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OFERTA 

 

 
Nawiązując do postępowania oznaczonego jako: 

„IZP.2411.212.2023.MS „  

,,Zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych na Blok Operacyjny 

Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.  

organizowanego przez: 

ul. Artwińskiego 3C, 25-734 Kielce  Dział Zamówień Publicznych 

tel.: 41/36-74-072  fax.: 41/36-74-481 

 

W Y K A Z  DOK UM EN TÓW   

 

1. FORMULARZ OFERTOWY 

2. FORMULARZE CENOWE 

3. OŚWIADCZENIA WYKONAWCÓW-Załącznik nr2  

4. PRZEDMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE: 

Katalogi, wykaz przekazanych próbek, Powiadomienie, Deklaracja  

5. CEIDG 

 

Ilość wszystkich stron oferty: …. 



SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

Tel.  42 650 87 37, Fax.  42 650 87 33 

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu 

REGON 101742829, NIP 7262653907 

Dominik Siekierski – współwłaściciel  
      ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

     REGON:101732038,  NIP:9471873301 

Sławomir Naparty – współwłaściciel 
ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

REGON:101731955,  NIP: 7282236957 

                                                                                                                            Załącznik nr 1 do SWZ 

DRUK OFERTY 

Dot. postępowania na „Zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych na Blok Operacyjny 

Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”. 

nr sprawy: IZP.2411.212.2023.MS 

1. Dane Wykonawcy: 

SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,   

91-845 kod pocztowy, miasto Łódź   

województwo Łódzkie kraj Polska   

tel 42 650 87 37 e-mail biuro@sun-med.eu 

REGON 101742829 NIP 7262653907 

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowę w imieniu firmy podpiszą: 

Dominik Siekierski – współwłaściciel  

Sławomir Naparty – współwłaściciel 

(imię, nazwisko, stanowisko)                                                

2. Dane Wykonawcy: 

...................................................................................................................................................................

...... 

http://www.sun-med.eu/


ul. .....………….............................................. kod pocztowy, miasto 

…………………………………………………………………………… 

województwo……………………………………………………..……kraj………………………………..……………………….............

......  

tel…………………………………………..e-mail……………………………………………………………………………………….. 

REGON …………………………………… NIP ……………………………………. 

3. Dane Wykonawcy: 

...................................................................................................................................................................

.... 

ul. .....………….............................................. kod pocztowy, miasto 

…………………………………………………………………………… 

województwo……………………………………………………..……kraj………………………………..……………………….............

......  

tel…………………………………………..e-mail……………………………………………………………………………………….. 

REGON …………………………………… NIP ……………………………………. 

 
1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia w pełnym rzeczowym zakresie objętym Specyfikacją 
warunków zamówienia za cenę całkowitą ustaloną zgodnie z formularzem cenowym tj.: 
 
Pakiet nr 1  

Netto 16 155,00 zł. Słownie szesnaście tysięcy sto pięćdziesiąt pięć złotych 00/100 

+ VAT8% 

Brutto 17 447,40zł. , słownie siedemnaście tysięcy czterysta czterdzieści siedem złotych 40/100 

Termin płatności - przelew do /min. 30 – max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury 

Pakiet nr 2  

Netto................................ zł. słownie................................................... 

+ VAT................................................. 

Brutto ............................... zł. , słownie ................................................ 

Termin płatności - przelew do /min. 30 – max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury 

Pakiet nr 3  



Netto................................ zł. słownie................................................... 

+ VAT................................................. 

Brutto ............................... zł. , słownie ................................................ 

Termin płatności - przelew do /min. 30 – max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury 

Oświadczamy, że podane w Ofercie ceny są całkowite i zawierają wszelkie koszty, jakie poniesie 

Zamawiający z tytułu realizacji Umowy. 

3. Oświadczamy, że oferujemy stałość cen w trakcie trwania umowy.  

4. Oświadczamy, że wszystkie złożone przez nas dokumenty są zgodne z aktualnym stanem prawnym  

i faktycznym. 

5. Oświadczamy, że: 1 

1) wybór oferty nie będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku 

podatkowego,* 

2) wybór oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, w 

związku z czym przedstawiamy informacje dotyczące nazwy (rodzaju) towaru lub usługi, 

których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego 

oraz wskazujemy ich wartość bez kwoty podatku:* 

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub usługi Wartość netto towaru lub 

usługi 

1.   

2.   

