ZP-24-013UN
Zatacznik nr 6 do SWZ

Miejscowos¢ Warszawa, dnia 11.04.2024

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

Nazwa wykonawcy

Coloplast sp. z 0.0

Siedziba

Ul. Inflancka 4; 00-189 Warszawa

RECON 016306100 NIP 5272305360

Tel.22 29500 17

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajacym Diana Dotgan

Tel 453 689 807 e-mail przetargi@atosmedical.com

Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Daniel Karasiewicz

Zamawiafacy wymaga wypetnienia wszystkich pol / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

W nawiazaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje dostawe implantéw oraz akcesoridéw do
implantéw na warunkach okreslonych w specyfikacji warunkéw zamédwienia za cene

Pakiet nr 32

bez podatku VAT 102 000,00 zt

podatek VAT 8% 8 160,00 zt

z podatkiem VAT 110 160,00 zt

Stownie: sto dziesiec tysiecy sto szescdziesigt i 00/100 zt

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

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

2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro-Lmatych/érednich-przedsiebiorstw / duzych przedsiebiorstw
3

3) Oswiadczamy, ze akceptujemy warunki ptatnosci okreSlone przez Zamawiajagcego w Specyfikadji
Warunkéw Zamédwienia przedmiotowego postepowania.

4)  OSwiadczamy, ze jeste$my zwigzani niniejsza oferta przez okres wskazany w SWZ.

5) Oswiadczenie dotyczgce tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat):
x Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu

przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

Signed by /
Podpisano przez:

Diana Dotgan str. 1
Date / Data:

2024-04-12
12:37



mailto:przetargi@atosmedical.com
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O Wskazane ponizejinformacje wskazane w ofercie stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwiazku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
w szczegdblnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

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

7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowiazujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejsza oferta, na warunkach okreslonych w SWz,
W miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

8) Oswiadczam, ze wybér mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajgcego obowigzku
podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug, o ktérym mowa w rozdziale
I Dodrozd2|ale 9 SWZ

4

10) Oswiadczamy, ze przedmlot zamOW|en|a zamlerzamy wykonac saml/pr-zewdajemy—pewe%ye
I 3 ; 2 2 z

4 wypetnia wykonawca

1) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO " wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania

sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu

R rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie

stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

str. 2
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PAKIET NR 3 - Protezy gtosu

FORMULARZ ASORTYMENTOWOW - CENOWY

Zatacznik Nr 3 do SWZ

Cena jednostkowa

Wartos¢ brutto

Nazwa handlowa
Producent

ustawiona pod katem w celu tatwiejszego przeptywu powietrza.

Mozliwosc zatozenia protezy z uzyciem podajnika, samej koszulki podajnika lub z uzyciem kapsutki. Proteza bezpieczna dla obrazowania MR do 3T oraz badar RTG oraz
radioterapii do dawki 70Gy. Proteza fatwo czyszczona za pomoca szczoteczki. Proteza w opakowaniu sterylnym. Korpus protezy (obudowa jednokierunkowej zastawki)
widoczny w promieniach rentgenowskich.

Opakowanie zawierajace: proteze oraz podajnik, wielorazowa szczoteczke do czyszczenia protezy, instrukcje dla lekarza i pacjenta w jezyku polskim.

Rozmiar oraz rodzaj protezy do decyzji zamawiajacego.

Diugoéé (odlegtoéé miedzy kotnierzami) 6 mm; 8 mm; 10 mm; min 12 max 12,5 mm; min 14 max 15 mm.

Lp. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA — parametry Zamawiana ilo$¢ sztuk netto za Wartos¢ Netto (kol.3*4) Stawka VAT % Nr katalogowy
wymagane
ymag sztuke (REF/kod produktu)
1 2 3 4 5 6 8
Niskooporowa wszczepialna proteza gtosowa zbudowana z silikonu klasy medycznej i polimeru/tworzywa fluorowego w rozmiarach: 6; 8; 10; 12,5; 15 mm, $rednicy
L |minimum 22 Fr.
. PRI - . - . " " Provox Vega Puncture Set;
Proteza do pierwotnego podczas lar z w zestawie oraz do wszczepiania wtérnego do przetoki wytworzonej po Provox Veso:
zagojeniu tracheostomii. Posiadajaca pierscier z tworzywa wi W promieni ich oraz kotnierze (od strony przetyku i od strony stomy) 82
St " . " . P . . I Provox Vega XtraSeal;
umozliwiajace zaktadanie protezy do przetoki przetykowo-gardtowej z dwdch stron tj. z dojécia przedniego - przez tracheostomig oraz z dojécia tylnego - od strony Atos Medical AB
przefyku z uzyciem gietkiej p icy lub posiadaj; trzeci kotnierz od strony przelyku, w celu lepszego uszczelnienia przetoki. Zastawka protezy Nrkat.: §147/8148/8145/
60 1700,00 zt 102 000,00 zt 8% 110 160,00 zt riat:

8282/8283/8284/8285/8286/8287/
8300/8301/8302/8303/8304/8305




Provox® Vega™

Niskooporowa wszczepialna proteza gtosowa
zbudowana z silikonu  klasy medycznej i
polimeru/tworzywa fluorowego w rozmiarach : 4;
6; 8, 10; 12,51 15 mm, érednicy 22,5 Fr. Proteza
uniwersalna do wszczepiania  pierwotnego
podczas laryngektomii i do wszczepiania
wtérnego do przetoki wytworzonej po zagojeniu
tracheostomii. Posiadajgca piericien z tworzywa
widocznego w promieniach rentgenowskich oraz
elastyczne kotnierze (od strony przetyku i od
stfrony stomy) umozliwiajgce zaktadanie protezy
do przetoki przetykowo-gardtowej z dwdch stron
tj. z dojscia przedniego - przez tracheostomie oraz
z dojscia tylnego - od strony przetyku z uzyciem
gietkiej prowadnicy. Proteza bezpieczna dla
obrazowania MR do 3T oraz badan RTG oraz
radioterapii do dawki 70Gy. Proteza jest tatwo
Cczyszczona za pomocq szczoteczki. Proteza jest
w opakowaniu sterylnym. Korpus protezy
(obudowa jednokierunkowej zastawki) widoczny
w promieniach rentgenowskich. Opakowanie
zawiera proteze oraz podajnik, wielorazowq
szczoteczke do czyszczenia protfezy, instrukcje
dla lekarza i pacjenta w jezyku polskim.

