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Zatacznik nr 2
OFERENT

ZAMAWIAJACY
Wielospecjalistyczny Szpital
ul. Szymanowskiego 11
27-400 Ostrowiec Sw.
Pieczec¢ Oferenta Tel.041- 247-80-00
Medima Sp. z 0.0.

02-486 Warszawa, Aleje Jerozolimskie 200

NIP: 5222709842

e-mail: sprzedaz@icumed.com

OFERTA do Sprawy ZP/23/2023

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem w trybie przetargu nieograniczonego na: zakup specjalistycznego sprzetu
medycznego i wyposazenia w celu poprawy dostepnosci do swiadczonych ustug medycznych w
Wielospecjalistycznym Szpitalu w Ostrowcu Swietokrzyskim.

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja warunkdéw
zamowienia za cene:

- pakiet nr 5 W cenie netto: 21 600,00 zt, brutto z 8% podatkiem VAT 23 328,00 zt stownie: Dwadziescia trzy
tysigce trzysta dwadziescia osiem ztotych i 00/100
(ceny jednostkowe w zatqgczniku nr 10)

Il. Os$wiadczamy, ze:

1. Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkéw zamdwienia i nie wnosimy do niej zadnych zastrzezen,
jak réwniez posiadamy petne informacje potrzebne i konieczne do przygotowania oferty.

2. Oferujemy nastepujgce warunki napraw gwarancyjnych oferowanych urzadzen:

1) lata gwarancji: 24 m-ce (okres nie krotszy niz 24 m-ce)
2) ilo$¢ napraw gwarancyjnych kwalifikujgca do wymiany urzadzenia na nowe 3 (wymagane max 3 naprawy)

3. Termin ptatnos¢ - przelew do 30 dni po otrzymania faktury.

4. Catos¢ zamdwienie zrealizujemy w terminie — do 60 dni od podpisania umowy.

5. Oswiadczamy, ze projekt umowy, stanowigcy zatacznik do Specyfikacji warunkéw zamdwienia zostat przez nas
zaakceptowany. Zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na okreslonych w nich
warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

6. Oswiadczamy, ze oferowane aparaty i urzagdzenia medyczne sg dopuszczone do obrotu i stosowania oraz
posiadajg deklaracje zgodnosci CE zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa (Rozdz. | SWZ) i
zobowigzujemy sie do dostarczenia poswiadczajgcych ten fakt dokumentéw na kazde wezwanie zamawiajgcego,

7. Oswiadczamy, ze czujemy sie zwigzani niniejszg ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji warunkow
zamowienia, tj. przez okres 90 od ostatecznego terminu otwarcia ofert.

8. Oswiadczamy, ze przedmiotowe zamdwienie wykonamy samodzielnie bez wspétudziatu podwykonawcéw/lub
powierzymy podwykonawcy nastepujace czesci
zamowienia. s

9. O$wiadczamy, ze nalezymy/nie-nedezymy* do grupy matych i érednich przedsiebiorstw, zgodnie z definicjg MSP (mate
i Srednie przedsiebiorstwa) o ktérej mowa w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.,

(W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO nalezy oswiadczenie wykreslic i
pozostawi¢ wytgcznie oSwiadczenie z pkt 13)

11. Nie przekazuje danych w zataczeniu do oferty na adres poczty elektronicznej wskazanej przez Zamawiajgcego w SWZ osobowych innych

niz bezposrednio mnie dotyczacych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art.

14 ust. 5 RODO*

12. Osobg odpowiedzialng za realizacje przedmiotu zamoéwienia z ramienia Dostawcy bedzie:

Marcin Wierzbicki email sprzedaz@icumed.com
* niepotrzebne skresli¢



mailto:sprzedaz@icumed.com

Zatacznik nr 10 do SWz

Formularz cenowy

$300, kat. S300

Wartosc
Pozycj L2 .
Nazwa Cena jedn. Wartos¢ netto/zt. Podatek Cena jedn. brutto/zt.
a Asortyment Nazwa Handlowa | |jo¢¢ Kolumna brutto/zt
Producenta Nr katalogowy netto /zt. VAT %
nr (5x6)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. cyfrowy aparat 1
rentgenowski zest
aw
koszty adaptacji pracowni
2. zestaw laparoskopowy 4K
wraz z osprzetem i
narzedziami: monitory
medyczne z
RO 1
wysiegnikiem, kamera,
- o zest
zrédto Swiatta, pompa
. . aw
interdyscyplinarna,
insuflator laparoskopowy,
wozek aparaturowy,
narzedzia laparoskopowe
3. wideo-kolonoskop, 1
szt.
myjnia endoskopowa 1
szt.
4, myjnia dezynfektor do 1
basendw i kaczek szt.
5. pompy infuzyjne Medima POMPA 6 3600,00 21600,00 8% 3888,00 23328,00
sp. zo.0. STRZYKAWKOWA | szt.




6. wirowka laboratoryjna 1
szt.
7. autoklaw 1
szt.
8. zasilacze UPS z sys. 2
klimatyzacji szt.
pomieszczenia
9. system kompresji klatki 1
piersiowej szt.
10. resektoskop bipolarny, 1
szt.
resektoskop 1
monopolarny, szt.
2
ureterorenoskop (URS) szt
dtugi
RAZEM: 23328,00
UWAGA!

Na fakturze nalezy uzyc¢ identycznego nazewnictwa jak uzyte nazwy sprzetu i aparatury wyspecyfikowanego w zatgczniku nr 10




Pakiet 5

Przedmiot zamdwienia:: Pompy infuzyjne

z uwzglednieniem wagi pacjenta lub nie,

z uwzglednieniem powierzchni pacjenta lub nie,

na min, godz., dobe.

