USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI NA
UKRAINE ORAZ St UZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na: ,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 23, ZP-23-110UN" prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamédwien publicznych (Dz.U. 2022 poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej
ustawg

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 srodkéw ograniczajacych w zwiagzku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkdédw ograniczajacych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 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 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.
U. poz. 835).2

Tychy, 11.08.2023r.
(miejscowos¢, data)
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' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)) i lit.
h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j)
dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

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

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) o0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcow lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamdwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamodwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej 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 rozporzgdzeniu 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 rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.
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Certofix’- cewniki do zyt centralnych.

/estawy zabiegowe do procedury
cewnikowania.



Cewniki do zyt centralnych

Certofix®
| Migkka, atraumatyczna Zastawki Safesite®
Rosconis Z-ab.ez;.)lecz,a]lqca chronigce przed wyciekaniem
przed podraznieniem sciany . : :
naczynia. ptyndw i dostaniem sie
powietrza do cewnika.
N
e
%

Znaczniki dtugosci, wskazujgce na jakg
gtebokos¢ zostat wprowadzony cewnik.

Nadruk Zaciski slizgowe
okreslajgcy parametry umozliwiajgce
poszczegdlnych kanatdw. zatrzymanie infuzji

Roznorodnos¢ kanatow cewnika
Od cewnikow jednoswiattowych przeznaczonych dla krotkich infuzji
do piecio-kanatowych cewnikow do stosowania w Oddziatach OIT

O ©6 & &8

Mono Duo Trio Quattro Quinto
g G 14 ¢ G16/16 G 16/18 /18 ¢ G14/18 /18 /16 2 G 16/18/18 /18 [12



Akcesoria oferowane do cewnikow

Rozszerzadto jednoczesciowe, Kabelek EKG Prowadnica Nitinolowa
o optymalnej twardosci, nie ulegajace zapewnia pofgczenie 0 bardzo duzej odpornosci
odksztatceniom, umozliwiajgce poszerzenie z prowadnicg Nitinolowg na zaginanie umozliwia
miejsca punkcji dla tatwiejszego celem odczytu pofozenia w bezpieczny sposdb
wprowadzenia cewnika. koncowki cewnika w zyle wprowadzenie cewnika
gtownej za pomoca obrazu do naczynia.
wewngatrzprzedsionkowego
EKG.

Igta wprowadzajaca
potaczona na state
z zastawka,
umozliwiajgca

wprowadzenie Igta wprowadzajgca

z zabezpieczeniem

prowadnicy f
Nitinolowe] ostrza przed &
bez odtaczania przypa_d AL

zaktuciem.

strzykawki od igty

Skalpel pozwala na powiekszenie
otworu w miejscu punkeji, celem
tatwiejszego wprowadzenia cewnika.
Dostepne takze skalpele z zabezpieczeniem
przed przypadkowym zaktuciem.

Element stabilizujacy ruchome Etui wykonane z jednego elementu.
skrzydetka w poblizu miejsca Etui chroni i umozliwia wprowadzenie
wktucia zapewniajgcy pewne Igta wprowadzajaca prowadnicy Nitinolowej przez igte do

umocowanie cewnika do skory. Seldingera naczynia, za pomocg jednej reki.



Certofix” Highflow

Rodzaj cewnika

Nr katalogowy'

Srednice $wiatet
cewnika (G )

Predkosc

przeptywu
(ml/min)*

Dtugosc
(cm)

Prowadnica
Diugosé
(em)

Rodzaj igly
wprowadzajacej

Duo HF V 715 4168518-07 14/18 D 105; P 42 15 50 Igta V
Duo HF V 1215 4167538-07 nm D 260; P 260 15 50 Igta V
Duo HF S 720 4168528-07 14/18 D 100; P 27 20 50 Igta Seldingera
Duo HF V 720 4168534-07 14/18 D 100; P 27 20 50 Igta V
Dua HF V 920 4167511-07 13/13 D95;P120 20 50 IgtaV
Duo HF V 1220 4167546-07 nm D 230; P 230 20 50 Igta V
Trio HF 5§ 1215 4160578-07 16/12/12 D 65; M1 225; P 225 15 50 Igta Seldingera
Trio HF V 1215 4160614-07 16/12/12 D 65; M1 225; P 225 15 50 Igta V
Trio HF 5 1220 4160586-07 16/12/12 D 55; M1 165; P 165 20 50 Igta Seldingera
Trio HF V 1220 4160622-07 16/12/12 D 55; M1 165; P 165 20 50 Igta V

* D (distal); M1 (middle1); M2 (middle2); M3 (middle3); P (proximal)

" Producent cewnikow CERTOFIX wprowadza zmiane w numerach katalogowych, polegajaca na dodaniu do obecnego 7-cyfrowego numeru 2 eyfr: -07. Zmiana numeréw nastepuje
sukcesywnie w miare wyprzedazy produktéw z dotychczasowymi numerami katalogowymi. Dlatego na rynku przez pewien czas funkcjonowac beda 2 numery katalogowe 7- cyfrowe

i 9-cyfrowe. Zmiana numerdéw katalogowych nie wprowadza zmiany w sktadzie zestawu ani jego funkcjenalnosci.

Dodatkowe informacje:
= Jednostka handlowa =10 szt zestawdw Certofix® Quattro/

Quinto/Highflow

= Wszystkie cewniki wykonane z poliuretanu ( PUR)




Certofix® Duo / Trio - Wieloswiattowe zestawy cewnikow do zyly gtéwnej zaktadanych metoda
Seldingera, z mozliwoscig identyfikacji potozenia cewnika za pomocg odprowadzen EKG

B cewnik wykonany z poliuretanu z miekkim kofncem

- matowy, ze znacznikami dtugosci, widoczny w promieniach RTG

- kolorowe oznaczenie zakonczen

- z bezpiecznymi tgcznikami Safsite®

przesuwane, regulowane skrzydetka mocujace dla bezpiecznego mocowania cewnika
metalowa prowadnica odporna na zaginanie z elastyczng korcowkg J

Omnifix® 3-czesciowa strzykawka 5 ml (we wszystkich zestawach V)

rozszerzadto, skalpel Cutfix® rozmiar E11, kabelek tgczgey do EKG Certofix®Duo/Trio [HF
zatyczka mocujgca (dla wszystkich cewnikow >15 cm)

Prowadnica Cewnik
e Dostep do zyly
katalogowy L ] dtugos¢ cm ] | dtugos¢ cm | Kanaty G
mm zewnetrzna
CERTOFIX Duo - cewnik dwuswiattowy

4164158 S715 0,89 50 7 2,4 15 16/16

4166159 . . V715 0,89 50 7 2,4 15 16/16
e — Zyta szyjna

4167385 S720 0,89 50 7 2,4 20 16/16 0

4161211 V720 0,89 50 7 2,4 20 16/16

4167394 . . S730 0,89 70 7 2,4 30 16/16
————————  zyta podobojczykowa

4161319 V730 0,89 70 7 2,4 30 16/16

CERTOFX Duo HF - cewnik dwuswiattowy o duzym przeptywie (HF)