Provox Vega 22,5Fr 4 mm 8282
Provox Vega 22,5rfF 6 mm 8283
Provox Vega 22,5Fr 8 mm 8284
Provox Vega 22,5Fr 10 mm 8285
Provox Vega 22,5Fr 12,5 mm 8286

Provox Vega 22,5Fr 15 mm 8287

Provox® Vega™Puncture Set

Zlestaw do pierwotnego wszczepiania protez
gtosowych 8, 10 lub 12,5 mm z narzedziami do
wykonania zabiegu, jednorazowego uzytku (z
wyjatkiem szczoteczki do czyszczenia protezy),
jatowy. Zestaw w sktadzie: transparentny
protektfor gardta wykonany z materiatu
tfermoplastycznego - zapobiegajgcy perforacji
tylnej $ciany przetyku; cienka zagieta igta
punkcyjna z chirurgicznej stali nierdzewnej z
kanatem wewnetrznym do przeprowadzania
prowadnicy;  prowadnica z  barwionego
tworzywa fluoroplastycznego; rozszerzacz
przetoki z termoplastycznego elastomeru i
polipropylenu z fabrycznie potgczong protezg
gtosowq z silikonu klasy medycznej i polimeru
fluorowego; szczoteczka do czyszczenia protezy.

Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 8 mm 8147
Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 10 mm 8148
Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 12,5 mm 8149



Provox® Vega™ XiraSeal™

Niskooporowa wszczepialna proteza gtosowa z
dodatkowym trzecim kotnierzem od strony
przetyku, w celu lepszego uszczelnienia przetoki.
Zbudowana z silikonu i polimeru fluorowego klasy
medycznej w rozmiarach 4; 6; 8; 10; 12,51 15 mm,
Srednicy 22,5 Fr. Zastawka protezy ustawiona pod
kgtem w celu tatwiejszego przeptywu powietrza.
Opakowanie  zawiera: proteze  gtosowq
wprowadzong do podajnika - zestaw jatowy;
szczoteczke do czyszczenia protfezy; instrukcje
dla lekarza, podrecznik dla pacjenta, instrukcje
uzytkowania szczoteczki.

Provox Vega XiraSeal 22,5Fr 4 mm 8300
Provox Vega XiraSeal 22,5Fr 6 mm 8301
Provox Vega XtraSeal 22,5Fr 8 mm 8302
Provox Vega XtraSeal 22,5Fr 10 mm 8303
Provox Vega XiraSeal 22,5Fr 12,5mm 8304

Provox Vega XiraSeal 22,5Fr 15 mm 8305



" EC CERTIFICATION

FULL QUALITY ASSURANCE

SYSTEM

Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
Annex Il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality
assurance system has been carried out following the requirements of the
Swedish national legislation LVFS 2003:11 to which the undersigned is
subjected, transposing Annex Il (with the exemption of section 4) of the
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the full quality
assurance system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned directive, and the result entitles the organization to use the
CE 0413 marking on those products listed below.

Organization:

ATOS Medical AB

Main Site: Kraftgatan 8, SE-242 35 Horby, Sweden

Product Category:

- Laryngology and respiratory products
- Products for treatment of hearing disorders and infections in the ear

For further identification of the products covered, see the MDD product list/product schedule.

3

Certificate Number:
41310296-04

Initial Certification Date:
26 November 1996

Certificate Valid from:
16 October 2020

Certificate Expiry Date:
26 May 2024

Accred. no. 1003
Certification of
Management
Systems
ISO/IEC 17021-1

el

Peter Nermander
Certification Authority MDD
Intertek Semko AB, Kista, Sweden

16 October 2020

Signed Date

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

The certification is subject to the organization
maintaining their system in compliance with the
regulations stated in this certificate, allowing
regular assessments and following the contracted
requirements of the Notified Body.

Intertek Semko AB is a Notified Body
according to Directive 93/42/EEC on
medical devices, with identification
number 0413,




CERTYFIKACIJA CE

SYSTEM PEENEGO ZAPEWNIENIA

JAKOSCI

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych, Zatgcznik Il z wyjatkiem (4)

Niniejszym oswiadczamy, ze badanie nizej wymienionego systemu petnego
zapewnienia jakos$ci zostato przeprowadzone zgodnie z wymogami szwedzkiej normy
LVFS 2003:11, ktérej podlega nizej podpisany, transponujacej Zatgcznik Il (z
wytgczeniem sekcji 4) Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych.
Niniejszym poswiadczamy, ze system petnego zapewnienia jakosci jest zgodny z
odpowiednimi przepisami wspomnianej dyrektywy, co uprawnia wymieniong
organizacje do stosowania oznakowania CE 0413 na podanych ponizej wyrobach.

ATOS Medical AB

Siedziba gtéwna: Kraftagan 8, SE-242 35 Horby, Szwecja

Kategoria produktow:

- Produkty laryngologiczne i do drég oddechowych
- Produkty do leczenia zaburzen stuchu oraz infekcji usznych

W celu blizszej identyfikacji produktéw objetych certyfikatem zobacz wykaz produktéw w dyrektywie
dotyczacej wyrobow medycznych.

Numer Certyfikatu:
41310296-04

Data pierwszej certyfikacji:
26 listopada 1996

Data wydania Certyfikatu:
16 pazdziernika 2020

Data waznosci Certyfikatu:
26 maja 2024

¥ e
= a
‘Pi:“nrr‘-q'
Azcred. nz. 1003
Cantification af
Marngermen;

isOEC -1

W et

Peter Nermander
Dziat Certyfikacji MDD
Intertek Semko AB, Kista, Szwecja

16 pazdziernika 2020

Data podpisania

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Szwecja
Telefon +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

Waznos¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od
utrzymywania systemu przez organizacje zgodnie z
przepisami okreslonymi w niniejszym certyfikacie,
umozliwiania na przeprowadzanie regularnych ocen
systemu i przestrzeganie przewidzianych w
umowie wymagan Jednostki Notyfikowanej.

Intertek Semko AB jest Jednostka
Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG dotyczacg wyrobdw medycznych o
numerze identyfikacyjnym 0413.
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Declaration of Co
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Atos

Justification: Function: Electronic signature justification: Signed: Date (yyyy-mm-dd) - Time
{(hh:mm):

Issued: QA Ulrika Svensson - SEHRBHNU 2021-11-17 - 09:39

Reviewed: QA John Wennborg - JOHWEN 2021-11-17 - 16:29

Approved: OoP Martin Richardson - MARRIC 2021-11-17 - 18:04

Released: QA Ulrika Svensson - SEHRBHNU 2021-11-18 - 07:48

This document has been electronically signed by the persons above.