NAZWA OFERENTA Medima sp. z 0.0.
PRODUCENT Medima sp. z 0.0.
MODEL/TYP POMPA STRZYKAWKOWA S300
KRAJ POCHODZENIA Polska
ROK PRODUKCJI /wymagane fabrycznie nowe/ 2023
LICZBA SZTUK 6
Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (podac zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Stosowanie strzykawek 2-60
1. Stosowanie strzykawek 2, 5, 6, 10, 12, 20, 30, 35, 50 ml. ml.
2. Strzykawki montowane od czofa. TAK Strzykawki montowane od czota.
TAK Ramie pompy niewychodzace poza
3. Ramie pompy niewychodzace poza gabaryt obudowy. gabaryt obudowy.
TAK Klawiatura symboliczna i fizyczna (nie
Klawiatura symboliczna i fizyczna (nie wyswietlana na wyéwietlana na ekranllé) l'<IE.JW|atura .
q. ekranie) klawiatura alfanumeryczna umozliwiajgca szybkie i alfanumeryczna umozliwiajaca szybkie
S .. . i intuicyjne programowanie infuzji
intuicyjne programowanie infuzji oraz obstuge pompy.
oraz obstuge pompy.
5. Wysokosé pompy 11,5 cm TAK Wysokos¢ pompy 11,5 cm
TAK Szybkosé dozowania w zakresie 0,1-
6. Szybkos¢ dozowania w zakresie 0,1-2000 ml/h 2000 ml/h
TAK Programowanie parametrow infuzji w
jednostkach:
Programowanie parametrow infuzji w jednostkach: = mlL
= mllL " ng ug mgsg,
" ng, ug mgsg * HEq, mEq, Eq,
= pEqg, mEq, Eq, = mly,IU, kiU,
" mlU, IU, kiU, *  miE, IE, kIE,
=  milE, IE, kIE, = cal, keal,
7. = cal, keal, = )k,
= J,kJ, =  mmol, mol,
= mmol, mol, z uwzglednieniem wagi pacjenta lub

nie,
z uwzglednieniem powierzchni
pacjenta lub nie,

na min, godz., dobe.




Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (poda¢ zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Zabezpieczenie przed gwattowng
8 Zabezpieczenie przed gwattowna zmiang szybkosci w zmiang szybkosci w trakcie trwania
: trakcie trwania infuzji (miareczkowanie). infuzji (miareczkowanie).
TAK Tryby dozowania:
Infuzja ciagta,
Tryby dozowania: * n UZJ.a clagta
o e Infuzja bolusowa (z przerwg),
e Infuzja ciagta, . ) .
. e Infuzja profilowa (24 kroki
9. e Infuzja bolusowa (z przerwa), . ..
fuzi il 24 kroki infuzii infuzji),
e In uzj.a profilowa (24 -ro infuzji), ) ) Infuzja TPN (narastanie / utrzymanie /
e Infuzja TPN (narastanie / utrzymanie / opadanie). )
opadanie).
TAK Doktadnos¢ infuzji + 2%
10. | Doktadnosé infuzji + 2% oxladnoscintuzli = 27
Programowanie parametrow podazy Bolus-a i dawki TAK ProgranTowanl‘e. paramgtrgw podazy
. L Bolus-a i dawki indukcyjnej:
indukcyjnej: s
11. L e  objetos$¢ / dawka
e  objetos¢/ dawka i .
L, . czas lub szybkos¢ podazy
e czas lub szybkos¢ podazy
TAK Automatyczna zmniejszenie szybkosci
Automatyczna zmniejszenie szybkosci podazy bolusa, w podazy bolusa, w celu unikniecia
12. przerwania infuzji na skutek alarmu

celu unikniecia przerwania infuzji na skutek alarmu okluzji.

okluzji.




Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (poda¢ zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Mozliwos¢ wgrania do pompy
biblioteki lekow ztozonej z procedur
dozowania zawierajgcych co najmnie;j:
° nazwy leku,
° 10 koncentracji leku,
e  szybkosci dozowania
(dawkowanie),
Mozliwos¢ wgrania do pompy biblioteki lekow ztozonej z * _caffkoyvﬁq objetosci (dawki)
procedur dozowania zawierajacych co najmniej: intuzjl, i .
° parametréw bolusa, oraz dawki
e nazwy leku, indukevinei
e 10 koncentracji leku, |.n u ,chneJ, L
. . . . e limitow dla wymienionych
o  szybkosci dozowania (dawkowanie), , . .
o W - parametréw infuzji:
o catkowitej objetosci (dawki) infuzji, o miekkich
e parametréw bolusa, oraz dawki indukcyjnej, ¢ J
Lo I - ostrzegajacych o
e limitow dla Yvymlenlonych p:?\rametrow infuzji: ' przekroczeniu
o miekkich, ostrzegajacych o przekroczeniu zalecanych wartosci
13. zalec;nyhch \g/larlfo§C| pa;lrame.?row’,, parametrow,
o twardych - .O UJacy? .moz I\I\.IOSC o  twardych — blokujgcych
wprowadzenia wartosci spoza ich zakresu. mozliwoéé
e  Notatki dqradgej n'wvoiliwej do odczytania przed wprowadzenia wartosci
rozpoczeciem infuzji. spoza ich zakresu.
Podziat b|ltl>l|otek|dn; pjobne gtjuply dedgkowanjd " e Notatki doradczej mozliwej do
poszc{zego nym oddziatom szpita nym, 0 40 oddziatéw. odczytania przed rozpoczeciem
Wybér oddziatu dostepny w pompie. infuzji
IPT(dnai t:]lbhotekl dedykowanej oddziatom na 40 kategorii Podziat biblioteki na osobne grupy
; .owyc s, biblioteki 4000 dur d i3 leks dedykowane poszczegélnym
ojemnos¢ biblioteki procedur dozowania lekéw. oddziatom szpitalnym, do 40
oddziatéw. Wybér oddziatu dostepny
w pompie.
Podziat biblioteki dedykowane;j
oddziatom na 40 kategorii lekowych.
Pojemnos¢ biblioteki 5000 procedur
dozowania lekéw.
Dostepnos¢ polskojezycznego oprogramowania TAK Dostepnos¢ polskojezycznego
komputerowego do tworzenia i przesytania do pompy oprogramowania komputerowego do
14. | bibliotekilekéw. tworzenia i przesytania do pompy

biblioteki lekow.




Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (podac zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Ekran infuzji umozliwiajacy
wyswietlenie nastepujacych informacji
jednoczesnie:
) B o L ) ) e  nazwa leku,
Ekran infuzji umozliwiajagcy wyswietlenie nastepujacych e  koncentracja leku,
informac;ji jednoczesnie: o szybko¢ infuzji
e nazwa leku, e informacji, ze wartos¢ szybkosci
e  koncentracja leku, infuzji miesci sie w zalecanym
o szybkos¢ infuzji, zakresie lub znajduje sie w
e informacji, ze warto$¢ szybkosci infuzji miesci sie w zakresie limitu miekkiego
zalecanym zakresie lub znajduje sie w zakresie limitu dolnego lub gérnego,
15. miekkiego dolnego lub gérnego, e podana dawka,
e  podana dawka, e  poziom limitéw dla szybkosci
e poziom limitéw dla szybkosci infuzji, infuzji,
e czas do konca dawki lub czas do konca strzykawki w e  czas do konca dawki lub czas do
formie graficznej, konca strzykawki w formie
e kategorii leku wyodrebnionej kolorem, graficznej,
e  stan natadowania akumulatora, e  kategorii leku wyodrebnionej
e aktualne cisnienie w linii pacjenta w formie graficzne;j. kolorem,
e  stan natadowania akumulatora,
aktualne cisnienie w linii pacjenta w
formie graficznej.
16 Kolorowy ekran pompy. TAK Kolorowy ekran pompy.
. . , . TAK Ekran dotykowy, przyspieszajgcy
Ekran dotykowy, przyspieszajacy wybor funkcji pompy. 3 B
17. wybér funkcji pompy.
TAK Kolorystyczne wyrdznienie ekranu
Kolorystyczne wyrdznienie ekranu infuzji do zywienia infuzji do zywienia dojelitowego
18. | dojelitowego wzgledem innych realizowanych infuzji. wzgledem innych realizowanych
infuzji.
. . . . TAK Napisy na wyswietlaczu w jezyku
Napisy na wyswietlaczu w jezyku polskim. .
19. polskim.
o B o, TAK Regulowane progi cisnienia okluzji, 12
Regulowane progi cisnienia okluzji, 12 poziomdw. o,
20. poziomoéw.
o . TAK Progi cisnienia regulowane w zakresie
Progi ci$nienia regulowane w zakresie 75-900 mmHg.
21. 75-900 mmHg.
. o B o N TAK Zmiana progu cisnienia okluzji bez
Zmiana progu cisnienia okluzji bez przerywania infuzji. e .
22. przerywania infuzji.
. . TAK Automatyczna redukcja bolusa
Automatyczna redukcja bolusa okluzyjnego. .
23. okluzyjnego.
TAK Priorytetowy system alarmoéw,
Priory{tzt’owyksystem a!arlmow, Izapgwni;ajqcy zr_oinicowany zapewniajacy zréznicowany sygnat
24. sygnat dzwiekowy i $wietlny, zaleznie od stopnia diwiekowy i éwietiny, zaleznie od

zagrozenia.

stopnia zagrozenia.




Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (podac zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Mozliwos¢ instalacji pompy w stacji
dokujacej:
e  Zatrzaskowe mocowanie z
Mozliwo$é¢ instalacji pompy w stacji dokujacej: automatyczng blokada, bez
. koniecznosci przykrecania.
e  Zatrzaskowe mocowanie z automatyczng blokadg, bez . .
. . . e Alarm nieprawidtowego
koniecznosci przykrecania. " .
. . . . mocowania pomp w stacji,
e  Alarm nieprawidtowego mocowania pomp w stacji, . .
. L e  Pompy mocowane niezaleznie,
e Pompy mocowane niezaleznie, jedna nad drugg, iedna nad dru
25. |e  Automatyczne przytaczenie zasilania ze stacji ! &2 )
o e  Automatyczne przytaczenie
dokujacej, L N L
. . . zasilania ze stacji dokujacej,
e Automatyczne przytaczenie portu komunikacyjnego ze .
" L . . . . e Automatyczne przyfaczenie portu
stacji dokujacej wyposazonej w port komunikacyjny . . .
£ o . . komunikacyjnego ze stacji
e  Swietlna sygnalizacja stanu pomp: infuzja, alarm, L . .
dokujacej wyposazonej w port
STOP. . .
komunikacyjny
Swietlna sygnalizacja stanu pomp:
infuzja, alarm, STOP.
TAK Mocowanie pojedynczej pompy do
statywow lub pionowych kolumn
Mocowanie pojedynczej pompy do statywéw lub niewymagajace dofgczenia
26 pionowych kolumn niewymagajace dotaczenia jakichkolwiek czesci, w szczegdlnosci
* | jakichkolwiek czesci, w szczegdlnosci uchwytu mocujacego, uchwytu mocujacego, po
po bezposrednim wyjeciu pompy z stacji dokujacej. bezposrednim wyjeciu pompy z stacji
dokujacej.
TAK Mocowanie pomp w stacji dokujacej
niewymagajace odfgczenia
Mocowanie pomp w stacji dokujgcej niewymagajace jakichkolwiek czeéci, w szczegdlnosci
27. | odfaczenia jakichkolwiek czesci, w szczegdlnosci uchwytu uchwytu mocujacego, po
mocujgcego, po bezposrednim zdjeciu pompy ze statywu. bezpoérednim zdjeciu pompy ze
statywu.
TAK Uchwyt do przenoszenia pompy na
state zwigzany z pompg,
Uchwyt do przenoszenia pompy na state zwigzany z . . .
. ) . . niewymagajacy odtgczania przy
28. | pompa, niewymagajacy odtgczania przy mocowaniu pomp ’ o ch
w stacjach dokujacych. mocowaniu pomp w stacjac
dokujacych.
TAK Mozliwo$¢ komunikacji pomp
Mozliwo$é komunikacji pomp umieszczonych w stacjach umieszczonych w stacjach dokujacych
29, | dokujacych wyposazonych w interface LAN z wyposazonych w interface LAN z
oprogramowaniem zewnetrznym. oprogramowaniem zewnetrznym.
Historia infuzii liwosd ietania min. 2000 TAK Historia infuzji — Min. 2000 zapiséw
istoria infuzji — mozliwos¢ zapamietania min.
30. intuzit pamig petnych infuzji. Ok. 10000 zdarzen.
petnych infuzji.
. . . TAK Klasa ochrony I, typ CF, odpornosé na
31 Klasa ochrony I, typ CF, odpornosé na defibrylacje, defibrvlacie. ochrona obudowy P22
* | ochrona obudowy IP22 yiade, v
TAK Zasilanie pomp mocowanych poza
32 Zasilanie pomp mocowanych poza stacjg dokujaca stacjg dokujaca bezposrednio z sieci