4168502 S715 0,89 50 7 2,4 15 14/18

4168518 V715 0,89 50 7 2,4 15 14/18

4168528 S720 0,89 50 7 2,4 20 14/18

4168534 . . V720 0,89 50 7 2,4 20 14/18
— zyta szyjna 10

4167503 V915 0,89 50 9 3.0 15 13/13

416751 V920 0,89 50 9 3,0 20 13/13

4167538 V1215 0,89 50 12 4,0 15 11/1

4167546 V1220 0,89 50 12 4,0 20 11/1

CERTOFIX Trio - cewnik trojswiattowy

4161159 S715 0,89 50 7 2,4 15 16/18/18

4162153 . . V715 0,89 50 7 2,4 15 16/18/18
—_— Zyta szyjna

4163208 S720 0,89 50 7 2,4 20 16/18/18 0

4163214 V720 0,89 50 7 2,4 20 16/18/18

4163306 . . S730 0,89 70 7 2,4 30 16/18/18
————————  Zzyfa podobojczykowa

4163311 V730 0,89 70 7 2,4 30 16/18/18

CERTOFX Trio HF - cewnik trojswiattowy o duzym przeptywie (HF)

4160578 S1215 0,89 50 12 4,0 15 16/12/12

4160614 . . V1215 0,89 50 12 4,0 15 16/12/12
—_— zyta szyjna 10

4160586 $1220 0,89 50 12 4,0 20 16/12/12

4160622 V1220 0,89 50 12 4,0 20 16/12/12

V= Igta V G18/70 mm S = Igta Seldingera G18/70 mm B = Certofix® Braunule: 1.2 mm/GI8 igta punkcyjna, kaniula 1.7 mm



This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun's Legal Department and return this document

to B. Braun Melsungen AG. Viewed by:klujtopl
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Declaration of Conformity -
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B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory
Affairs

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 1 0of 9

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Certofix®

Certofix® Mono,
Certofix® Mono Paed,
Certofix® protect Mono,
Certofix® Safety Mono

Certofix® Duo,
Certofix® Duo HF,
Certofix® Duo Paed,
Certofix® protect Duo,
Certofix® protect Duo HF,
Certofix® Safety Duo

Certofix® Trio,
Certofix® Trio HF,
Certofix® Trio Paed,
Certofix® protect Trio,
Certofix® protect Trio HF,
Certofix® Safety Trio

Certofix® Quattro,
Certofix® protect Quattro,
Certofix® Safety Quattro

Certofix® Quinto,
Certofix® protect Quinto,
Certofix® Safety Quinto

Zentrale Venenkatheter
(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Ubereinstimmt/Ubereinstimmen

Document No.: 39.05.106
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Certofix®

Certofix® Mono,
Certofix® Mono Paed,
Certofix® protect Mono,
Certofix® Safety Mono

Certofix® Duo,
Certofix® Duo HF,
Certofix® Duo Paed,
Certofix® protect Duo,
Certofix® protect Duo HF,
Certofix® Safety Duo

Certofix® Trio,
Certofix® Trio HF,
Certofix® Trio Paed,
Certofix® protect Trio,
Certofix® protect Trio HF,
Certofix® Safety Trio

Certofix® Quattro,
Certofix® protect Quattro,
Certofix® Safety Quattro

Certofix® Quinto,
Certofix® protect Quinto,
Certofix® Safety Quinto

Central Venous Catheters
(article numbers see attachment [)

is/are in compliance with the following directive

- Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214



- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.106 - Certofix

B/ BRAUN

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni

1993
Uber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse Il

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Minchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Certofix® Mono 1997-01
Certofix® Duo 1996-01
Certofix® Trio 1996-01
Certofix® Quattro 2001-10
Certofix® Quinto 1998-07
Gilltig bis
2024-05-26

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory
Affairs

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 2 of 9

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il
of the Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class Il

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral’e 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking

Certofix® Mono 1997-01
Certofix® Duo 1996-01
Certofix® Trio 1996-01
Certofix® Quattro 2001-10
Certofix® Quinto 1998-07
Valid until
2024-05-26

Document No.: 39.05.106 - Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)



B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.106 - Certofix

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory
Affairs

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 3 0of 9

Klasse / Class

4160177
4160177-01
4160177-04
4160185
4160185-07
4160185E
4160185E-07
4160207
4160207-07
4160207E
4160207E-07
4160207R
4160215
4160215-07
4160223
4160223-07
4160223E
4160223E-07
4160231
4160231-07
4160258
4160258-07
4160258E
4160258E-07
4160258N
4160258R
4160258S
4160258S-07
4160266
4160266-07
4160266N
4160266P
4160266P-07
4160282
4160282-07
4160282E
4160282E-07

Document No.: 39.05.106
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)

Certofix® Mono Paed S 110
Certofix® Mono Paed S 110
Certofix® Mono Paed S 110
Certofix® Mono S 215
Certofix® Mono S 215
Certofix® Mono 215
Certofix® Mono 215
Certofix® Mono S 220
Certofix® Mono S 220
Certofix® Mono 220
Certofix® Mono 220
Certofix® Mono 220 R
Certofix® Mono V 220
Certofix® Mono V 220
Certofix® Mono S 315
Certofix® Mono S 315
Certofix® Mono 315
Certofix® Mono 315
Certofix® Mono V 315
Certofix® Mono V 315
Certofix® Mono S 320
Certofix® Mono S 320
Certofix® Mono 320
Certofix® Mono 320
Certofix® Mono S 320
Certofix® Mono 320 R
Certofix® Safety Mono S 320
Certofix® Safety Mono S 320
Certofix® Mono V 320
Certofix® Mono V 320
Certofix® Mono V 320
Certofix® protect Mono V 320
Certofix® protect Mono V 320
Certofix® Mono S 330
Certofix® Mono S 330
Certofix® Mono 330
Certofix® Mono 330

Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - ; i
Declaration of Conformity - i:\fl;:rgontrol and CYC - Regulatory

39.05.106 - Certofix

B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

Produktname / Product name

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 4 of 9

Klasse / Class

4160282N Certofix® Mono S 330 1]
4160282S Certofix® Safety Mono S 330 1]
4160282S-07 Certofix® Safety Mono S 330 1
4160290 Certofix® Mono V 330 i
4160290-07 Certofix® Mono V 330 i
4160290N Certofix® Mono V 330 1]
4160290P Certofix® protect Mono V 330 11
4160290P-07 Certofix® protect Mono V 330 i
4160304 Certofix® Mono S 420 i
4160304-07 Certofix® Mono S 420 11
4160304E Certofix® Mono 420 i
4160304E-07 Certofix® Mono 420 11
4160304N Certofix® Mono S 420 i
4160304R Certofix® Mono 420 R Il
4160320 Certofix® Mono V 420 1
4160320-07 Certofix® Mono V 420 Il
4160320N Certofix® Mono V 420 1
4160320P Certofix® protect Mono V 420 1
4160320P-07 Certofix® protect Mono V 420 i
4160509 Certofix® Mono S 415 1
4160509-07 Certofix® Mono S 415 Il
4160509E Certofix® Mono 415 i
4160509E-07 Certofix® Mono 415 1
4160517 Certofix® Mono V 415 Il
4160517-07 Certofix® Mono V 415 1
4160578 Certofix® Trio HF S 1215 1
4160578-07 Certofix® Trio HF S 1215 Il
4160586 Certofix® Trio HF S 1220 1
4160586-07 Certofix® Trio HF S 1220 Il
4160614 Certofix® Trio HF V 1215 Il
4160614-07 Certofix® Trio HF V 1215 Il
4160622 Certofix® Trio HF V 1220 Il
4160622-07 Certofix® Trio HF V 1220 1
4160622P Certofix® protect Trio HF V 1220 1
4160622P-07 Certofix® protect Trio HF V 1220 Il
4160762 Certofix® Mono S 430 i
4160762-07 Certofix® Mono S 430 11
4160762E Certofix® Mono 430 11
4160762E-07 Certofix® Mono 430 1]