* niepotrzebne skreślić 

6.Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z dokumentacją dotyczącą niniejszego Postępowania, uzyskaliśmy 

wszelkie informacje niezbędne do przygotowania oferty i właściwego wykonania zamówienia 

publicznego oraz przyjmujemy warunki określone w  SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich żadnych 

zastrzeżeń. Jednocześnie uznajemy się związani określonymi w dokumentacji Postępowania 

wymaganiami i zasadami postępowania i zobowiązujemy się do wykonania przedmiotu zamówienia 

zgodnie z określonymi warunkami. 

 
1  Wykonawca zobowiązany jest do złożenia oświadczenia w tym zakresie, stosownie do treści art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.  



7. Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na okres określony w SWZ. 

8. Oświadczamy, że Wzór umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania 

zamówienia i warunki płatności zostały przez nas zaakceptowane.  

9. Oświadczamy, iż w przypadku uzyskania zamówienia: 

− całość prac objętych zamówieniem wykonam siłami własnymi*, 

− zaangażujemy podwykonawców do realizacji przedmiotu zamówienia*: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(w przypadku korzystania z usług podwykonawcy wskazać dokładne nazwy/firmy podwykonawców oraz zakres powierzonych im zadań) 

* niepotrzebne skreślić 

10. Wielkość przedsiębiorstwa: 

Mikroprzedsiębiorstwo 
Małe 

przedsiębiorstwo 

Średnie 

Przedsiębiorstwo 

Duże 

przedsiębiorstwo 

X    

Należy dokonać wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie „TAK” lub umieszczenie symbolu 

„X” 

11. Oświadczamy, że wypełniliśmy obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO2 

wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskaliśmy w celu 

ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu3. 

12.Rodzaj podpisu, za pomocą którego podpisano dokumenty ofertowe (wypełnienie 
nieobowiązkowe): 
 

Kwalifikowany  
podpis elektroniczny 

Podpis zaufany 

Podpis osobisty  
tzn. zaawansowany podpis 

elektroniczny 
X   

Należy dokonać wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie „TAK” lub umieszczenie symbolu „X” 

 

13. Osobą odpowiedzialną za realizację wykonania zamówienia jest Pani/Pan:  

 
2 rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku  

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne 

rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).  

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie 
stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa 
(usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie). 

https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania


Dominik Siekierski 

Adres ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

 

Telefon 42 650 87 37 fax  42 650 87 33 e-mail biuro@sun-med.eu  



Załącznik nr 2

Pakiet nr 1 –  Ewakuatory laparoskopowe

1 2 3 4 5 6 7 8 9

L.p. Asortyment
producent +                   

nr katalogowy  
(jeżeli posiada)

jm. ilość
Cena jedn. 
netto w zł 

Wartość netto zł 
(kolumna 5x6)

VAT %
Wartość brutto zł 

(kolumna 7+8)

1 Ewakuator laparoskopowy o pojemności 200 ml

Brightness 
Medical QD-C-

200
szt. 900 17,95 16 155,00 8% 17 447,40

RAZEM 16 155,00 17 447,40

Termin ważności - wyroby sterylne minimum dwa lata od dostawy do Zamawiającego.

Próbki  - 2 sztuki.



Załącznik nr 3 do SWZ  

SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

Tel.  42 650 87 37, Fax.  42 650 87 33 

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu 

REGON 101742829, NIP 7262653907 

Dominik Siekierski – współwłaściciel  
      ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

     REGON:101732038,  NIP:9471873301 

Sławomir Naparty – współwłaściciel 
ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

REGON:101731955,  NIP: 7282236957 

 

Wykonawca: 
SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

Tel.  42 650 87 37, Fax.  42 650 87 33 

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu 

REGON 101742829, NIP 7262653907 

(pełna nazwa/firma, adres, 
NIP/PESEL, KRS/CEiDG) 
reprezentowany przez: 
 
Dominik Siekierski współwłaściciel/ wpisany do CEIDG 

Sławomir Naparty współwłaściciel/ wpisany do CEIDG 

 
(imię, nazwisko, stanowisko / 
podstawa do reprezentacji) 
 

 
Oświadczenie Wykonawcy 

uwzględniające przesłanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w 
zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa 

narodowego 

 
składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. 

Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 

DOTYCZĄCE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA 
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Zakup wraz z dostawą wyrobów 
medycznych na Blok Operacyjny Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 
IZP.2411.212.2023.MS,  Ja Dominik Siekierski oświadczam, co następuje: 
 

OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY: 

 

Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp. 