bezposrednio z sieci energetycznej

energetycznej




Lp. Opis urzadzenia Parametr wymagany Parametry oferowane
(elementu wyposazenia) (poda¢ zakresy lub opisac)
Cechy pompy
TAK Czas pracy z akumulatora do 30 h przy
33. | Czas pracy z akumulatora do 30 h przy infuzji 5ml/h infuzji 5ml/h
. TAK Czas do natadowania: 100% < 5 h; 90%
Czas tadowania akumulatora do 100% po petnym
34. . . <3h
roztadowaniu — ponizej 5 h
35 Waga do 2,3 kg. TAK Maks. 2,27 kg
Pozostate wymogi
36. Dostawa wraz z roztadunkiem, montazem oraz Dostawa wraz z roztadunkiem,
uruchomieniem i przeszkoleniem personelu. Tak montazem oraz uruchomieniem i
przeszkoleniem personelu.
37. Aparat zastepczy w okresie gwarancji na czas naprawy Aparat zastepczy w okresie gwarancji
wraz z ubezpieczeniem od wszelkich ryzyk. Tak na czas naprawy wraz z
ubezpieczeniem od wszelkich ryzyk.
38. Instrukcja obstugi w jezyku polskim (zatgczy¢ w wers;ji Tak Instrukcja obstugi w jezyku polskim
a
papierowej, bgdz elektronicznej — przy dostawie)
39. Dostarczenie paszportu technicznego Tak Dostarczenie paszportu technicznego
40. Dostepnos¢ czesci zamiennych minimum 10 lat od Tak Dostepnos¢ czesci zamiennych 10 lat
a
momentu ztozenia oferty od momentu ztozenia oferty
41. Wsparcie serwisowe, mozliwos¢ diagnostyki Wsparcie serwisowe, mozliwosé
oferowanego aparatu poprzez tacze zdalne Tak/Nie diagnostyki oferowanego aparatu
poprzez tacze zdalne
42. Bezptatne przeglady zgodnie z instrukcjg obstugi, w Bezptatne przeglady zgodnie z
okresie gwarancji w cenie dostawy przedmiotu instrukcjg obstugi, w okresie
zamowienia. Serwis na terenie Polski (poda¢ doktadny gwarancji w cenie dostawy
adres wraz z numerem tel. oraz adresem email) przedmiotu zamowienia. Serwis na
terenie Polski:
Tak Medima sp. z 0.0.
al. Jerozolimskie 200, 02-486
Warszawa
+48 22 313 22 57
serwis@icumed.com
43. Gwarancja minimum 24 miesigce. TAK podad Tak, 24 miesigce
44, Certyfikat potwierdzajacy posiadanie znaku CE, badz Tak, Certyfikat CE, deklaracja
Deklaracje Zgodnosci CE lub inne dokumenty zgodnosci WE, zgtoszenia do Rejestru
rownowazne. . Wyrobdéw Medycznych.
Oswiadczenie o wpisie do Rejestru Wyrobdéw TAK podac
Medycznych.

Uwagi:




- Niespetnienie ktéregos z podanych warunkéw granicznych ( wymaganych) powoduje odrzucenie oferty.
- Oswiadczamy, iz wyspecyfikowane powyzej urzadzenie jest nowe, kompletne i bedzie po montazu i zainstalowaniu gotowe do
podjecia prawidtowej pracy bez zadnych dodatkowych zakupéw (poza materiatami eksploatacyjnymi).



medima

STRZYKAWKOWA POMPA INFUZYINA

S300
Specyfikacja techniczna

medima

Whbudowany zasilacz, uchwyt i obrotowa klema mocujaca
Kolorowy ekran dotykowy o przekatnej 3,2 cala

Wysoki kontrast i rozdzielczos¢ ekranu

Klawiatura alfanumeryczna

Automatyczna instalacja i rozpoznawanie strzykawki
Mechanizm blokujacy ttok zabezpieczajacy przed

samoczynnym oproéznieniem strzykawki podczas wymiany
Szybki start infuzji

Inteligentny algorytm unikania okluzji, w trakcie podazy bolusa
Zmiana progu cisnienia okluzji bez przerywania infuzji

Bolus manualny i automatyczny

System wspierania podazy bolusa

Wszystkie popularne jednostki infuzji

Dodatkowe typy infuzji

Mozliwos¢ wgrania biblioteki lekow lub biblioteki etykiet
Wyodrebniony ekran do zywienia dojelitowego

Limity twarde lub miekkie miareczkowania

Zaawansowany system alarmowy

2 poziomy ochrony dostepu zabezpieczone hastem

Tryb dzienny i nocny pracy pompy

Automatyczny proces aktualizacji oprogramowania, konfiguracji
i bibliotek pompy, bez przerywania infuzji, za pomoca oprogramowania
medycznego MedimaNet

Integracja ze szpitalnymi systemami informatycznymi PDMS/HIS
za pomoca protokotu HL7

Polskojezyczna wersja oprogramowania pompy

Biblioteka lekow

Bezpieczna i gotowa do uzycia lista procedur dozowania lekow

Procedury dozowania lekéw i konfiguracja dla wybranego oddziatu (CCA)