Document No.: 39.05.106
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)

Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214



B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.106 - Certofix

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

Affairs Effective

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0

Effective Date: 2020-02-07
Page: 5 of 9

Klasse / Class

4160789
4160789-07
4160789P
4160789P-07
4161157E
4161157E-07
4161159
4161159-07
4161211
4161211-07
4161211P
4161211P-07
4161319
4161319-07
4161319P
4161319P-07
4162153
4162153-07
4162153P
4162153P-07
4162200E
4162200E-07
4162307E
4162307E-07
4163206E
4163206E-07
4163214
4163214-07
4163214P
4163214P-07
4163303E
4163303E-07
4163306
4163306-07
4163306S
4163306S-07
4163311
4163311-07
4163311P

Document No.: 39.05.106
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)

Certofix® Mono V 430
Certofix® Mono V 430
Certofix® protect Mono V 430
Certofix® protect Mono V 430
Certofix® Trio 715
Certofix® Trio 715
Certofix® Trio S 715
Certofix® Trio S 715
Certofix® Duo V 720
Certofix® Duo V 720
Certofix® protect Duo V 720
Certofix® protect Duo V 720
Certofix® Duo V 730
Certofix® Duo V 730
Certofix® protect Duo V 730
Certofix® protect Duo V 730
Certofix® Trio V 715
Certofix® Trio V 715
Certofix® protect Trio V 715
Certofix® protect Trio V 715
Certofix® Duo 720
Certofix® Duo 720
Certofix® Duo 730
Certofix® Duo 730
Certofix® Trio 720
Certofix® Trio 720
Certofix® Trio V 720
Certofix® Trio V 720
Certofix® protect Trio V 720
Certofix® protect Trio V 720
Certofix® Trio 730
Certofix® Trio 730
Certofix® Trio S 730
Certofix® Trio S 730
Certofix® Safety Trio S 730
Certofix® Safety Trio S 730
Certofix® Trio V 730
Certofix® Trio V 730
Certofix® protect Trio V 730

Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214

Effective



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - Pain Control and CVC - Regulatory

Declaration of Conformity - ;
B ‘ BRAUN 39.05.106 - Certofix Affairs ffective
Document No.: 39.05.106
Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 6 of 9

Art.-Nr. / Art. No.

Produktname / Product name

Klasse / Class

4163311P-07

Certofix® protect Trio V 730

4164156E Certofix® Duo 715 Il
4164156E-07 Certofix® Duo 715 1
4164158 Certofix® Duo S 715 11
4164158-07 Certofix® Duo S 715 Il
4166159 Certofix® Duo V 715 Il
4166159-07 Certofix® Duo V 715 11
4166159P Certofix® protect Duo V 715 i
4166159P-07 Certofix® protect Duo V 715 11
4166841 Certofix® Quinto V 1215 11
4166841-07 Certofix® Quinto V 1215 Il
4166852 Certofix® Quinto S 1220 1]
4166852-07 Certofix® Quinto S 1220 Il
4166852S Certofix® Safety Quinto S 1220 Il
4166852S-07 Certofix® Safety Quinto S 1220 1
4166868 Certofix® Quinto V 1220 Il
4166868-07 Certofix® Quinto V 1220 1
4166868P Certofix® protect Quinto V 1220 1
4166868P-07 Certofix® protect Quinto V 1220 i
4166906 Certofix® Duo Paed S 408 1
4166906-07 Certofix® Duo Paed S 408 Il
4166922 Certofix® Duo Paed S 413 Il
4166922-07 Certofix® Duo Paed S 413 1
4166949 Certofix® Duo Paed S 420 1]
4166949-07 Certofix® Duo Paed S 420 1
4167112 Certofix® Duo Paed S 508 1
4167112-07 Certofix® Duo Paed S 508 1]
4167139 Certofix® Duo Paed S 513 1
4167139-07 Certofix® Duo Paed S 513 Il
4167155 Certofix® Duo Paed S 520 Il
4167155-07 Certofix® Duo Paed S 520 11
4167228 Certofix® Trio Paed S 508 Il
4167228-07 Certofix® Trio Paed S 508 1
4167244 Certofix® Trio Paed S 513 1
4167244-07 Certofix® Trio Paed S 513 Il
4167260 Certofix® Trio Paed S 520 1]
4167260-07 Certofix® Trio Paed S 520 i
4167385 Certofix® Duo S 720 11
4167385-07 Certofix® Duo S 720 i

Effective

Document No.: 39.05.106 - Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - Pain Control and CVC - Regulatory

Declaration of Conformity - ;
B ‘ BRAUN 39.05.106 - Certofix Affairs ffective
Document No.: 39.05.106
Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 7 of 9

Art.-Nr. / Art. No.

Produktname / Product name

Klasse / Class

4167385S Certofix® Safety Duo S 720 1]
4167385S-07 Certofix® Safety Duo S 720 1]
4167394 Certofix® Duo S 730 1]
4167394-07 Certofix® Duo S 730 1]
41673948 Certofix® Safety Duo S 730 1]
4167394S-07 Certofix® Safety Duo S 730 1]
4167408 Certofix® Trio S 720 1]
4167408-07 Certofix® Trio S 720 1]
4167408S Certofix® Safety Trio S 720 1]
4167408S-07 Certofix® Safety Trio S 720 1]
4167511 Certofix® Duo HF V 920 1]
4167511-07 Certofix® Duo HF V 920 1]
4167538 Certofix® Duo HF V 1215 1]
4167538-07 Certofix® Duo HF V 1215 1]
4167546 Certofix® Duo HF V 1220 1]
4167546-07 Certofix® Duo HF V 1220 1]
4167767 Certofix® Quattro V 815 1]
4167767-07 Certofix® Quattro V 815 1]
4167767P Certofix® protect Quattro V 815 i
4167767P-07 Certofix® protect Quattro V 815 1
4167775 Certofix® Quattro V 820 1]
4167775-07 Certofix® Quattro V 820 1]
4167775P Certofix® protect Quattro V 820 1
4167775P-07 Certofix® protect Quattro V 820 i
4167775S Certofix® Safety Quattro S 820 1
4167775S-07 Certofix® Safety Quattro S 820 1
4167783 Certofix® Quattro V 830 1]
4167783-07 Certofix® Quattro V 830 1]
4167783P Certofix® protect Quattro V 830 i
4167783P-07 Certofix® protect Quattro V 830 i
4168518 Certofix® Duo HF V 715 1]
4168518-07 Certofix® Duo HF V 715 1]
4168528 Certofix® Duo HF S 720 1]
4168528-07 Certofix® Duo HF S 720 1]
4168534 Certofix® Duo HF V 720 1]
4168534-07 Certofix® Duo HF V 720 1]
4168534P Certofix® protect Duo HF V 720 11