We, Atos Medical AB, hereby declare that the below mentioned devices comply with Swedish
regulation LVFS 2003:11, tfransposing Annex Il, with the exemption of section 4 (for class lla and
class llb devices) and Annex VIl (for class | devices) of the European Medical Devices Directive
93/42/EEC and clause 3.5 of Schedule 3 to the Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002.

The Provox Vega System

REF Name Class GMDN code
7770 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 4mm b 42533
7771 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 6mm b 42533
7772 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 8mm b 42533
7773 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 10mm b 42533
7774 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 12.5mm b 42533
7775 Provox Vega XtraSeal 17Fr, 15mm b 42533
7776 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 4mm b 42533
7777 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 6mm b 42533
7778 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 8mm b 42533
7779 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 10mm b 42533
7780 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 12.5mm b 42533
7781 Provox Vega XtraSeal 20Fr, 15mm b 42533
7782 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 4mm b 42533
7783 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 6mm b 42533
7784 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 8mm b 42533
7785 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 10mm b 42533
7786 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 12.5mm b 42533
7787 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr, 15mm llb 42533
8110 Provox Vega 17Fr, 4 mm o 42533
8111 Provox Vega 17Fr, 6 mm o 42533
8112 Provox Vega 17Fr, 8 mm llb 42533
8113 Provox Vega 17Fr, 10 mm llb 42533
8114 Provox Vega 17Fr, 12.5 mm o 42533
8115 Provox Vega 17Fr, 15 mm o 42533
8120 Provox Vega 20Fr, 4 mm llb 42533
8121 Provox Vega 20Fr, 6 mm llb 42533

This document is the property of ATOS MEDICAL AB, Sweden. It is not to be used or duplicated without written permission from ATOS
and may not be used in any way inconsistent with the purpose for which it is lent. Template ID: TMP-0263 Version: 4 Valid from:

2020/10/21

Document No: 10000030115 Edition: 69 Release date: 2021-11-18
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8122 Provox Vega 20Fr, 8 mm b 42533
8123 Provox Vega 20Fr, 10 mm b 42533
8124 Provox Vega 20Fr, 12.5 mm b 42533
8125 Provox Vega 20Fr, 15 mm b 42533
8130 Provox Vega 22.5Fr, 4 mm b 42533
8131 Provox Vega 22.5Fr, 6 mm b 42533
8132 Provox Vega 22.5Fr, 8 mm b 42533
8133 Provox Vega 22.5Fr, 10 mm b 42533
8134 Provox Vega 22.5Fr, 12.5 mm b 42533
8135 Provox Vega 22.5Fr, 15 mm b 42533
8140 Provox Vega Puncture Set 17Fr 8mm b 42533
8141 Provox Vega Puncture Set 17Fr 10mm b 42533
8142 Provox Vega Puncture Set 17Fr 12,5mm b 42533
8143 Provox Vega Puncture Set 17Fr 15mm b 42533
8144 Provox Vega Puncture Set 20Fr 8mm b 42533
8145 Provox Vega Puncture Set 20Fr 10mm b 42533
8146 Provox Vega Puncture Set 20Fr 12,5mm b 42533
8147 Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 8mm b 42533
8148 Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 10mm b 42533
8149 Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 12,5mm b 42533
8140US Provox Vega Puncture Set 17Fr 8mm b 42533
8141US Provox Vega Puncture Set 17Fr 10mm b 42533
8142US Provox Vega Puncture Set 17Fr 12,5mm b 42533
8143US Provox Vega Puncture Set 17Fr 15mm o 42533
8144US Provox Vega Puncture Set 20Fr 8mm o 42533
8145US Provox Vega Puncture Set 20Fr 10mm b 42533
8146US Provox Vega Puncture Set 20Fr 12,5mm b 42533
8147US Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 8mm o 42533
8148US Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 10mm o 42533
8149US Provox Vega Puncture Set 22,5Fr 12,5mm b 42533
4270 Provox Vega 17Fr 4mm b 42533
4271 Provox Vega 17Fr 6mm b 42533
4272 Provox Vega 17Fr 8mm b 42533
4273 Provox Vega 17Fr 10mm b 42533
4074 Provox Vega 17Fr 12,5mm 1]e) 42533
4275 Provox Vega 17Fr 15mm o 42533
4276 Provox Vega 20Fr 4mm o 42533
4277 Provox Vega 20Fr 6mm b 42533
4278 Provox Vega 20Fr 8mm b 42533
4279 Provox Vega 20Fr 10mm o 42533
4280 Provox Vega 20Fr 12,5mm o 42533
4281 Provox Vega 20Fr 15mm b 42533
4282 Provox Vega 22,5Fr 4mm llb 42533
4283 Provox Vega 22,5Fr 6mm o 42533

This document is the property of ATOS MEDICAL AB, Sweden. It is not to be used or duplicated without written permission from ATOS
and may not be used in any way inconsistent with the purpose for which it is lent. Template ID: TMP-0263 Version: 4 Valid from:

2020/10/21

Document No: 10000030115 Edition: 69 Release date: 2021-11-18
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4284 Provox Vega 22,5Fr 8mm b 42533
4285 Provox Vega 22,5Fr 10mm b 42533
4286 Provox Vega 22,5Fr 12,5mm b 42533
4287 Provox Vega 22,5Fr 15mm b 42533
8270 Provox Vega 17Fr 4mm b 42533
8271 Provox Vega 17Fr 6mm b 42533
8272 Provox Vega 17Fr 8mm b 42533
8273 Provox Vega 17Fr 10mm b 42533
8274 Provox Vega 17Fr 12,5mm b 42533
8275 Provox Vega 17Fr 15mm b 42533
8276 Provox Vega 20Fr 4mm b 42533
8277 Provox Vega 20Fr 6mm b 42533
8278 Provox Vega 20Fr 8mm b 42533
8279 Provox Vega 20Fr 10mm b 42533
8280 Provox Vega 20Fr 12,5mm b 42533
8281 Provox Vega 20Fr 15mm b 42533
8282 Provox Vega 22,5Fr 4mm b 42533
8283 Provox Vega 22,5Fr émm b 42533
87284 Provox Vega 22,5Fr 8mm []e) 42533
8285 Provox Vega 22,5Fr 10mm b 42533
8286 Provox Vega 22,5Fr 12,5mm b 42533
8287 Provox Vega 22,5Fr 15mm b 42533
4288 Provox Vega XtraSeal 17Fr 4mm b 42533
4289 Provox Vega XtraSeal 17Fr 6mm b 42533
4290 Provox Vega XtraSeal 17Fr 8mm b 42533
4291 Provox Vega XtraSeal 17Fr 10mm b 42533
4292 Provox Vega XtraSeal 17Fr 12.5mm b 42533
4293 Provox Vega XtraSeal 17Fr 15mm b 42533
4294 Provox Vega XtraSeal 20Fr 4mm b 42533
4295 Provox Vega XtraSeal 20Fr 6mm b 42533
4296 Provox Vega XtraSeal 20Fr 8mm b 42533
4297 Provox Vega XtraSeal 20Fr 10mm b 42533
4298 Provox Vega XtraSeal 20Fr 12.5mm b 42533
4299 Provox Vega XtraSeal 20Fr 15mm b 42533
4300 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 4mm b 42533
4301 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 6mm b 42533
4302 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 8mm b 42533
4303 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 10mm b 42533
4304 Provox Vega XiraSeal 22.5Fr 12.5mm llb 42533
4305 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 15mm b 42533
8288 Provox Vega XtraSeal 17Fr 4mm b 42533
8289 Provox Vega XiraSeal 17Fr 6mm b 42533
8290 Provox Vega XtraSeal 17Fr 8mm b 42533
8291 Provox Vega XtraSeal 17Fr 1T0mm b 42533