 

Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie 

art. ……………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych 

http://www.sun-med.eu/
http://www.sun-med.eu/


w art. 108 ust. 1). Jednocześnie oświadczam,  

że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjąłem następujące środki 

naprawcze: 

………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………

………………………………………… 

Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na 

podstawie art.  7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie 

przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego 

(Dz. U. poz. 835)1 

 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI: 

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z 

prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia 

Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1 Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania 

wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, zwanej dalej „ustawą”, z postępowania o 
udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się: 
1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 
269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym 
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o 
przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w 
wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim 
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na 
listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 
września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w 
rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 
lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu 
środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy. 



 

Załącznik nr 3 do SWZ  

SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

Tel.  42 650 87 37, Fax.  42 650 87 33 

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu 

REGON 101742829, NIP 7262653907 

Dominik Siekierski – współwłaściciel  
      ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

     REGON:101732038,  NIP:9471873301 

Sławomir Naparty – współwłaściciel 
ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

REGON:101731955,  NIP: 7282236957 

 

Wykonawca: 
SUN-MED Spółka Cywilna Dominik Siekierski Sławomir Naparty 

ul. Franciszkańska 104/112,  91-845 Łódź  

Tel.  42 650 87 37, Fax.  42 650 87 33 

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu 

REGON 101742829, NIP 7262653907 

(pełna nazwa/firma, adres, 
NIP/PESEL, KRS/CEiDG) 
reprezentowany przez: 
 
Dominik Siekierski współwłaściciel/ wpisany do CEIDG 

Sławomir Naparty współwłaściciel/ wpisany do CEIDG 

(imię, nazwisko, stanowisko / 
podstawa do reprezentacji) 
 

 
Oświadczenie Wykonawcy 

uwzględniające przesłanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w 
zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa 

narodowego 

 
składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. 

Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 

DOTYCZĄCE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA 
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Zakup wraz z dostawą wyrobów 
medycznych na Blok Operacyjny Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 
IZP.2411.212.2023.MS, Ja Sławomir Naparty oświadczam, co następuje: 
 

OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY: 

 

Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp. 

 

Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie 

art. ……………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych 

http://www.sun-med.eu/
http://www.sun-med.eu/


w art. 108 ust. 1). Jednocześnie oświadczam,  

że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjąłem następujące środki 

naprawcze: 

………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………

………………………………………… 

Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na 

podstawie art.  7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie 

przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego 

(Dz. U. poz. 835)2 

 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI: 

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z 

prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia 

Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji. 

 

 
2 Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania 

wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, zwanej dalej „ustawą”, z postępowania o 
udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się: 
1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 
269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym 
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o 
przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w 
wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim 
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na 
listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 
września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w 
rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 
lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu 
środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy. 



Pakiet nr 1 
 

 

 

 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

Worki laparoskopowe 
Wytwórca: Brightness Medical Devices, Co. Ltd 

No.66,Hehuan Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou Jiangsu, China 
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Worki ekstrakcyjne laparoskopowe (typ EndoBag) 

Sterylne worki laparoskopowe jednorazowego użytku, dostępne w szerokim zakresie typów                               

i rozmiarów. Wstępnie schowane wewnątrz tulei do wprowadzania lub nie. 

Z uchwytem nożycowym lub bez. Okres sterylności – minimum 3 lata od daty produkcji. 

Opakowania zewnętrzne typu blister lub papier-folia ze wskaźnikiem utrzymania sterylności produktu 

(kodowanie kolorem). 

Oznaczenie produktu: nazwa, producent, numer katalogowy, numer serii, data ważności 

(uwzględniająca rok/miesiąc/dzień).  

Na każdym opakowaniu z workiem po trzy samoprzylepne naklejki informacyjne.  

Worki pakowane po 10 sztuk w opakowaniu zbiorczym.   

 

QD-A 

Worki typu A wyposażone w cylindryczną, poliuretanową torebkę podtrzymywaną przez metalową 

obręcz umożliwiającą zarówno manipulowanie rozwiniętym workiem jak i wielokrotne 

otwarcie/zamknięcie worka. Ponadto  wyposażone w nitki ściągające pozwalające na zamknięcie 

worka z materiałem tkankowym. Rękojeść ergonomiczna, nożycowa, zawierająca 2 zamknięte 

uchwyty na palce. 