4168534P-07

Document No.: 39.05.106
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)

Certofix® protect Duo HF V 720

Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214

Effective



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - Pain Control and CVC - Regulatory

B BRAUN e oo~ | Afais Effective

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 8 of 9
Amendment Information
Version | Description of the changes
32 Change product names from Certofix Mono S 220, Certofix Mono S 320, Certofix
Mono S 420 to Certofix Mono 220 R, Certofix Mono 320 R, Certofix Mono 420 R of
article numbers 4160207R, 4160258R, 4160304R due to corrections according to
TUV Siid, Certofix MDD extension (Order No. 713162581)
Correction of product name Certofix Duo HF V 820 to Certofix Duo HF V 720 of
article number 4168534
31 Change product name from Certofix Quattro S 820 to Certofix Quattro V 820
4167775, 4167775-07
30 Change of product name from Certofix Quattro V 820 and Certofix Safety Quattro V
820 to Certofix Quattro S 820 and Certofix Safety Quattro S 820 of article numbers
4167775, 4167775-07, 4167775S, 4167775S-07
29 Delete “out of market” products 4160193, 4160231IN, 4167503
28 Delete “out of market” product 4169996

Effective

Document No.: 39.05.106 - Version: 32.0 - Document ID: RA-PC-CVC 214
Print Date - Gedruckt am: 2020-03-04 12:23 (CET)



Conformitv Declarati B. Braun Melsungen AG
- ‘~ohformity LJecfaration - Pain Control and CVC - Regulatory

B BRAUN e oo~ | Afais Effective

Document No.: 39.05.106

Version: 32.0
Effective Date: 2020-02-07
Page: 9 of 9

Title: Declaration of Conformity - 39.05.106 - Certofix Initiator: Sandra ? Staufenberg

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Staufenberg, Sandra (stausade)

Title: Administrator Regulatory Affairs CoE Pain Control & CVC
Date: Friday, 07 February 2020, 07:14 W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEO8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Friday, 07 February 2020, 11:31 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Goebel, Udo (goebudde)
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My

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

o$wiadczamy niniejszym na nasza wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkt(y):

Certofix®,

Certofix® Mono,
Certofix® Mono Paed,
Certofix® protect Mono,
Certofix® Safety Mono

Certofix® Duo,
Certofix® Duo HF,
Certofix® Duo Paed,
Certofix® protect Duo,
Certofix® protect Duo HF,
Certofix® Safety Duo

Certofix® Trio,
Certofix® Trio HF,
Certofix® Trio Paed,
Certofix® protect Trio,
Certofix® protect Trio HF,
Certofix® Safety Trio

Certofix® Quattro,
Certofix® protect Quattro,
Certofix® Safety Quattro

Certofix® Quinto,
Certofix® protect Quinto,
Certofix® Safety Quinto

Cewniki do Zyt Centralnych

(numery katalogowe w zatgczniku I)

spetniaja wymagania nastepujacej dyrektywy

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Dyrektywa Rady nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993
dot. Wyrobéw Medycznych
zmieniona Dyrektywg 2007/47/EC

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zatgcznikiem Il
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z zatgcznikiem IX
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej
Klasa IlI

_Jednostka Notyfikowana
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy
Numer identyfikacyjny 0123

Data pierwszego oznakowania znakiem CE

Certofix® Mono 1997-01
Certofix® Duo 1996-01
Certofix® Trio 1996-01
Certofix® Quattro 2001-10
Certofix® Quinto 1998-07
Data waznosci
2024-05-26

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Zatacznik |
Numer katalogowy Opis Klasa
4160177 Certofix® Mono Paed S 110 Ml
4160177-01 Certofix® Mono Paed S 110 M
4160177-04 Certofix® Mono Paed S 110 M
4160185 Certofix® Mono S 215 M
4160185-07 Certofix® Mono S 215 11l
4160185E Certofix® Mono 215 11l
4160185E-07 Certofix® Mono 215 M
4160207 Certofix® Mono S 220 M
4160207-07 Certofix® Mono S 220 M
4160207E Certofix® Mono 220 1l
4160207E-07 Certofix® Mono 220 1l
4160207R Certofix® Mono S 220 R 11}
4160215 Certofix® Mono V 220 11}
4160215-07 Certofix® Mono V 220 11}
4160223 Certofix® Mono S 315 1l
4160223-07 Certofix® Mono S 315 1l
4160223E Certofix® Mono 315 1l
4160223E-07 Certofix® Mono 315 11}
4160231 Certofix® Mono V 315 11}
4160231-07 Certofix® Mono V 315 1l
4160258 Certofix® Mono S 320 1]
4160258-07 Certofix® Mono S 320 1]
4160258E Certofix® Mono 320 11}
4160258E-07 Certofix® Mono 320 11}
4160258N Certofix® Mono S 320 11}
4160258R Certofix® Mono S 320 R 1l
4160258S Certofix® Safety Mono S 320 Il
4160258S-07 Certofix® Safety Mono S 320 1l
4160266 Certofix® Mono V 320 11}
4160266-07 Certofix® Mono V 320 11}
4160266N Certofix® Mono V 320 1l
4160266P Certofix® protect Mono V 320 M
4160266P-07 Certofix® protect Mono V 320 M
4160282 Certofix® Mono S 330 11}
4160282-07 Certofix® Mono S 330 11}
4160282E Certofix® Mono 330 1l
4160282E-07 Certofix® Mono 330 1l
4160282N Certofix® Mono S 330 M
4160282S Certofix® Safety Mono S 330 1l
4160282S-07 Certofix® Safety Mono S 330 1l
4160290 Certofix® Mono V 330 11}
4160290-07 Certofix® Mono V 330 1l
4160290N Certofix® Mono V 330 1l
4160290P Certofix® protect Mono V 330 Il
4160290P-07 Certofix® protect Mono V 330 Il
4160304 Certofix® Mono S 420 11}
4160304-07 Certofix® Mono S 420 I
4160304E Certofix® Mono 420 I
4160304E-07 Certofix® Mono 420 11}
4160304N Certofix® Mono S 420 11}
4160304R Certofix® Mono S 420 R 11}