This document is the property of ATOS MEDICAL AB, Sweden. It is not to be used or duplicated without written permission from ATOS
and may not be used in any way inconsistent with the purpose for which it is lent. Template ID: TMP-0263 Version: 4 Valid from:

2020/10/21
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8292 Provox Vega XtraSeal 17Fr 12.5mm b 42533
8293 Provox Vega XtraSeal 17Fr 15mm b 42533
8294 Provox Vega XtraSeal 20Fr 4mm b 42533
8295 Provox Vega XtraSeal 20Fr 6mm b 42533
8296 Provox Vega XtraSeal 20Fr 8mm b 42533
8297 Provox Vega XtraSeal 20Fr 10mm b 42533
8298 Provox Vega XtraSeal 20Fr 12.5mm b 42533
8299 Provox Vega XtraSeal 20Fr 15mm b 42533
8300 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 4mm b 42533
8301 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 6mm b 42533
8302 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 8mm b 42533
8303 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 10mm b 42533
8304 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 12.5mm o 42533
8305 Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 15mm b 42533

Each kind of medical device to which the system has been applied complies with the applicable provisions of the
Essential Principles and Essential Requirements, the classification rules, applicable standards and the full quality
assurance procedures, at each stage, from the design of the device until its final inspection before being supplied.

Valid Certificates are confrolled and filed by QA/RA Department. For standards applied see Applicable Standards
& Essential Requirements for each product.

Notified Body:

Intertek Semko AB, Sweden. Identification no. 0413

EC-certificate no. 41310296-04

Competent Authority:  Medical Products Agency, Sweden

This document is the property of ATOS MEDICAL AB, Sweden. It is not fo be used or duplicated without written permission from ATOS
and may not be used in any way inconsistent with the purpose for which it is lent. Template ID: TMP-0263 Version: 4 Valid from:

2020/10/21

Document No: 10000030115 Edition: 69 Release date: 2021-11-18
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Tytut dokumentu
Atos Deklaracja Zgodnosci

Kwalifikacja: Stanowisko: | Kwalifikacja podpisu elektronicznego: Podpisat: Data (rrrr-mm-dd) -
Godzina (gg:mm)
Opracowat: QA Ulrika Svensson - SEHRBHNU 2021-11-17 - 09:39
Sprawdzit: QA John Wennborg - JOHWEN 2021-11-17 - 16:29
Zatwierdzit: OoP Martin Richardson - MARRIC 2021-11-17 - 18:04
Wydat: QA Ulrika Svensson - SEHRBHNU 2021-11-18 - 07:48

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie przez powyzsze osoby.

Wytwaoérca, Atos Medical AB, niniejszym o$wiadcza, ze ponizsze wyroby sg zgodne z
wymaganiami szwedzkiej normy LVFS 2003:11 bedqcej franspozycjqg Zatgcznika ll, z
wytgczeniem sekcji 4 (dla wyrobdw klasy lla i klasy lIb), oraz Zatgcznika VIl (dla wyrobdw
klasy 1) do Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczqgcej wyrobdw medycznych oraz pkt 3.5
Zatgcznika 3 do australijskich przepisdow dotyczgcych produktdw terapeutycznych
(wyrobdw medycznych) z 2002 .

System Provox Vega

Nr ref. Nazwa Klasa Kod GMDN
7770 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 4 mm  lIb 42533
7771 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 6mm  lIb 42533
7772 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 8mm  lIb 42533
7773 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 10mm  lIb 42533
7774 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 12,5mm lib 42533
7775 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17 Fr, 15mm  lIb 42533
7776 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 4 mm  lIb 42533
7777 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 6mm  lIb 42533
7778 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 8mm  lIb 42533
7779 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 10mm b 42533
7780 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 12,5mm b 42533
7781 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20 Fr, 15nmim  lIb 42533
7782 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 4 mm b 42533
7783 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 6mpm  lIb 42533
7784 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 8mm  lIb 42533
7785 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 10mm lib 42533
7786 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 12,5mnfib 42533
7787 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22,5 Fr, 15mm lib 42533
8110 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 4 mm Il 42533
8111 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 6 mm Il 42533
8112 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 8 mm Il 42533
8113 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 10 mm Il 42533
8114 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 12,5 mm Il 42533
8115 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 15 mm Il 42533
8120 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 4 mm Il 42533
8121 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 6 mm Il 42533