Numer 

katalogowy 
Szerokość(mm) Głębokość(mm) Pojemność(ml) 

Średnica trokara 

(mm) 

QD-A-1 80 100 150 10 

QD-A-2 90 190 300 10 

QD-A-3 100 100 175 10 

QD-A-4 64 150 215 10 

QD-A-5 110 200 435 10 

QD-A-6 170 240 1100 12 

QD-A-7 130 230 1500 15 

QD-A-8 200 260 1500 12 
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QD-B 

Worki typu B wstępnie schowane wewnątrz prowadnicy do wprowadzania przez trokar. Wyposażone 

w cylindryczną torebkę podtrzymywaną przez metalowy pierścień umożliwiający zarówno 

manipulowanie rozwiniętym workiem jak i wielokrotne otwarcie/zamknięcie worka.                                     

Worki  nie uwalniane z prowadnicy,   wyposażone w uchwyt nożycowy. 

 

Numer 

katalogowy 
Średnica(mm) Głębokość(mm) Pojemność(ml) Średnica trokara (mm) 

QD-B-200 88 130 200 10 

QD-B-400 110 210 400 10 

QD-B-800 160 200 700 10 

 

 

QD-C 

Worki typu C wstępnie schowane wewnątrz prowadnicy do wprowadzania przez trokar.                           

Wyposażone w cylindryczną torebkę podtrzymywaną przez metalowy drut umożliwiający 

samorozwinięcie worka. Zestaw z popychaczem, worki uwalniane z prowadnicy,                                

bez uchwytu nożycowego. 

 

 

Numer 

katalogowy 

Średnica 

(mm) 
Długość(mm) 

Pojemność 

(ml) 
Średnica trokara (mm) 

QD-C-200 85 185 200 10 

QD-C-400 110 210 400 10 

QD-C-800 160 200 800 10 

QD-C-1200 170 240 1200 12 
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          (Logo TUV Rheinland) 
 
 
 

CERTYFIKAT EC 
 

Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EEC Aneks II, z wyłączeniem sekcji 4 
System pełnej kontroli zapewnienia jakości  

wyrobów medycznych 
 
  Nr rejestracji:  HD 60143699 0001 
  Nr raportu: 15059498 012 
 
Wytwórca:  Jiangsu Brightness  

Medical Devices Co., Ltd 
The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3 
No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area 
Changzhou  
213013 Jiangsu 
Ch. R. L.  

 
Produkty:  Wyroby medyczne 
  (patrz załącznik wyrobów) 
  Zastąpienie zatwierdzenia zmian nr rejestracji: HD 60129487  0001 
 
Data ważności: 2023-06-04 
 
Organ Notyfikowany niniejszym deklaruje, że wymagania Aneksu II, z wyłączeniem sekcji 4 
dyrektywy 93/42/EEC zostały spełnione dla wymienionych produktów. Wyżej wymieniony 
wytwórca wprowadził i stosuje system zapewnienia jakości, który podlega okresowej kontroli, 
zdefiniowanej przez Aneks II, sekcja 5 wyżej wymienionej dyrektywy. 
Do wprowadzenia do obrotu wyrobów klasy III objętych niniejszym certyfikatem wymaganym jest 
certyfikat badania projektu WE zgodnie z Aneksem II, sekcją 4. 
 
 
Data rozpoczęcia: 2020-04-26         
         Jednostka Notyfikowana 
         (Pieczątka okrągła) 
         (Podpis nieczytelny) 
         Herbert Zhong 
Data: 2020-04-26        
      

 
 

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy 
 
 

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostką Notyfikowaną pod numerem identyfikacyjnym 
0197 zgodnie z Dyrektywą 93/42/EEC dotyczącą wyrobów medycznych 
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(Logo TUV Rheinland) 
 
 

TUV Rheinland 
LGA Products GmbH 

Tillystrasse 2, 90431 Norymberga 
  
Załącznik do 
Certyfikatu 
Nr rejestracji:  HD 60143699 0001 
Nr raportu: 15059498 012 
 
Wytwórca:  Jiangsu Brightness  

Medical Devices Co., Ltd 
The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3 
No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area 
Changzhou  
213013 Jiangsu 
Ch. R. L.  