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Numer katalogowy Opis Klasa
4160320 Certofix® Mono V 420 M
4160320-07 Certofix® Mono V 420 M
4160320N Certofix® Mono V 420 Il
4160320P Certofix® protect Mono V 420 Il
4160320P-07 Certofix® protect Mono V 420 Il
4160509 Certofix® Mono S 415 M
4160509-07 Certofix® Mono S 415 M
4160509E Certofix® Mono 415 Il
4160509E-07 Certofix® Mono 415 Il
4160517 Certofix® Mono V 415 Il
4160517-07 Certofix® Mono V 415 M
4160578 Certofix® Trio HF S 1215 M
4160578-07 Certofix® Trio HF S 1215 M
4160586 Certofix® Trio HF S 1220 M
4160586-07 Certofix® Trio HF S 1220 M
4160614 Certofix® Trio HF V 1215 M
4160614-07 Certofix® Trio HF V 1215 M
4160622 Certofix® Trio HF V 1220 M
4160622-07 Certofix® Trio HF V 1220 M
4160622P Certofix® protect Trio HF V 1220 Il
4160622P-07 Certofix® protect Trio HF V 1220 Il
4160762 Certofix® Mono S 430 M
4160762-07 Certofix® Mono S 430 M
4160762E Certofix® Mono 430 Il
4160762E-07 Certofix® Mono 430 Il
4160789 Certofix® Mono V 430 Il
4160789-07 Certofix® Mono V 430 M
4160789P Certofix® protect Mono V 430 M
4160789P-07 Certofix® protect Mono V 430 1l
4161157E Certofix® Trio 715 Il
4161157E-07 Certofix® Trio 715 M
4161159 Certofix® Trio S 715 M
4161159-07 Certofix® Trio S 715 M
4161211 Certofix® Duo V 720 M
4161211-07 Certofix® Duo V 720 M
4161211P Certofix® protect Duo V 720 Il
4161211P-07 Certofix® protect Duo V 720 Il
4161319 Certofix® Duo V 730 M
4161319-07 Certofix® Duo V 730 M
4161319P Certofix® protect Duo V 730 M
4161319P-07 Certofix® protect Duo V 730 M
4162153 Certofix® Trio V 715 M
4162153-07 Certofix® Trio V 715 M
4162153P Certofix® protect Trio V 715 1l
4162153P-07 Certofix® protect Trio V 715 M
4162200E Certofix® Duo 720 I
4162200E-07 Certofix® Duo 720 I
4162307E Certofix® Duo 730 M
4162307E-07 Certofix® Trio 730 M
4163206E Certofix® Trio 720 M
4163206E-07 Certofix® Trio 720 I
4163214 Certofix® Trio V 720 I
4163214-07 Certofix® Trio V 720 M

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Numer katalogowy Opis Klasa
4163214P Certofix® protect Trio V 720 Il
4163214P-07 Certofix® protect Trio V 720 Il
4163303E Certofix® Trio 730 M
4163303E-07 Certofix® Trio 730 M
4163306 Certofix® Trio S 730 M
4163306-07 Certofix® Trio S 730 M
41633065 Certofix® Safety Trio S 730 M
4163306S-07 Certofix® Safety Trio S 730 M
4163311 Certofix® Trio V 730 M
4163311-07 Certofix® Trio V 730 M
4163311P Certofix® protect Trio V 730 Il
4163311P-07 Certofix® protect Trio V 730 Il
4164156E Certofix® Duo 715 M
4164156E-07 Certofix® Duo 715 M
4164158 Certofix® Duo S 715 M
4164158-07 Certofix® Duo S 715 M
4166159 Certofix® Duo V 715 M
4166159-07 Certofix® Duo V 715 M
4166159P Certofix® protect Duo V 715 M
4166159P-07 Certofix® protect Duo V 715 M
4166841 Certofix® Quinto V 1215 M
4166841-07 Certofix® Quinto V 1215 M
4166852 Certofix® Quinto S 1220 M
4166852-07 Certofix® Quinto S 1220 M
41668523 Certofix® Safety Quinto S 1220 M
4166852S-07 Certofix® Safety Quinto S 1220 M
4166868 Certofix® Quinto V 1220 M
4166868-07 Certofix® Quinto V 1220 M
4166868P Certofix® protect Quinto V 1220 Il
4166868P-07 Certofix® protect Quinto V 1220 1l
4166906 Certofix® Duo Paed S 408 M
4166906-07 Certofix® Duo Paed S 408 M
4166922 Certofix® Duo Paed S 413 M
4166922-07 Certofix® Duo Paed S 413 M
4166949 Certofix® Duo Paed S 420 M
4166949-07 Certofix® Duo Paed S 420 M
4167112 Certofix® Duo Paed S 508 M
4167112-07 Certofix® Duo Paed S 508 M
4167139 Certofix® Duo Paed S 513 M
4167139-07 Certofix® Duo Paed S 513 M
4167155 Certofix® Duo Paed S 520 M
4167155-07 Certofix® Duo Paed S 520 M
4167228 Certofix® Trio Paed S 508 Il
4167228-07 Certofix® Trio Paed S 508 Il
4167244 Certofix® Trio Paed S 513 Il
4167244-07 Certofix® Trio Paed S 513 M
4167260 Certofix® Trio Paed S 520 Il
4167260-07 Certofix® Trio Paed S 520 M
4167385 Certofix® Duo S 720 M
4167385-07 Certofix® Duo S 720 I
41673855 Certofix® Safety Duo S 720 Il
4167385S-07 Certofix® Safety Duo S 720 Il
4167394 Certofix® Duo S 730 I
4167394-07 Certofix® Duo S 730 I

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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4167394S Certofix® Safety Duo S 730 Il
4167394S-07 Certofix® Safety Duo S 730 Il
4167408 Certofix® Trio S 720 Il
4167408-07 Certofix® Trio S 720 Il
4167408S Certofix® Safety Trio S 720 M
4167408S-07 Certofix® Safety Trio S 720 Il
4167511 Certofix® Duo HF V 920 M
4167511-07 Certofix® Duo HF V 920 Il
4167538 Certofix® Duo HF V 1215 Il
4167538-07 Certofix® Duo HF V 1215 Il
4167546 Certofix® Duo HF V 1220 1l
4167546-07 Certofix® Duo HF V 1220 1l
4167767 Certofix® Quattro V 815 1l
4167767-07 Certofix® Quattro V 815 M
4167767P Certofix® protect Quattro VV 815 M
4167767P-07 Certofix® protect Quattro V 815 1]
4167775 Certofix® Quattro V 820 M
4167775-07 Certofix® Quattro V 820 M
4167775P Certofix® protect Quattro VV 820 M
4167775P-07 Certofix® protect Quattro VV 820 M
41677758 Certofix® Safety Quattro V 820 M
4167775S-07 Certofix® Safety Quattro V 820 1]
4167783 Certofix® Quattro V 830 M
4167783-07 Certofix® Quattro V 830 M
4167783P Certofix® protect Quattro VV 830 M
4167783P-07 Certofix® protect Quattro VV 830 M
4168518 Certofix® Duo HF V 715 1l
4168518-07 Certofix® Duo HF V 715 1l
4168528 Certofix® Duo HF S 720 1l
4168528-07 Certofix® Duo HF S 720 1l
4168534 Certofix® Duo HF V 720 1l
4168534-07 Certofix® Duo HF V 720 M
4168534P Certofix® protect Duo HF V 720 M
4168534P-07 Certofix® protect Duo HF V 720 M

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Informacje dodatkowe

Wersja

Opis zmian

32

Zmiana nazwy produktu z Certofix Mono S 220, Certofix Mono S 320, Certofix Mono S 420
na Certofix Mono S 220 R, Certofix Mono S 320 R, Certofix Mono S 420 R dla numeréw
katalogowych 4160207R, 4160258R, 4160304R zgodnie z korektq zalecong przez TUV
SUD przy audycie MDD (zlecenie nr 713162581).