Niniejszy dokument jest wtasno$cig ATOS MEDICAL AB, Szwecja. Zabronione jest uzywanie lub powielanie niniejszego dokumentu
bez zgody firmy ATOS oraz wykorzystywanie w sposdb niezgodny z celem, dla ktérego zostat on wystawiony. Nr szablonu: TMP-0263
Wersja: 4 Obowiqzuje od: 21.10.2020
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8122 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 8 mm l]e) 42533
8123 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 10 mm llb 42533
8124 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 12,5 mm llb 42533
8125 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 15 mm l]e) 42533
8130 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 4 mm b 42533
8131 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 6 mm b 42533
8132 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 8 mm b 42533
8133 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 10 mm b 42533
8134 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 12,5 mm b 42533
8135 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 15 mm b 42533
8140 Zestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 8 mm b 42533
8141 Lestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 10 mm llb 42533
8142 Lestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 12,5 mm llb 42533
8143 Zestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 15 mm llb 42533
8144 Zestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 8 mm llb 42533
8145 Lestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 10 mm llb 42533
8146 Lestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 12,5 mm b 42533
8147 Zestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 8 mm llb 42533
8148 Zestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 10 mm llb 42533
8149 Lestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 12,5 mm llb 42533
8140US Lestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 8 mm b 42533
8141US Zestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 10 mm [f¢} 42533
8142US Zestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 12,5 mm [f¢} 42533
8143US Zestaw do przetoki Provox Vega 17Fr 15 mm o 42533
8144US Zestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 8 mm o 42533
8145US Zestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 10 mm [fe} 42533
8146US Zestaw do przetoki Provox Vega 20Fr 12,5 mm [fe} 42533
8147US Zestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 8 mm o 42533
8148US Zestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 10 mm o 42533
8149US Zestaw do przetoki Provox Vega 22,5 Fr 12,5 mm [fe} 42533
4270 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 4 mm b 42533
4271 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 6 mm b 42533
4272 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 8 mm b 42533
4273 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 10 mm b 42533
4274 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 12,5 mm b 42533
4275 Proteza gtosowa Provox Vega 17Fr 15 mm b 42533
4276 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 4 mm b 42533
4277 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 6 mm b 42533
4278 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 8 mm b 42533
4279 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 10 mm b 42533
4280 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 12,5 mm b 42533
4281 Proteza gtosowa Provox Vega 20Fr 15 mm b 42533
4282 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 4 mm b 42533
4283 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 6mm b 42533

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ATOS MEDICAL AB, Szwecja. Zabronione jest uzywanie lub powielanie niniejszego dokumentu
bez zgody firmy ATOS oraz wykorzystywanie w sposdb niezgodny z celem, dla ktérego zostat on wystawiony. Nr szablonu: TMP-0263
Wersja: 4 Obowiqzuje od: 21.10.2020
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4284 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 8 mm b 42533
4285 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 10 mm b 42533
4286 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 12,5 mm b 42533
4287 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 15 mm b 42533
8270 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 4 mm b 42533
8271 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 6 mm b 42533
8272 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 8 mm b 42533
8273 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 10 mm b 42533
8274 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 12,56 mm [le) 42533
8275 Proteza gtosowa Provox Vega 17 Fr, 15 mm b 42533
8276 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 4 mm b 42533
8277 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 6 mm b 42533
8278 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 8 mm b 42533
8279 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 10 mm b 42533
8280 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 12,5 mm b 42533
8281 Proteza gtosowa Provox Vega 20 Fr, 15 mm b 42533
8282 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 4 mm b 42533
8283 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 6 mm b 42533
8284 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 8 mm b 42533
8285 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 10 mm b 42533
8286 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 12,5 mm b 42533
8287 Proteza gtosowa Provox Vega 22,5 Fr, 15 mm b 42533
4288 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 4mm o 42533
4289 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 6mm o 42533
4290 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 17Fr 8mm o 42533
4291 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 10mm b 42533
4292 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 12,5mm b 42533
4293 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 15mm [le) 42533
4294 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 20Fr 4mm o 42533
4295 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 6mm b 42533
4296 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 8mm b 42533
4297 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 10mm [le) 42533
4298 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 12,5mm b 42533
4299 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 15mm b 42533
4300 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 4mm  lib 42533
4301 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 22.5Fr émm b 42533
4302 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 22.5Fr 8mm b 42533
4303 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 10mm  lib 42533
4304 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 12,5mmilib 42533
4305 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 15mm b 42533
8288 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 4mm b 42533
8289 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 6mm b 42533
8290 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 8mm b 42533
8291 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 10mm o 42533

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ATOS MEDICAL AB, Szwecja. Zabronione jest uzywanie lub powielanie niniejszego dokumentu
bez zgody firmy ATOS oraz wykorzystywanie w sposdb niezgodny z celem, dla ktérego zostat on wystawiony. Nr szablonu: TMP-0263
Wersja: 4 Obowiqzuje od: 21.10.2020
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8292 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 12,5mm b 42533
8293 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 17Fr 15mm b 42533
8294 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 4mm o 42533
8295 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 6mm o 42533
8296 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 8mm b 42533
8297 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 10mm b 42533
8298 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 12,5mm  lib 42533
8299 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 20Fr 15mm b 42533
8300 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 22.5Fr 4mm b 42533
8301 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 6mm b 42533
8302 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 8mm b 42533
8303 Proteza gtosowa Provox Vega XiraSeal 22.5Fr 10mm  |Ib 42533
8304 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 12,5mmlib 42533
8305 Proteza gtosowa Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 15mm  lib 42533

Kazdy rodzaj wyrobu medycznego wchodzgcy w sktad przyrzgdu spetnia zasadnicze przepisy oraz zasadnicze
wymagania, zasady klasyfikacji, obowigzujgce normy i procedury petnego zapewnienia jakosci, ktére majg
zastosowanie, na kazdym etapie, poczawszy od etapu projektowania wyrobu az kontroli kohcowej przed wysytkq.

Wymagane certyfikaty sq nadzorowane i utrzymywane w rejestrze przez Dziat ds. Zapewnienia Jakosci oraz
Zgodnosci z Regulacjami. Informacje o zastosowanych normach - patrz wykaz obowigzujgcych norm i wymagan
zasadniczych dla kazdego wyrobu.

Jednostka notyfikowana: Intertek Semko AB, Szwecja. Nr identyfikacyjny 0413
Certyfikat CE 41310296-04

Wtasciwy organ: Urzqd Kontroli Lekéw, Szwecja

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ATOS MEDICAL AB, Szwecja. Zabronione jest uzywanie lub powielanie niniejszego dokumentu
bez zgody firmy ATOS oraz wykorzystywanie w sposdb niezgodny z celem, dla ktérego zostat on wystawiony. Nr szablonu: TMP-0263
Wersja: 4 Obowiqzuje od: 21.10.2020
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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 Produktéw Bicbéjczych

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 Kodpoczbowylmlam!PosmlcodeaMdty
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fil 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 zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zZmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwodrca / Manufacturer

|

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

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

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

[ B 3 =8

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

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

ID: 0105 8631 8949 WM1_F1_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju/ Country code
SE

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

ATOS MEDICAL AB

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

ATOS
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Horby 242 22

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Kraftgatan, 8

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
P.O. Box 183

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko | Full name

Ulrika Svensson

1.022 Telefon / Phone
+46 415 198 00

1.023 E-mail
infofatosmedical.com

1.024 Faks/ Fax
+46 415 198 98

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, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the autharized 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
. i i I:l I -...importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

D -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

ATOS MEDICAL POLAND Sp. z 0.0

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona | Name of the importer or distributor, abbreviated
ATOS