Do 40 CCA, do 40 kategorii lekdw, do 5000 procedur dozowania lekow

Do 10 koncentracji statych i 1 zmiennej programowanej przez uzytkownika

Kategoria leku wyodrebniona kolorem na ekranie infuzji

Wartosci domysine oraz limity miekkie i twarde wybranych parametréow

Dodatkowe poziomy ochrony zabezpieczone hastem dla CCA i procedur

dozowania leku
2 poziomy notatek doradczych
3 poziomy intensywnosci alarmow dla wybranych procedur dozowania

ZASTOSOWANIE

= Infuzje dozylne i dotetnicze
= Zywienie pozajelitowe i dojelitowe
®  Podaz krwi i preparatéw krwiopochodnych

ROZMIARY STRZYKAWEK

= 2-60ml
= Wszystkich gtéwnych producentéw
= Dodanie innych strzykawek na zyczenie klienta

WLEW INFUZJI

0,01 — 2000 ml/h

= 0,01-99,99 ml/h z przyrostem 0,01 mi/h
= 100-999,9 ml/h z przyrostem 0,1 mi/h
= 1000 - 2000 ml/h z przyrostem 1 ml/h

OBJETOSC INFUZII, CZAS

0,1-20000 ml; 1 min-200h

DOKtADNOSC INFUZJI

+ 2% zgodnie z normg PN-EN 60601-2-24

BOLUS, BOLUS WSTEPNY
(DAWKA INDUKCYJNA)

= Wlew: 0,01 - 2000 ml/h

" Objetosé: 0,1 -60 ml
PROGI ALARMOW OKLUZJI
JEDNOSTKI

ng, ug, mg, g, mL, L, ukEq, mEq, Eq, miU, U, kiU, miE, IE,
kIE, mmol, mol, cal, kcal, J, kJ /--, kg, m?/ min, h, 24h

TYPY INFUZJI
ciagta, okresowa, profilowa, wzrost/spadek
ALARMY

3 poziomy alarméw, pre-alarmy, przypomnienia,
ostrzezenia

HISTORIA INFUZJI

Min. 2000 zapiséw petnych infuzji. Ok. 10000 zdarzen.
ZASILANIE

100 - 240 VAC; 12,4 - 15,5 VDC, maks. 1 A
AKUMULATOR

= Ni-MH

= Czas pracy: 30 h @ 5 ml/h;

®  Czas do natadowania: 100% < 5 h; 90% < 3h
WYMIARY

365 x 115 x 204 [mm)] (szer. x wys. x gt.)

WAGA

Maks. 2,27 kg

KLASYFIKACJA
Klasa Il, typ CF, odpornos¢ na defibrylacje, IP22
STANDARDY BEZPIECZENSTWA

PN-EN 606011, PN-EN 60601-1-2, PN-EN 60601-1-8,
PN-EN 60601-2-24, PN-EN 1789, MDD93/42/EEC—IIb
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytuciji
zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajacego

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

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],
Numer ogtoszenia w Dz.U. S: [2][0][2][3]/S [1][4][0]-[4][4][8][0][0][4]

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

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

Tozsamos$¢ zamawiajgcego® Odpowiedz:

[Wielospecjalistyczny Szpital w Ostrowcu
Swietokrzyskim ul. K. Szymanowskiego 11 27-400
Ostrowiec Swietokrzyski Tel: 41/247-80-00 Fax:41/247-
80-50 Strona internetowa: www.zoz.ostrowiec.pl Adres
email: zamowienia@zoz.ostrowiec.p ]

strona internetowa prowadzonego postepowania:
https://platformazakupowa.pl/pn/zoz_ostrowiec

Nazwa:

Jakiego = zaméwienia dotyczy niniejszy | Odpowiedz:
dokument?

Tytut lub krotki opis udzielanego zamdéwienia*: [zakup specjalistycznego sprzetu
medycznego i wyposazenia w celu poprawy
dostepnosci do  swiadczonych  ustug
medycznych w  Wielospecjalistycznym
Szpitalu w Ostrowcu Swietokrzyskim]

Numer referencyjny nadany sprawie przez | [Sprawa ZP/23/2023 ]
instytucje zamawiajgcag lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)®:

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

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

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sig
o0 zaméwienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

3 Informacje te nalezy skopiowaé z sekciji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspélnego zamdwienia prosze poda¢ nazwy
wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.

Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

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

zamoéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

[Medima Sp. z 0.0.]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

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

[522-270-98-42]
[ ]

Adres pocztowy:

[al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa]

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

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

[Marcin Wierzbicki]
[604 560 162]
[sprzedaz@icumed.com]

[www.medima.pl]

Informacje ogodlne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsigebiorstwem
badz matym lub srednim przedsiebiorstwem??

[X] Tak | Nie

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

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktorej kategorii lub ktérych kategorii pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych
nalezg dani pracownicy.

[] Tak [X] Nie

[.]

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

[] Tak [] Nie [X] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze powtorzy¢ informacje dotyczgce osob 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 sa wymagane wytacznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych 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.

9 Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub defaworyzowanych.




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LIl oo ]

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

LIl oo ]

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia wspdlnie z  innymi
wykonawcamitl?

[] Tak [X] Nie

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

dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskazaé pozostatych wykonawcow

biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o b): [...... |
udzielenie zamdéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy

biorgcej udziat: c):[...... |
Czesci Odpowiedz:

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

[ 5]

10

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istniejg, sg okreslone na zaswiadczeniu.

1 Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile | Odpowiedz:

istnieja:

Imie i nazwisko, [Marcin Wierzbicki],

wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg [ ]

wymagane: b

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako: [Krajowy Kierownik Sprzedazy]

Adres pocztowy: [Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warszawa]
Telefon: [604 560 162]

Adres e-mail: [sprzedaz@icumed.com]

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

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotéw: Odpowiedz:

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

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

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to réwniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegolnosci tych odpowiedzialnych za
kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane — tych, do ktérych wykonawca
bedzie mdgt sie zwrdcié o wykonanie robot budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktorych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla kazdego z
podmiotow, ktorych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V22,

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

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

Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Tak [X] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czedci | Jezelitak i o ile jest to wiadome, prosze podaé
zaméwienia? wykaz proponowanych podwykonawcéw:

[.]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informac;ji
oprocz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy
(kazdej kategorii podwykonawcow), ktérych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja
A i B oraz w czesci lll.