Korekta nazwy produktu z Certofix Duo HF V 820 na Certofix Duo HF V 720 dla numeru
katalogowego 4168534

31

Zmiana nazwy produktu z Certofix Quattro S 820 na Certofix Quattro V 820 dla numerow
katalogowych 4167775, 4167775-07

30

Zmiana nazwy produktu z Certofix Quattro V 820 i Certofix Safety Quattro V 820 na Certofix
Quattro S 820 i Certofix Safety Quattro S 820 dla numeréw katalogowych 4167775,
4167775-07, 4167775S, 4167775S-07

29

Usuniecie wycofanych z rynku numeréw katalogowych 4160193, 4160231IN, 4167503

28

Usuniecie wycofanego z rynku numeru katalogowego 4169996

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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Tytut: Deklaracja Zgodnosci — 39.05.106 — Certofix Inicjator: Sandra ? Staufenberg

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez nizej wymienione osoby zgodnie z politykg i
procedurami sktadania podpisow elektronicznych obowigzujacymi w firmie B.Braun:

Nazwa uzytkownika: Staufenberg, Sandra (stausade)

Stanowisko: Administrator ds. Regulatory Affairs Centrum Kompetencyjne ds. Kontroli Bolu i Centralnych
Cewnikéw Zylnych

Data: piatek, 7 luty 2020, 07:14 czasu zachodnioeuropejskiego

Powod: podpisanie dokumentu jako autor

Nazwa uzytkownika: Brand, Thomas (brantode)

Stanowisko: HC-QM-DEO8 Wice Prezes ds. Zarzadzania Jakoscig dla nie aktywnych wyrobow medycznych
Data: pigtek, 7 luty 2020, 11:31 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

Nazwa uzytkownika: Goebel, Uso (goebudde)

Stanowisko: HC-RA-DEO8 — Kierownik dziatu Regulatory Affairs ds. Kontroli Béli i Centralnych Cewnikow
Zylnych

Data: piatek, 7 luty 2020, 14:46 czasu zachodnioeuropejskiego

Powdd: zatwierdzenie dokumentu

ttumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-03-04
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1lI)

No. G1 012974 0607 Rev. 02

www.2lg.de

Product Service

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

PI'Od Uct Category(ies) . Active medical devices for fluid management:

- Volumetric infusion pumps

- Infusion syringe pumps

- Elastomeric Pumps

- Control & organisation units and systems made out of it
- Irrigation Pump and accessories

- Enteral feeding pumps

- Pump for negative pressure wound therapy

Non-active medical devices (sterile and non-sterile) for:

- Injection, infusion, transfusion and nutrition

- Anaesthesia, emergency, intensive and home care

- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

- Cryotherapy

- Configured customized sets

- Medical devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterile solutions (Irrigation Solutions)

Sterile products for urology and gastroenterology:

- Catheters, catheter kits, drainage and irrigation kits, urological stents,
nephrostomy Kkits, cystometry kits, accessories

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |I.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713181267
Valid from: 2020-06-09
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-07-17

c @lL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany
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Peten System Zapewnienia Jakoscia
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem (4)
(Wyroby nalezace do klasy lla, llb lub IlI)

Nr G1 012974 0607 Rev.02

www.zlg.de

Xyt
ﬁx}x

Product Service

Wytwoérca: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
NIEMCY
Kategorie Produktow: Aktywne wyroby medyczne do podawania ptynow:

— Objetosciowe pompy infuzyjne

— Infuzyjne pompy strzykawkowe

— Pompy elastomerowe

— Urzadzenia i systemy do monitorowania i organizacji sktadajace sie z wyzej wymienionych
produktéw

— Pompy do irygacji wraz z akcesoriami

— Pompy do zywienia dojelitowego

— Pompy do leczenia ran z zastosowaniem podci$nienia

Nieaktywne wyroby medyczne (sterylne i nie sterylne) do

— Wstrzykiwan, infuzji, transfuzji i zywienia

— Anestezji, ratowania zycia, intensywnej opieki i pielegnacji domowej

— Dezynfekcji, mycia, ptukania

— Irygacji

— Krioterapii

— Zestawy wykonywane na zaméwienie klienta

— Wyroby medyczne do pielegnacji ran

— Rekawice medyczne

— Roztwory sterylne (roztwory do ptukania)

Sterylne produkty do urologii i gastroenterologii:

— Cewniki, zestawy cewnikow, zestawy do drenazu i irygacji, stenty urologiczne, zestawy do
nefrostomii, zestawy do cystometrii, akcesoria

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze w/w wytworca wdrozyt system zapewniania jakosci
w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koficowej w zakresie przedmiotowych wyrobdw / kategorii wyrobdéw zgodnie
z Zatacznikiem [l MDD. System zapewniania jakosci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobow medycznych klasy Il konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodnosé
z wymaganiami Zatacznika Il (4). Patrz takze informacje na odwrocie.

Raport nr: 713181267
Wazny od: 2020-06-09
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-07-17 /-/podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Szef Jednostki Certyfikujacej / Notyfikowanej
Strona1z1

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH-Miejsce certyfikacji - Ridlerstrasse 65 —80339 Monachium — Niemey

ttumaczenie: Biuro Ttumaczen KWARTET, data ttumaczenia: 2020-11-15
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Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Ill)

No. G7 012974 0593 Rev. 01

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

Product: Catheters for Single Use
Central Venous Catheter Sets

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with MDD Annex || (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. For marketing of these devices an additional
Annex |l certificate is mandatory. See also notes overleaf.

Report no.: 713162581
Valid from: 2020-05-26
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-05-26 c
'@I('\/

Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH -« Certification Body * RidlerstraRe 65 » 80339 Munich * Germany
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K x, 4
w Zentralstelle der Lander
*

w
gL§ * fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

www.zlg.de

i'* K Medizinprodukten
* %™ ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Ill)

No. G7 012974 0593 Rev. 01

Product Service

Model(s): Certofix®

UD TUVSED TUV SER. TUV SUDRTUV SUI

Parameter:

Composition of the “Product Name”:

Description of the Catheter] [Needle Type] [Catheter outer diameter] [Catheter length]
e.g. (with square brackets for visualization)

[Certofix® Duo] [S] [7] [30]

Certofix® Duo [Standard Catheter and Number of Lumen

s Needle type: S or V. “No letter” indicates Econoline Set/Russian market Set with Seldinger
Needle

7 Outer diameter (see table below)

30 Catheter length [cm]

Catheter outer diameter:

WUV SUD TV SUD TUEASU

g5 & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

Number
Type according Dimension
Product Name

S Mono 2;3;4 1,4mm; 1,7 mm; 2,1 mm
w
> Duo 7 2,4 mm
=) |F:l
a ;—‘.'}(ut; Duo HF 7;9;12 24 mm; 3 mm; 4 mm

RS Trio 7 2,4 mm
"=
n Trio HF 12 4 mm
>
E ‘ Quattro 8 2,7 mm
@ L Quinto 12 4 mm
m : Mono Paed 1 0,9 mm
g (&) Duo Paed 4,5 1,4 mm; 1,7 mm
N Trio Paed 5 1,7 mm
=
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SUI