1.042 Miasto/ City
WARSZAWA

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-020

1.044 Ulica, nr / Street, no.
CHMIELNA, 2/31

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie [ nazwisko / Full name
Karolina Dabrowska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 295 00 16

1.048 E-mail

biurofatosmedical .com

1.049 Faks/ Fax
+48 22 295 01 83

ID: 0105 8631 8949 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 5

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

[] L -..1aboratorium wytwarzajace na swéj uytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / 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 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik 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
Karolina Dabrowska

1.064 Miasto/ City 1,065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 00-020

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Chmielna, 2/31

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

+48 22 295 00 16 +48 22 295 01 83

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatqcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrob6w wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 3]

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy. Atos Medical Poland sp, 7 o
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. ul. Chmielng 2/%1 -
00-020 Warszawa
NIP: 525-270.37.2¢4
Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-28

Nazwisko / Name Karolina Dabrowska Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Provox Vega

Provox Vega Puncture Set

Provox Vega XtraSeal

Provox 2

Provox ActiValve Light

Provox ActiValve Strong

Provox ActiValve XtraStrong

Provox ActiValve Lubricant

Atos Medical Poland sp. z 0.0.
ul. Chmielna 2/31
00-020 Warszawd

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. NIP: 525-270-37-26

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-28
Karolina ska
Nazwisko / Name Karolina Dabrowska Podpis / Signature XN\
Office Manager

1) Wyroby roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Iub wymiaraml mozna uznac za jeden wyréb

| zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jjedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrh zgodnie z pkt 1.

Urzad Relestracl Prod i Leczri :
Wmﬁmwyc:?!ychspmm o
Kancelarls Gitwna
Z/Q
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

= :
A, Identyfikacja wlasciwega organu / Identification of the Campetent Authority

1.001 Kod / Code
. PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in {acal language - in Polist

Urzad Rejestracji Produktéw Léczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Mame in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kad kraju / Country cc;de ] 1.005 Kod pocztowy i niasto / Postal code and city
PL &
1.006 \Hica, ar / Streel, no. ! i . 1.007 Telefon / Phone
: : +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola 2 biatym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identytikacja zgtoszenia lub powiadomienia / ldentification of notification

1,008  Data wptywu [ Datelol hotification =it | 1009 Hunier referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notificalion type
[J 1. pierwsze dla wyrobu / First for device
Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

101y W przypadiu zmiany dotyczacej podmistu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
P In case of change of enlity details please Indicate tie date being changed i

Na podstawie art. 494 KSH oraz art. 493 § 1 KSH na skutek potaczenia Coloplast sp. z 0.0. z
siedziba w Warszawie (REGON: 016306100, NIP: 5272305360, KRS: 0000118096) jako spdika

przejmujaca z dniem polaczenia wstapila we wszystkie prawa i obowiazki Atos Medical Poland sp.

©.0. z siedziba w Warszawie (REGON: 366813053, NIP: 5252703726, KRS: 0000667950) jako spotki ‘
przejmowanej. Spdlka przejmowana zostanie rozwizzana bez przeprowadzenia likwidacji, zas
wszelkie przysiugujace jej prawa i obowiazki zostang przejete w drodze sukcesji uniwersalnej
przez spélke przejmujaca.
3.012 Status podmiotu dokenujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
|:| W - Wytworea (Producent) / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciet) / Authorized representative
[ 1 -1mporter / Importer
D - Dysirybuter / Distributor
I:] Z - Podimiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegeowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
[] O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carryin IU1 -'a?? R Jaiillunﬁl'—'— ]
[] L - tiaboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD deUi??e“.t;‘--.‘W M(dE\/l./rCBL(IDllj)glg‘lw’wti)l/ Bighjzyen
[:] DL - podmiot wykonujacy dziatalnogé leczniczg / Entity performing medical activity
D 17 - Iastytucja zdrowia publicznego / Health institution 2023 -{]6- 1 2
D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity thal
ID: 2021 1660 6073 WM1_F1_1.4 Strona -Page 1/ 3




vytworcy (producenta), skrocon: LL:_{ 1A

I -..importera / ... importer

- ... dystrybutora / ... distributor

+48 22 535 60 89
plpd@coloplast.com +48 22 535 60 74

1p: 2021 1660 6073 WM1_F1 1.4 Strona-Page 2/3
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Identyflkaqa ... / Identification of the O'chﬂlZdthn

I:I Z - ... podmiotu zestawiajacego system luby zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, systent lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L -.. laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
[] PL -... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobhéw do dziafalnosci gospodarcze] lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
| 1.051 Numer referencyiny / Refdrence numbar 1.052 Kod kraju / Courtry cede
1.053 HNazwa podmiotu, pefna / Name of the organization, it 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 pocztows / PO Box

QOsoba do kontaktu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name .

/| 1,060 Telefon / Phane

1.061

E-mail

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dziélajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making thiq notification

Wypetnia pelnomocnik ustanownony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG I Punkcie Informacji dia Przedsiqblorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name.

1.064 Miasto / Cily 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr / Sireet, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phonc i T 1.069 Faks/Fax .
H. Liczba wyrobaw objetych tym zgtoszemem lub powiadomieniem / Number of devices covered by thls notlﬁcatlon
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, Je§|l nic dotyczono danego typu formuiarza
Please provide proper numbers or zerc if there are no altached forms of civen type
1.070 Liczba dotgczonych Zalqcznikoéw nr 2 / Number of zttached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
1.072  Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych zalgcznikach nr 4 / Number of devices listad in attached forms no. 4 B3 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2023-06-~-12
/’

Nazwisko / Name

Mirostaw Stochaj

ID: 2021 1660 G073
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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, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

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

Prosze wypetniac 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 zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[J 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
- In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana adresu dystrybutora
z: ul. Chmielna 2/31, 00-020 Warszawa

na: Al. Jerozolimskie 162, 02-342 Warszawa

1.012 sStatus podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[] w -wytwérca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[0 1 -1mporter/ importer

D - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zesta biegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:[ S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

D L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 7867 5964 9211 WM1_F1_1.4




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
SE

1.015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full

ATOS MEDICAL AB

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
ATOS

1.017 Miasto/ City
Hoérby

1.018 Kod pocztowy / Postal code
242 22

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Kraftgatan, 8

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
P.0. Box 183

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Alexandra Holmberg

1.022 Telefon / Phone
+46 415 198 00

1.023 E-mail

infolatosmedical.com

1.024 Faks/ Fax
+46 415 198 98

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyijny / 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

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

I -..importera/ ... importer
1.037 D s

D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyiny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