 
Produkty: 
   - stenty nienaczyniowe  
   - jednorazowego użytku endoskopowe pętle ligacyjne 
   - jednorazowego użytku klipsownice 
   - jednorazowego użytku igły Veresa 
   - jednorazowego użytku, endoskopowe worki do pobierania tkanek 
   - jednorazowego użytku zestaw do odsysania i irygacji 
   - jednorazowego użytku trokary 
   - jednorazowego użytku dysektory endoskopowe 
   - stalery skórne i urządzenia do usuwania 
   - jednorazowego użytku staplery okrężne 
   - jednorazowego użytku staplery do hemoroidów 
   - jednorazowego użytku staplery liniowe i ładunki 
   - jednorazowego użytku staplery liniowe tnące i ładunki 
   - jednorazowego użytku staplery łukowate tnące 

 - jednorazowego użytku staplery endoskopowe tnące i ładunki   
                do endostaplerów 

 
 
 
 
    
     

 
 
Jednostka Notyfikowana 

         (Pieczątka okrągła) 
         (Podpis nieczytelny) 
         Herbert Zhong 
Data: 2020-04-26 
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Tłumaczenie z języka angielskiego. 

 
Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd. 
Adres: The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3,                                             
No.66 Hehuan Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou, 
Jiangsu 213013, Ch. R. L. 

 
Oświadczenie o gwarancji jakości 

 
Na podstawie regulacji (EU) 2023/ 607 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
15 marca 2023 uzupełniającej Regulację (EU) 2017/745 i (EU) 2017/ 746 
w odniesieniu do klauzul przejściowych dla wybranych wyrobów medycznych i 
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro przedstawiamy następujące 
oświadczenie: 
 
I. (a) wyroby wymienione na obecnym Certyfikacie CE 
(nr HD601436990001) wystawionym dla naszej firmy spełniają nadal 
wymagania Dyrektywy 93/42/EEC (MDD). 
(b) na dzień 26 maja 2024 nie będzie żadnych istotnych zmian w 
konstrukcji i zamierzonym sposobie użycia produktów wymienionych 
na firmowym Certyfikacie CE 
(c) wyroby wymienione na wskazanym certyfikacie nie będą stwarzały 
nieakceptowanego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeństwa pacjentów, 
użytkowników lud dla innych aspektów zdrowia publicznego 
 
II. Opierając się na warunkach opisanych powyżej , wyroby medyczne 
wymienione na certyfikacie firmowym (nr HD601436990001) 
(patrz: Aneks I) pozostają w mocy certyfikatu od 4 czerwca 2023 
do 26 maja 2024. 
 
III. Oprócz warunków opisanych w punkcie (a), (b) i (c) powyżej, nasza firma 
ustanowiła system zarządzania jakością w zgodności z wymaganiami MDR 
(Regulacja (EU) 2017/ 745) Artykuł 10 (9), które odnoszą się i zawierają 
produkty wymienione na Certyfikacie i złożyła formalną aplikację dla oceny 
zgodności tych produktów z regulacją MDR do jednostki notyfikowanej 
w kwietniu 2022 roku, a także podpisała pisemną umowę 
o przeprowadzeniu oceny zgodności z jednostką notyfikowaną. 
Prace odnoszące się do oceny zgodności są w toku. Lista produktów 
została podana w aneksie 2. Na tej podstawie ważność certyfikatu CE 
dla produktów wymienionych w aneksie 2 będzie przedłużona 
do 31 grudnia 2028 roku. 
 
pieczęć Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd. 
 
17 kwietnia 2023 
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Aneks 1 Lista produktów do certyfikatu z przedłużona ważnością do 26 maja 2024. 
 
1. Endoskopowe pętle ligacyjne, jednorazowego użytku 
2. Staplery okrężne, jednorazowego użytku 
3. Staplery do hemoroidów, jednorazowego użytku 
4. Staplery liniowe i ładunki do staplerów liniowych, jednorazowego użytku 
5. Staplery liniowe tnące i ładunki do staplerów liniowych tnących, 
jednorazowego użytku 
6. Staplery skórne i urządzenia do usuwania zszywek staplerów skórnych 
7. Staplery zakrzywione, jednorazowego użytku 
8. Endoskopowe dysektory, jednorazowego użytku 
9. Staplery endoskopowe tnące i ładunki do staplerów endoskopowych, 
jednorazowego użytku 
10. Worki do endoskopowego usuwania narządów, jednorazowego użytku 
11. Klipsownice endoskopowe, jednorazowego użytku 
12. Trokary, jednorazowego użytku 
13. Endoskopowe przewody do odsysania i przemywania, jednorazowego użytku 
14. Igły Veress, jednorazowego użytku 
15. Stenty jelitowe metalowe 
16. Stenty przełykowe metalowe 
17. Stenty moczowodowe metalowe 
18. Stenty dwunastnicze 
19. Stenty do dróg żółciowych metalowe 
20. Stenty tchawicze metalowe 
 
Aneks 2 Lista produktów do certyfikatu z przedłużona ważnością do 31 grudnia 
2028. 
 