UVSUD TUVSED TUV SEB TUV SUBR TUV SUDMRUV SUD &V SUD T8V SUD TU

7—‘&‘5’535

TUV SWD TUV SUBK TUV SUDBIUV SUD TV SUD T@SUD T

& & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT
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(Devices in Class Ill)

No. G7 012974 0593 Rev. 01

Product Names

*
'S W Zentralstelle der Lander
. . fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)

Benannt durch/Designated by

www.zlg.de

Certofix® Standard

Certofix® Mono S 215

Certofix® Mono S 220

Certofix® Mono V 220

Certofix® Mono S 315

Certofix® Mono V 315

Certofix® Mono S 320

Certofix® Mono V 320

Certofix® Mono S 330

Certofix® Mono V 330

Certofix® Mono S 415

Certofix® Mono V 415

Certofix® Mono S 420

Certofix® Mono V 420

Certofix® Mono S 430

Certofix® Mono V 430

Certofix® Duo S 715

Certofix® Duo V 715

Certofix® Duo S 720

Certofix® Duo V 720

Certofix® Duo S 730

Certofix® Duo V 730

Certofix® Duo HF V 715

Certofix® Duo HF S 720

Certofix® Duo HF V 720

Certofix® Duo HF V 920

Certofix® Duo HF V 1215

Certofix® Duo HF V 1220

Certofix® Trio S 715

Certofix® Trio V 715

Certofix® Trio S 720

Certofix® Trio V 720

Certofix® Trio S 730

Certofix® Trio V 730

Certofix® Trio HF S 1215

Certofix® Trio HF V 1215

Certofix® Trio HF S 1220
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VEID TUVSED TUV SUBL TUV SUI

T@.SUD TUWSUD TU

WUV SUD T8V SUD
= & CEPTUOUKAT o CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

WV SUD TUSUD TUVESUD TUVSED TUV S#id TUV SUBRTUV SUD
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% X%, Benannt durch/Designated by

\_’%‘i\/ Y Zentralstelle der Lander <
S e * fur Gesundheitsschutz &
) e 4 bei Arzneimitteln und =
‘K%( K Medizinprodukten 2

* % kX ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Il1)

No. G7 012974 0593 Rev. 01

Certofix® Trio HF V 1220

Certofix® Quattro V 815

Certofix® Quattro VV 820

Certofix® Quattro V 830

Certofix® Quinto VV 1215

Certofix® Quinto S 1220

Certofix® Quinto V 1220

Certofix® Paed

Certofix® Mono Paed S 110

Certofix® Duo Paed S 408

Certofix® Duo Paed S 413

Certofix® Duo Paed S 420

Certofix® Duo Paed S 508

Certofix® Duo Paed S 513

Certofix® Duo Paed S 520

Certofix® Trio Paed S 508

Certofix® Trio Paed S 513

Certofix® Trio Paed S 520

Certofix® protect

Certofix® protect Mono V 320

Certofix® protect Mono V 330

Certofix® protect Mono V 420

Certofix® protect Mono V 430

Certofix® protect Duo V 715

Certofix® protect Duo V 720

Certofix® protect Duo V 730

Certofix® protect Duo HF V 720

Certofix® protect Trio V 715

Certofix® protect Trio V 720

Certofix® protect Trio V 730

Certofix® protect Trio HF V 1220

Certofix® protect Quattro V 815

Certofix® protect Quattro VV 820

Certofix® protect Quattro V 830

Certofix® protect Quinto V 1220
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* * ‘A}’} Benannt durch/Designated by
Y Zentralstelle der Lander &
& -. . fur Gesundheitsschutz o
K,. §.§§ 7‘ bei Arzneimitteln und  z
‘)\’* XK Medizinprodukten z
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Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lI)

No. G7 012974 0593 Rev. 01

Certofix® Econoline
Certofix® Mono 215
Certofix® Mono 220
Certofix® Mono 315
Certofix® Mono 320
Certofix® Mono 330
Certofix® Mono 415
Certofix® Mono 420
Certofix® Mono 430
Certofix® Duo 715
Certofix® Duo 720
Certofix® Duo 730
Certofix® Trio 715
Certofix® Trio 720

Certofix® Trio 730

Certofix® Safety

Certofix® Safety Mono S 320
Certofix® Safety Mono S 330
Certofix® Safety Duo S 720
Certofix® Safety Duo S 730
Certofix® Safety Trio S 720
Certofix® Safety Trio S 730
Certofix® Safety Quattro S 820
Certofix® Safety Quinto S 1220
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Certofix® - Russian Market
Certofix® Mono 220 R
Certofix® Mono 320 R
Certofix® Mono 420 R
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany




nannt gur:

Product Service

CERTYFIKAT EC

Certyfikat Oceny Typu EC

Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobow Medycznych (MDD), Zatacznik 11 (4)
(Wyroby Klasy Ill)

Nr G7 012974 0593 Rev. 01

Producent: B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
NIEMCY

Produkt: Cewniki przeznaczone do Jednorazowego Uzytku
Zestawy Cewnikow do Zyly Gtéwnej

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH oéwiadcza, iz procedura oceny typu dla wiw
wyrobow przeprowadzono zgodnie z Zatgcznikiem Il (4) MDD. W/w wyroby spetniajg postanowienia okreslone
w niniejszej Dyrektywie. Do celéw sprzedazy w/w wyrobdw niezbedny jest dodatkowy certyfikat wedtug
Zatacznika Il. Patrz rdwniez uwagi na odwrocie.

Raport nr: 713162581
Obowiazuje od: 2020-05-26
Data waznosci: 2024-05-26
Data, 2020-05-26 /-/podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Kierownik ds. Certyfikacji / Jednostki Notyfikowane;
Strona1z5
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CERTYFIKAT EC
Certyfikat Oceny Typu EC

Product Service

Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatacznik Il (4)

(Wyroby Klasy Ill)

Nr G7 012974 0593 Rev. 01
Model(e): Certofix®
Parametr:

Budowa ,Nazwy wiasnej”:

[Opis cewnika] [Typ igly] [Srednica zewngtrzna cewnika] [Dlugos¢ cewnika]

np. (w nawiasach kwadratowych w celu tatwiejszej wizualizacji)

[Certofix€ Duo] [S] [7] [30]

Certofix® Duo

Standardowy cewnik i liczba $wiatet

S Typ igly: ,S” lub ,V". ,Brak litery” oznacza Econoline Set / zestaw przeznaczony na rynek rosyjski
wyposazony w igte Seldingera

7 Srednica zewnetrzna (patrz tabela ponizej)

30 Dtugos$¢ cewnika [cm]

Srednica zewnetrzna cewnika:

Typ Numer zgodnie z Nazwg Wiasng Wymiary

Mono 2;3;4 1,4 mm; 1,7 mm; 2,1 mm
Duo 7 2,4 mm

Duo HF 7,9;,12 2,4 mm; 3 mm; 4 mm
Trio 7 2,4 mm

Trio HF 12 4 mm

Quattro 8 2,7 mm

Quinto 12 4 mm

Mono Paed 1 0,9 mm

Duo Paed 4:5 1,4 mm; 1,7 mm

Trio Paed 5 1,7 mm
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CERTYFIKAT EC

Certyfikat Oceny Typu EC
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobdw Medycznych (MDD), Zatgcznik Il (4)
(Wyroby Klasy Ill)