ATOS MEDICAL POLAND Sp. Z 0.0

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

ATOS

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

1,042 Miasto / City
WARSZAWA

1.043 Kod pocztowy | Postal code
02-342

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
AL. JEROZOLIMSKIE, 162

1.045 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie | nazwisko / Full name
Karolina Dabrowska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 295 00 16

1,048 E-mail

biurocfatosmedical.con

1.049 Faks/ Fax
+48 22 295 01 83

ID: 7867 5964 9211 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[] 2 - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D § - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1. P
o |:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
[] L -..laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the arganization, 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 / Strest, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba 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 petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik 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
Karolina Dabrowska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-342

1.066 Ulica, nr / Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
21 . Jerozolimskie, 162

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

+48 22 295 00 16 +48 22 295 01 83

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

Proszeg podac wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 0

Alos Medical Poland sp. z 0.0.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. Al Jerozolimskie 162

; : 5 ; 02-342 Warszawa
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. NIF: 525-270-37-26

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-06-08

Nazwisko / Name Karolina Dabrowska Podpis / Signature
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ZP-24-013UN
ZALACZNIKNR 11 do SWzZ

Zamawiajacy:

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

Wykonawca:

Coloplast Sp.z o.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

NIP: 5272305360

KRS 0000118096

(petna nazwa/firma, adres, NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:
Diana Dotgan - Customer Service and Tender Specialist — Petnomocnictwo
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na: ,dostawa implantéw oraz akcesoriéw do
implantéw ” oznaczenie sprawy: ZP-24-013UN’, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego,
na podstawie ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 r. Prawo zamédwien publicznych (Dz. U. 2023 poz. 1605 ze zm.),
zwanej dalej ustawa
1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami
Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz.Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576".
2. OSwiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie

przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.
U. poz. 835).?

podpis osoby(oséb) uprawnionej(ych)
do reprezentowania Wykonawcy

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit.
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ZP-24-013UN

h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. fy-h) i lit. j)
dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

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

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

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamodwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postgpowania o udzielenie zamodwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1
pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
$rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na
liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zaméwienia oraz instytucji zamawiajgcej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowari o udzielenie zamowienia, w ramach ktorych zaproszenie do ubiegania sie o zamdwienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacjie wymagane w czesci | zostang automatycznie
wyszukane, pod warunkiem Ze do utworzenia i wypetnienia jednolitego europeiskiego dokumentu zamowienia
wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamowienia’.
Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [15.03.2024], strona [],

Numer publikacji ogtoszenia: 159172-2024

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zaméwienie 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
poda¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdéwienia
(np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej wymieniony
elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

3 2 2 .« . 3 . ,
Tozsamos¢ zamawiajacego Odpowied#:

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

w Katowicach

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zamowienia doltyczy niniejszy dokument? OdpowiedZ: DOSTAWA IMPLAN TOI/J/
ORAZ AKCESORIOW DO IMPLANTOW

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdéwienia®: Pakiet nr 1 — Implant Slimakowy z procesorem dzwieku
Pakiet nr 2 — Procesor mowy do implantu slimakowego
Pakiet nr 3 — Protezy gtosu

Pakiet nr 4 — Protezki wewngtrzuszne

Pakiet nr 5 — Cyfrowy procesor dZwieku

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy | [ ZP-24-013UN ]
(jezeli dotyczy)®:

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

! Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis po$wiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia.
2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogloszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sie o
zamowienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
8 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspolnego zamdwienia prosze podac
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogloszenia.
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Czes¢ lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

Coloplast 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.

527-230-53-60

Adres pocztowy:

ul. Inflancka 4; 00-189 Warszawa

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

Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy):

Diana Dotgan
tel. 2229500 17

e- mail: przetargi@atosmedical.com

www.atosmedical.pl

Informacje ogélne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem
badz matym lub érednim przedsiebiorstwem??

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezelijest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktérej kategorii lub ktérych kategorii
pracownikéw niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych naleza dani pracownicy.

[] Tak [] Nie

Nie dotyczy
[...]

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

[] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy

6

Prosze powtérzy¢ informacje dotyczgce oséb wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i Srednich przedsigbiorstw

(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wyigcznie do celéw statystycznych.

Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obroét lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 2 milionéw EUR.

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

przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani malymi przedsigbiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 os6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR Jub roczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
8 Zob. ogtoszenie o zamdwieniu, pkt 111.1.5.

® Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja os6b niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.
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Jezeli tak:

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

a) Prosze podac 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:

) Prosze podac dane referencyjne stanowiace
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadana w urzedowym wykazie '°
d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie
obejmuja wszystkie wymagane kryteria
kwalifikacji?

Jezeli nie:

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

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

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

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

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

RN | PR | FOUOORN | PO
]

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

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

RN | FUPPRN | FOUUORN | FOPOON

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

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

[] Tak [x] Nie

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

dokumenty zamdwienia.

Jezeli tak:

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

b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcéw
bioracych wspélnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
bioracej udziat:

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

1"

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




Czedci

Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamowienia, w odniesieniu do ktérej (ktdrych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.
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B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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

zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile
istnieja:

Odpowiedz:

Imie i nazwisko,
wraz z data i miejscem urodzenia, jezeli sq
wymagane:

Diana Dotgan ur. 28.03.1989 r. Piotrkdéw Trybunalski

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Customer Service and Tender Specialist -
Petnomocnictwo

Adres pocztowy:

ul. Inflancka 4; 00-189 Warszawa

Telefon:

222950017

Adres e-mail:

przetargi@atosmedical.com

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

Petnomocnictwo do podejmowania w imieniu i na
rzecz Wykonawcy wszelkich czynno$ci prawnych i
faktycznych zwigzanych z ubieganiem sie przez
Wykonawce o zamdwienia publiczne, w szczegdlnosci
do:

1) sporzadzania, podpisywania i sktadania ofert i
wnioskdédw w postepowaniach o udzielenie zamdwienia
publicznego regulowanych ustawg Prawo Zaméwien
Publicznych niezaleznie od jego wartosci, a takze we
wszelkich innych postepowaniach przetargowych,
konkursowych,

przeprowadzanych na zasadach odrebnych, w tym na
podstawie regulaminéw Zamawiajacych;

2) wypetniania, podpisywania i sktadania Jednolitego
Europejskiego Dokumentu Zamdwienia

oraz oSwiadczen dotyczacych podstaw wykluczenia i
spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu;

3) sktadania wszelkich innych oSwiadczen w
postepowaniach o udzielenie zaméwienia publicznego
oraz w innych postepowaniach, o ktérych mowa w
ust.1 niniejszego petnomocnictwa