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




Czesc lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1. udziat w organizacji przestepczej's;

2 korupcja'4;

3. naduzycie finansowe®®;

4 przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna'®

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 stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy bagdz
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organdw
administracyjnych, zarzgdzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne Iub
kontrolne, wydany zostatl prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powoddw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktorym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

[] Tak [X] Nie

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

Jezeli tak, prosze podacé?°:

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

b) wskazaé, kto zostat skazany [ ];

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

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

c) dlugo$¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punki(-
y), ktérego(-ych) to dotyczy.

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

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 definicja zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspdlnot 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 instytucii
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15

27.11.1995, s. 48).
16

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

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;j.
17

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika

2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania

terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).
18

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

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

19
20

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




dane

Lol Il Lo

referencyjne

dokumentaciji):

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

] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsigwziete srodki?3:

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

Platnosé podatkow lub  skladek

ubezpieczenie spoteczne:

na

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych platnosci podatkow
lub skladek na ubezpieczenie spoteczne,
zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i
w panstwie czionkowskim instytucji zamawiajgcej
lub podmiotu zamawiajgcego, 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?

c) w jaki sposéb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkéw:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzgca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyz;ji.

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

2) w inny spos6b? Prosze sprecyzowac, w jaki:

d) Czy wykonawca spetnit lub speini swoje

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

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

Podatki

Skladki na
ubezpieczenia
spoteczne

cl) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

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

cl) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

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

Jezeli odnosna  dokumentacja  dotyczgca
pfatnosci podatkéw lub skladek na ubezpieczenie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji): 24

2 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
22

23

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajacymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sig, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.




spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

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

Nalezy zauwazyé, ze do celéw niniejszego zamoéwienia niektére z ponizszych podstaw
wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przykiad
stanowi¢, ze pojecie ,,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowa¢ kilka réznych

postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej | Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw Ilub

wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wilasnej wiedzy, | [] Tak[X] Nie

naruszyt swoje obowiazki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych 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
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

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

Prosze podaé szczegdtowe informacie:

Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuacji umozliwiajg
realizacje zamoéwienia, z
uwzglednieniem majgcych

zastosowanie przepisOow krajowych i
Srodkéw dotyczacych kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej?s.

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

[] Tak [X] Nie

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

24
25
26

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

O ktorych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

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

27
28

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

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




Lovodlodlo]

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?°?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

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

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

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

[] Tak [X] Nie

[.]

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal(-0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-0) w
inny sposob zaangazowany(-e) w
przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

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

[] Tak [X] Nie

[..]

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

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

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

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

b) nie zatait tych informacii;

C) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez
instytucje zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy;

[X] Tak | Nie

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




oraz
d) nie przedsiewzigt krokdéw, aby w bezprawny
sposéb wplyngé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgca lub podmiot
zamawiajgcy, pozyskac¢ informacje poufne, ktére
moga da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zaméwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w btad informacje, ktére mogg mie¢ istotny wptyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamowienia?

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

Podstawy wykluczenia o charakterze | Odpowiedz:
wylacznie krajowym

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia | [] Tak [X] Nie
o charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia jest dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):
dostepna w formie elektronicznej, prosze [...... 1I..... 1I...... 1?*

wskazac:

W przypadku gdy ma zastosowanie [] Tak [] Nie

ktorakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wytacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewzigt srodki w celu [...... ]
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

s Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

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

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

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

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow | Odpowiedz
kwalifikacji

Spetnia wymagane kryteria kwalifikaciji: [X] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

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

Kompetencje Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze [KRS: 0000201189]

zawodowym lub handlowym prowadzonym w

panstwie cztonkowskim siedziby wykonawcy32: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

formie elektronicznej, prosze wskazac: [https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu][

KRS: 0000201189][ NIP: 522-270-98-42]

2) W odniesieniu do zamoéwien publicznych

na ustugi: [ Tak [] Nie
Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub
organizacji, aby mie¢ mozliwos$¢ swiadczenia status cztonkowski chodzi, i wskazaé, czy
ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawca je posiada: [ ...] [] Tak [] Nie
wykonawcy?

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w doktadne dane referencyjne dokumentaciji):
formie elektronicznej, prosze wskazac: [...... 1...... 1I...... ]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

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

Sytuacja ekonomiczna i finansowa Odpowiedz:

1a) Jego (,0g6lny”) roczny obrét w ciggu rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
zamoéwienia jest nastepujacy:

i/lub

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

by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zatgczniku.
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1b) Jego sredni roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia jest
nastepujacy* ():

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

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

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

Lol Il

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

i/lub

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

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

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

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

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

LIl ]

3) W przypadku gdy informacje dotyczace obrotu
(ogolnego 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®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamoéwienia wykonawca
oswiadcza, ze aktualna(-e) wartosé(-ci)
wymaganego(-ych) wskaznika(-6w) jest (sg)
nastepujgca(-e):

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

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

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

Lol ]l

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

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

[4724500] [PLN] waluta

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

Lol Il ]

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

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

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

Lovodleeo Il ]

33

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

34 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia.

35
36

Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
s Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

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

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa Odpowiedz:
1a) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
publicznych naroboty budowlane: ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia): [...]

W okresie odniesienia®® wykonawca wykonat | Roboty budowlane: [...... ]
nastepujace roboty budowlane

okreslonego rodzaju: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
Jezeli odno$na dokumentacja dotyczgca dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w [eone. 1I--.... 1...... ]

odniesieniu do najwazniejszych robét
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

1b) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien

publicznych na dostawy i zamoéwien Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym

publicznych na ustugi: ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [...]