1. Staplery okrężne, jednorazowego użytku 
2. Staplery do hemoroidów, jednorazowego użytku 
3. Staplery liniowe i ładunki do staplerów liniowych, jednorazowego użytku 
4. Staplery liniowe tnące i ładunki do staplerów liniowych tnących, 
jednorazowego użytku 
5. Staplery endoskopowe tnące i ładunki do staplerów endoskopowych, 
jednorazowego użytku 
6. Klipsownice endoskopowe, jednorazowego użytku 
7. Trokary, jednorazowego użytku 









Deklaracja zgodności EC 
 
 
Nazwa wytwórcy:      

Jiangsu Brightness  Medical Devices Co., Ltd 
 
Adres wytwórcy:  The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3 

No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area 
Changzhou, 213013 Jiangsu, Ch. R. L.  

 
Autoryzowany przedstawiciel w UE:  Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A. 
Ares autoryzowanego przedstawiciela:   Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, 

Niderlandy, tel. +31 515-573399,  
Faks: +31 515 760020 

 
My, wytwórca, niniejszym deklarujemy, że wyroby: 
 

Endoskopowe worki do usuwania narządów 
Model: patrz załącznik 
Kod GMDN:  / 

 
spełniają wymogi Dyrektywy 93/42/EEC do nich stosowane. 
Wyrób medyczny został zaliczony do klasy IIa na podstawie Aneksu IX Dyrektywy 93/42/EEC i jest 
oznaczony znakiem  

CE 0197 
 

Wrób został zaprojektowany i jest wytwarzany z zastosowaniem systemu zarządzania jakością  
zgodnie z Aneksem II.3 Dyrektywy 93/42.EEC. 
 
Zgodność opisanego wyrobu z Dyrektywą 93/42/EEC została oceniona i zaświadczona certyfikatem 
przez jednostkę notyfikowaną:  
 

TUV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy 

Certyfikat nr:  HD 60143699 0001 
     Data wydania: 2020.04.26 
     Data ważności: 2023.06.04 
Z zastosowaniem procedury odnoszącej się do Deklaracji zgodności wystawionej w Aneksie II.3 
Dyrektywy 93/42/EEC. 
 
Deklaracja zgodności odnosi się do wszystkich wyrobów medycznych jak wyspecyfikowano na liście 
wyrobów przynależnej do tej deklaracji i jest ważna w połączeniu z certyfikatem zgodności 
specyficznych numerów serii dla wszystkich oznaczonych znakiem CE. 
 
Powyższa deklaracja zgodności jest wystawiona na wyłączną odpowiedzialność formy Jiangsu 
Brightness Medical Devices Co.,  Ltd. 
Changzhou,  2020-5-12 
                                /podpis nieczytelny/ 
Miejsce, data                   Nazwisko, funkcja 
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Aneks:  Lista wyrobów – Endoskopowe worki do usuwania narządów 
 
 

Wyrób medyczny:   

Nazwa wyrobu:  Endoskopowe worki do usuwania narządów 
 
 

 

Lista  wyrobów 

Tabela 1 – specyfikacja wyrobu 

Nr katalogowy      Specyfikacja 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
Strona 2/2 











SUN-MED Spółka Cywilna                                   Tel. +48 42 650 87 37 

ul. Franciszkańska 104/112               Fax. +48 42  650 87 33 
PL - 91-845 Łódź             e-mail:   biuro@sun-med.eu 
NIP:726-265-39-07,  REGON: 101742829                   www.sun-med.eu 
 

 

Łódź, dn. 18.02.2021r 
 

 
 

WYKAZ PRZEKAZANYCH PRÓBEK 
 

 

 

DLA: 

 

Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach : ul. Artwińskiego 3C, 25-734 

Kielce 

 

DOTYCZY POSTĘPOWANIA  

 

,,Zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych na Blok Operacyjny 

Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 

 

oznaczenie sprawy:  

 

IZP.2411.212.2023.MS   

 

 

 

 
 

Lp. Asortyment Producent Pakiet pozycja ilość dostarczona 

1 

Ewakuator laparoskopowy o 

pojemności 200 ml/ QD-C-

200 

Brightness Medical 1 1 2 SZT. 
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