Nr G7 012974 0593 Rev. 01

Nazwy produktow

Certofix® Standard

Certofix® Mono S 215

Certofix® Mono S 220

Certofix® Mono V 220

Certofix® Mono S 315

Certofix® Mono V 315

Certofix® Mono S 320

Certofix® Mono V 320

Certofix® Mono S 330

Certofix® Mono V 330

Certofix® Mono S 415

Certofix® Mono V 415

Certofix® Mono S 420

Certofix® Mono V 420

Certofix® Mono S 430

Certofix® Mono V 430

Certofix® Duo S 715

Certofix® Duo V 715

Certofix® Duo S 720

Certofix® Duo V 720

Certofix® Duo S 740

Certofix® Duo V 730

Certofix® Duo HF V 715

Certofix® Duo HF S 720

Certofix® Duo HF V 720

Certofix® Duo HF V 920

Certofix® Duo HF V 1215

Certofix® Duo HF V 1220

Certofix® Trio S 715

Certofix® Trio V 715

Certofix® Trio S 720

Certofix® Trio V 720

Certofix® Trio S 730

Certofix® Trio V 730

Certofix® Trio HF S 1215

Certofix® Trio HF V 1215

Certofix® Trio HF S 1220
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CERTYFIKAT EC

Certyfikat Oceny Typu EC
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobdw Medycznych (MDD), Zatgcznik Il (4)
(Wyroby Klasy Ill)

Nr G7 012974 0593 Rev. 01

Certofix® Trio HF V 1220

Certofix® Quattro V 815

Certofix® Quattro V 820

Certofix® Quattro V 830

Certofix® Quinto V 1215

Certofix® Quinto S 1220

Certofix® Quinto V 1220

Certofix® Paed

Certofix® Mono Paed S 110

Certofix® Duo Paed S 408

Certofix® Duo Paed S 413

Certofix® Duo Paed S 420

Certofix® Duo Paed S 508

Certofix® Duo Paed S 513

Certofix® Duo Paed S 520

Certofix® Trio Paed S 508

Certofix® Trio Paed S 513

Certofix® Trio Paed S 520

Certofix® protect

Certofix® protect Mono V 320

Certofix® protect Mono V 330

Certofix® protect Mono V 420

Certofix® protect Mono V 430

Certofix® protect Duo V 715

Certofix® protect Duo V 720

Certofix® protect Duo V 730

Certofix® protect Duo HF V 720

Certofix® protect Trio V 715

Certofix® protect Trio V 720

Certofix® protect Trio V 730

Certofix® protect Trio HF V 1220

Certofix® protect Quattro V 815

Certofix® protect Quattro V 820

Certofix® protect Quattro V 830

Certofix® protect Quattro V 1220
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CERTYFIKAT EC

Certyfikat Oceny Typu EC
Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobdw Medycznych (MDD), Zatgcznik Il (4)
(Wyroby Klasy Ill)

Nr G7 012974 0593 Rev. 01

Certofix® Econoline

Certofix® Mono 215

Certofix® Mono 220

Certofix® Mono 315

Certofix® Mono 320

Certofix® Mono 330

Certofix® Mono 415

Certofix® Mono 420

Certofix® Mono 430

Certofix® Duo 715

Certofix® Duo 720

Certofix® Duo 730

Certofix® Trio 715

Certofix® Trio 720

Certofix® Trio 730

Certofix® Safety

Certofix® Safety Mono S 320

Certofix® Safety Mono S 330

Certofix® Safety Duo S 720

Certofix® Safety Duo S 730

Certofix® Safety Trio S 720

Certofix® Safety Trio S 730

Certofix® Safety Quattro S 820

Certofix® Safety Quattro S 1220

Certofix® na rynek rosyjski

Certofix® Mono 220 R

Certofix® Mono 320 R

Certofix® Mono 420 R
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Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

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

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

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

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

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

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of natification

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

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

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
! In case of change of entity details please indicate the data being changad

Relstiag) Procukti Ton

estrac] Produkidy Znlczych

Mesdyoznyen | Progyiddy Bighdioey
Kencalodly Glowna A

Urzz

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organmrg
[Jw - wytwérca / Manufacturer Wyrobow

I:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I -Imparter/ Importer 20?3

D - Dystrybutor / Distributor

1
!I L r 1 m
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zahiegowy / Organization assembling system or mei’r‘?ﬁ:%g%‘ggu?é;!é

st sesmssscnssmresessesensns <3

D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, sfstem or procedure pack

D 0 - Swiadezeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 1268 8648 8130 WML F1 1.1 Straona - Page
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C. Identyfikacja wytworcey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen AG

1,017 Miasto / City

Melsungen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34212

1.019 Ulica, nr / Street, no.

Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Shrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Ullrich Trottier

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-1461

1.023 E-mail
ullrich. trottier@bbraun.com

1.024 Faks / Fax
+49 5661 75-1461

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

‘| 1.026 Kod kraju / Country coda

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

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.028 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1,031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phane

1,035 E-mail

1.036 Faks / Fax

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

[:l I -..importera/ ... importer

1.037
D - ..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country cada
PL

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

Aesculap Chifa Sp. z o.o,

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

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomysl

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiegi nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun. com

1.049 Faks / Fax
(61) 44 20 283

ID: 1268 8648 8130
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n. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z -.. podmiotu 2estawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 Ds - ... podmiotu sterylizujacego wyrab medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedura pack
D o -.. S'v.riadrzeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

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

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.058 Imiginazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phane

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

|

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmictu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person &cting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomacnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name
Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl 64-300
1.066 Ulica, nr / Strest, no, 1.067 skrytka pocztowa / PO Box
Tysiaclecia 14
1.068 Telefon { Phone 1.069 Faks / Fax
L (61) 44 20 248 (61) 44 20 283

.

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devicas covered by this notification

Prosze podac wlagciwe liezby Iub zero, jedli nie doigczono danego typu formularza
Please provide Proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

=

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached ferms no. 2 0
1.071 Liczba dofgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 ] 4’
Iiﬂ?z Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalaeznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms na. 4 5 ]

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
T affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City No! Tomys$S1 Data / Date 2013-02-06
wy Yy

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

ID: 1268 8648 8130 WML F1_1.1 Strana - Page
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Zatlgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

A

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Certofix Mono

Certofix Duo

Certofix Trio

Certofix Quattro

Certofix Quinto

Potwierdzam, ze powyzsze informacie s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date _2013-,02-0_5_ -

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, madelem, wersjg wykonania, WErs]g oprogramawania, rozmiarem, ksztaltem lub wyrmiarami mazna uznac za jeden vyrdh

I zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- Jednego auloryzowanego przedstawiciela, Jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspadlny, krétki opis wyrobu | Jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie) szczegdtows nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyraobu wedlug Globalnegj Nemenklatury Wyrobow Medycznych albo INNe) uznangy nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspalny certyfikat zgodnesci lub wspalne certyfikaty zgodnosal, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial Jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED I Jedng nazwe handlows v Jezyku palskim albo Jjedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym Przgznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowz + typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, hsztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw Zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyrcby medyczne w paszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za Jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

tragjl Produkitiw Leczniczycn,
yeanyeh | Produbddess Blo%}czych
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