W okresie odniesienia®® wykonawca

zrealizowal nastepujace gtéwne dostawy Opis Kwoty Daty Odbiorcy

okreslonego rodzaju lub wyswiadczyt

nastepujace gtowne ustugi okreslonego Dostawa 155 142,00 | Grudzien | Szpital

rodzaju: Przy sporzadzaniu wykazu prosze pomp 2020 r. Powiatowy

poda¢ kwoty, daty i odbiorcéw, zaréwno infuzyjnych, im.

publicznych, jak i prywatnych40: stacji Tadeusza
dokujgcych Malinskiego
i statywow w  Sremie

Sp. z 0.0.

2) Moze skorzystaé z ustug nastepujacych | [...... |
pracownikéw technicznych Ilub stuzb
technicznych*, w szczegdlnosci tych
odpowiedzialnych za  kontrole  jakosci: | [...... ]
W przypadku zaméwien publicznych na
roboty budowlane wykonawca bedzie modgt
sie zwrdci¢ do nastepujgcych pracownikéw
technicznych lub stuzb technicznych o
wykonanie robot:

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

4) Podczas realizacji zamowienia bedzie | [...... |
mogt  stosowaé  nastepujgce  systemy
zarzgdzania tancuchem dostaw i sledzenia
tancucha dostaw:

38 Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do pigciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.
3 Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.
Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowaé zaréwno klientéw publicznych,
jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.
W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy
wypetni¢ odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia.

40

41

12




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

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

[] Tak [] Nie

6) Nastepujgcym wyksztatceniem i
kwalifikacjami zawodowymi legitymuje sie:
a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zalezno$ci od wymogow okreslonych
w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zamoéwienia wykonawca
bedzie mogt stosowac nastepujgce srodki
zarzgdzania sSrodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego
zatrudnienia u wykonawcy oraz liczebnosc¢
kadry kierowniczej w ostatnich trzech latach
sg nastepujace

9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi
narzedziami, wyposazeniem zaktadu i
urzadzeniami technicznymi na potrzeby
realizacji zamowienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie
zleci¢ podwykonawcom*® nastepujgcyg
czesé (procentowg) zamoéwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien
publicznych na dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki,
opisy lub fotografie produktéw, ktére majg
by¢ dostarczone i ktérym nie musi
towarzyszy¢ swiadectwo autentycznosci.
Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi
wymagane $wiadectwa autentycznosci.
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna
w formie elektronicznej, prosze wskazac:

[X] Tak | Nie

[X] Tak | Nie

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

Lol Il ]

12) W odniesieniu do zaméwien

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.

43

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢é podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz
polega na zdolnosci podwykonawcow na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski

dokument zamoéwienia dla tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czesé Il sekcja C).
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publicznych na dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawié
wymagane zaswiadczenia sporzadzone
przez urzedowe instytuty lub agencje
kontroli jakosci o uznanych kompetencjach,
potwierdzajgce zgodnos¢ produktéw poprzez
wyrazne odniesienie do specyfikaciji
technicznych lub norm, ktére zostaty
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamowienia?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i
wskazac, jakie inne srodki dowodowe mogg
zostaé przedstawione:

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

L..

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

L..

[X] Tak [] Nie

]

O [ A

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

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

ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy | Odpowiedz:
zarzgdzania sSrodowiskowego

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ | [] Tak [] Nie

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

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemu
zapewniania jakosci mogg zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

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

VR | AU

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systemoéw
lub norm zarzadzania srodowiskowego?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemow
lub norm zarzadzania sSrodowiskowego mogag
zostac przedstawione:

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

] Tak [] Nie

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

Lol Il ]
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Czes¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujagcych sie kandydatow

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 zostang zaproszeni do
ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi
dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajéw dowodéw w formie dokumentéw, ktére
ewentualnie nalezy przedstawi¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

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

Wykonawca oswiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéow Odpowiedz:

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

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

Czes¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czesciach |-V sg doktadne i
prawidfowe oraz ze zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia w
btad.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwtoki, przedstawic
za$wiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkéw, w ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich dokumentoéw
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
czfonkowskim*’, lub

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

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

Data, miejscowos$c¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [Warszawa, 17.08.2023 r. ]

44 Prosze jasno wskaza¢, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

4 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

46 Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

47 Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub
organu, dokfadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajace instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos$é. 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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medima

Deklaracja zgodnosci WE / EC Declaration of Conformity
Nr/ No DZCE 218

WYTWORCA / MANUFACTURER:
MEDIMA Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 200 02-486 Warszawa, Polska

WYROB MEDYCZNY / MEDICAL PRODUCTS:

Strzykawkowa pompa infuzyjna / Syringe Infusion Pump

Model / Models: S100 UDI-DI: 05907677200328
S200 UDI-DI: 05907677200335
5300 UDI-DI: 06907677200342

S300 PCA UDI-DI: 05907677200359

KLASYFIKACJA / CLASSIFICATION:
Klasa llb, Wyréb aktywny - Reguta 11, zgodnie z aneksem X MDD 93/42/EEC
Class llb, Active Devices - Rule 11, according to Annex IX MDD 93/42/EEC

Wyréb niesterylny / Non-sterile device

Os$wiadczamy, ze wymienione wyzej wyroby medyczne sa zgodne z wymaganiami / We declare
that the above-mentioned medical devices comply with the requirements:
1) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1996 wraz z pdzniejszymi zmianami (MDD).
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1996 with subsequent changes (MDD) .

2) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. (RED)
Directive 2014/53/EU of The European Parliament and of The Council of 16 April 2014. (RED)

3) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. (ROHS)
Directive 2011/65/EU of The European Parliament and Of The Council of 8 June 2011. (ROHS)

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta. /
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Wyréb oznakowany znakiem CE / Product marked with the CE mark.