(w szczegdlnosci wyjasnien oferty lub innych
dokumentdéw wystepujacych w postepowaniu,
wyjasnien razaco niskiej ceny, przedtuzenia terminu
zwigzania oferta, zadawania pytan do dokumentacji
postepowania), w tym w toku rozméw
podejmowanych w ramach negocjacji lub w dialogu
konkurencyjnym i zamdwien z wolnej reki;

4) sktadania dokumentéw oraz innych materiatéw
wymaganych przez zamawiajacego;

5) po$wiadczania wszystkich oswiadczen i
dokumentdéw za zgodnos¢ z oryginatem w
postepowaniach o udzielenie zamédwienia publicznego;
6) przyjmowania oSwiadczen zamawiajgcego oraz
dokumentéw i informacji kierowanych

do Wykonawcy;

7) biezacej komunikacji z zamawiajacym, w tym za
poérednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej, w
szczegblnosci poprzez platformy zakupowe
wykorzystywane w postepowaniach
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o udzielenie zaméwienia publicznego;

8) przegladania i kopiowania ztozonych ofert i innych
dokumentdw,

9) reprezentowania Wykonawcy przed Prezesem
Krajowej Izby Odwotawczej, Krajowa Izba
Odwotawcza, Prezesem Urzedu Zamoéwien
Publicznych, w tym do wniesienia i cofniecia
odwotania, przystapienia do postepowania, opozydji,
whniesienia skargi na orzeczenie

KIO;

10) podejmowania wszelkich pozostatych czynnosci
faktycznych i prawnych w postepowaniu

o udzielenie zamdwienia publicznego niezbednych do
uczestnictwa Wykonawcy w procedurze.

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotéw: Odpowiedz:

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

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

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

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ —dla
kazdego z podmiotdw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czeéciach IV i V2.

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 czesci Jezelitakioile jest to wiadome, prosze podac wykaz
zamoéwienia? proponowanych podwykonawcéw:
[...]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja Ai B oraz w
czesci lll.

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

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnos$cia terrorystyczng

16

1. udziat w organizacji przestepczej'?

2. korupcja™

3. naduzycie finansowe'®

4.

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

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

[] Tak [x] Nie

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazad: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentacji):

Jezeli tak, prosze podac¢?°

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

b) wskazad, kto zostat skazany [ 1;

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

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

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

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentagji): [......][......][.....][......]"

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

[] Tak [] Nie

18 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).
14 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikdw Wspolnot Europejskich i urzednikow
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2003/568/WSiSW z dnia
22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia
obeJmUJe réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

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

s. 48).

1 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 rowniez podzeganie do popetnienia przestepstwa, pomocnictwo,
wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;.

7 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.
w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z

25.11.2005, s. 15).

18 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w
sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje ramowg Rady

2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

1 Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

str. 6




rzetelnoéci pomimo istnienia odpowiedniej
podstawy wykluczenia?®® (,samooczyszczenie”)?

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

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

Ptatnos$¢ podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedz:

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

[x] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

¢) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowiazkéw:

1) w trybie decyzji sadowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

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

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

Sktadki na ubezpieczenia

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

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

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

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

d) [] Tak [] Nie

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

Jezeli odno$na dokumentacja dotyczaca ptatnosci
podatkdw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

dane referencyjne dokumentagji

ool ]

):24

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

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

Informacje dotyczgce ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

Odpowiedz:

22
23

wykazywaé stosownos$c¢ przedsiewzietych srodkow.
24

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

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

Czy wykonawca, wedle witasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowiazki w dziedzinie prawa $rodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?¢?

[] Tak [x] Nie

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete $rodki: [...... ]

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujacych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

¢) zawart uktad z wierzycielami; lub

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

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

- Prosze podac szczegbtowe informacje:

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

krajowych i $rodkéw  dotyczacych
kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej?®.

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

[] Tak [x] Nie

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

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?®?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

o7 Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamowienia.

% Nie trzeba podawac¢ tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f) stato

sie obowigzkowe na mocy obowigzujacego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy wykonawcy sg pomimo

to w stanie zrealizowaé¢ zamoéwienie.

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

30

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwiazane z
wykonawcg doradzat(-o) instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajacemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

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

Czy wykonawca moze potwierdzié, ze:

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

b) nie zatait tych informacji;

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

d) nie przedsiewziat krokéw, aby w bezprawny
sposéb wptynadé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac informacje poufne, ktére
moga da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajace
w btad informacje, ktére moga mied istotny
wptyw na decyzje w sprawie wykluczenia,
kwalifikacji lub udzielenia zamoéwienia?

[x] Tak [] Nie

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

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym

Odpowiedz:

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

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

[] Tak [x] Nie

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

OO [ POV [ AN ES

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

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete $rodki:

[] Tak [] Nie

81 Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
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Cze$¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteridéw kwalifikacji (sekcja a lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca os$wiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

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

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

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym | KRS
lub handlowym prowadzonym w panstwie

cztonkowskim siedziby wykonawcy?>?: (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w dane referencyjne dokumentagji):

formie elektronicznej, prosze wskazad: https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-
glowna/

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

zobowigzani do spetnienia innych wymogow okreslonych w tym zatgczniku.
3 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.
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34
35
36
37
38

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

Np. stosunek aktywow do zobowigzan.

Np. stosunek aktywow do zobowigzan.

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Instytucje zamawiajace moga wymagag, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.
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b Instytucje zamawiajace moga wymagag, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

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

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego
wykonawcy, lecz na ktorych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne formularze
Jednolltego europejskiego dokumentu zamaowienia.

Kontrole ma przeprowadzaé instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej imieniu,
wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.
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10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom*® nastepujaca czeéé
(procentowa) zamdwienia:

0%

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

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

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

[x] Tak [] Nie

[x] Tak [] Nie

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

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazac,
jakie inne srodki dowodowe mogga zostac
przedstawione:

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

[x] Tak [] Nie

[...]

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

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

4 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamowienia oraz polega na
zdolnosci podwykonawcdw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski dokument zamoéwienia dla

tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czesc¢ Il sekcja C).
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Cze$¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéw

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

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

Wykonawca oéwiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedz:

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

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

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

Czes¢ VI: Oswiadczenia korficowe

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

a) instytucja zamawiajqgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocq bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim®', lub

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

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-ja) zgode na to, aby Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw
potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w i, Il, lll, IV, V' niniejszego jednolitego europejskiego
dokumentu zamdwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamédwienia: 159172-2024

Data, miejscowos¢ oraz —jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): Warszawa

44
45
46
47

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

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu,
doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnos¢. W razie
potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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