Procedure oceny zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG przeprowadzono wedtug zatacznika Il, z udziatem
jednostki notyfikowanej o numerze identyfikacyjnym 1011 / Conformity assessment procedure has been
carried out according to Annex Il under surveillance by Notified Body No. 1011:

757

neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC
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Certyfikat zgodnoéci CE, zgodnie z Zatgcznikiem I, sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG wraz z pbzniejszymi
zmianami / EC certificate according to Annex Il section 3 of Council Directive 93/42/EEC with subsequent
changes:

Nr/No 5-871-200-1911

Certyfikat zgodno$ci Systemu Zarzadzania Jakoscig z wymaganiami normy EN SO 13485:2016 /

Certificate of Quality Management

EN ISO 13485:2016:

System compliance with the requirements of standard

Nr/No 4-510-135-1911

Normy zastosowane do oceny zgodnoséci / Referenced standards that have been applied:

11.
12.
13.
14.

e B ;o b B

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1-2:2015-11
PN-EN 60601-2-24:2015-09
PN-EN 60601-1-8:2011

PN-EN 62304:2010

PN-EN 62366:2008

PN-EN ISO 1789+A1:2011
PN-EN 1041+A1:2013-12
PN-EN ISO 14971:2012

PN-EN ISO 15223-1:2017-02
ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11)
ETSI EN 301 489-3 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-1 vV2.1.1:2019
ETSIEN 301 489-17 V3.2.0:2017

Warszawa, 29 marca 2022

Warsaw, March 29, 2022

Maciej Grabowski

Y7

Czlonek Zarzadu Medima Sp. z 0. o.
Member of Managing Board of Medima Sp. z 0.0.

MEDIMA Sp. z o0.0. Strona / Page: 2/2
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Warsaw, Poland
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: medima@medima.pl, www.medima.pl
VAT Registration No: PL 5222709842, Local Court in Warsaw Registered No: 0000201189



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 language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Bicbdjezych

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

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
|:] 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

Madiors Ffziﬁﬁ‘&f} oo

- bt E@O}& : }‘Cf' '
Kancsiars egﬁﬁw

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

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

Oo0oodooos

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

ID: 2518 3964 0109 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full
Medima Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig

1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Medima Sp. z 0.0.

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-486

1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa [ PO Box
Al. Jerozolimskie 200

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwiske / Full name 1.022 Telefon / Phone
Krzysztof Sawicki

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

k.sawicki@medima.com.pl

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

_ } 3 D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code

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

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

1.042 Miasto/ City 2 e 1.043 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
TM— E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 2518 3964 0109 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ..,

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, cystem or procedure pack
1.050 ‘
|:| O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prasze podad wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-11-02
Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature
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Zalacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
D Pierwsze / First Zmiana /Change

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

Dodany model S300 PCA

Zmieniony opis poszczegdlnych modeli

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE I:] Wyrdb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. s Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
[[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 11

El 2. Wyréb medyczny klasy I / Class 1 medical device

D 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
I:l 6. Wyr6b medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[[]8. wyréb medyczny kiasy II1 / Class I medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Strzykawkowa pompa infuzyjna

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
5100 o T Mty

5200 SR | Provg e VO,
$300 YR | Prodbiw Biohgjogyi,
5300 pCca
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

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

UMDNS

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

13217

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

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

Strzykawkowe pompy infuzyjne 8100, S200, S300
przeznaczone sa do dokiadnych infuzji
dozylnych, dotetniczych oraz zZywienia
pozajelitowego i dojelitowego.

Pompy moga byé stosowane w rdznorodnym
srodowisku klinicznym, obejmujacym miedzy
innymi: sale chorych o profilu ogdlnym,
oddzialy intensywnej terapii, oddziaty
neonatologiczne i pediatryczne, sale
operacyjne i pooperacyjne oraz oddzialy
ratownictwa medycznego.

Pompa S100 - podstawowy model, bardzo prosty w
obsiudze, infuzja w ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h.
Mozliwos$¢ wyliczenia szybkosSci dozowania z
objetodéci i czasu,

Pompa S200 - oferuje mozliwosci modelu 5100
plus programowanie szybkosci infuzji we
wszystkich, najczesciej uzywanych jednostkach,
infuzje ciagla z przerwami, profil (do 24
cykli)oraz infuzje TPN.

Pompa S300 - oferuje mozliwosci modelu 5200
oraz posiada tryb infuzji TCI/TVA. Pompy S300
obsiuguja tworzone w zewnetrznym
cprogramowaniu biblioteki lekéw.

Pompa S300 PCA - oferuje mozliwosci modelu
8300 oraz posiada tryb infuzji PCA.Pompy S300
PCA obsiuguja tworzone w zewnetrznym
oprogramowaniu biblioteki lekdw.

2.015 Po angielsku / In English

Volumetriec infusion pumps S100, S200, S300,
5300 PCA are designed for accurate intravenous
and arterial infusions as well as for enteral
and parenteral feeding.

The punps can be used in various clinical
environments, including general profile wards,
intensive care units, neonatology and
paediatric units , opeartion theatres and
postoperative wards, as well as medical rescue
wards.

The pump S100 - very simple model, operates
in: ml/h, ml/min, 1/h, 1/24h. It offers an
option to calculate infusion rate basing on
the volume and time.

The pump S200 - offers the capabilities of
model 8100 and allows to program infusion rate
in all commonly used units, continous
infusion, intermittent infusion, infusion with
profile (up to 24 cycles )and infusion TPN.

The pump S300 - offers the capabilities of
model S200 and additiomally infusions TCI/TVA.
The pumps S300 support drug libraries prepared
by external software.

The pump S300 PCA - offers the capabilities of
model 8300 and additionally infusions PCA.The
pumps S300 PCA support drug libraries prepared
by external software.

2.016 Zgodno$é sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

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

1011

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name

Maciej Grabowski

2,018 Telefon / Phone
22 313 22 61

Coclis Sar ]

2.0192 E-mail

m.grabowski@medima.com.pl

2.020 Faks/ Fax
22 313 22 69
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Trade name of device
Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-11-02

Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature 5/ <7///

1) Wyroby rozniace si¢ nazwa handlowa, typem, medelem, wersja wykonania, wersjg opregramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mezna uznac za jeden wyréb
| zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezell sg lub majg:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding oceng zgednosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ccenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam pedmict i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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