Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne. na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejalowych wyrobow medycznych i materialow higienicznych”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2023
Zatacznik nr1

FORMULARZ OFERTY

Sktadajgc oferte w postepowaniu o udzielenie Zamoéwienia prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji zgodnie z art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. —
Prawo zamoéwien publicznych,na zadanie pod nazwa: ,,Dostawa niejafowych wyroboéw
medycznych i materiatléow higienicznych”, my nizej podpisani:

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

wojewddztwo Wit eopos e kraj ........ fovswd 0

adres email (do kontaktéw z Zamawiajacym) (' WDJ AS- @ Mmoo PIien (

adres ;’/ .................................................
WOJEWOdZEWO ..., (;':/. ....... KFaj oo e
adres email (do kontaktéw z Zamawiajgcym) ........................ (o N
KRS conmmsmmannss NP nmm / ............ REGON ivenvmnmnnsimnnuss

Petnomocnik™ do reprezentowania Wykonawcéw ubiegajgcych sie wspdlnie o udzielenie
Zamoéwienia (Lider Konsorcjum)

adres

* niepotrzebne skresli¢ lub powieli¢ w przypadku wigkszej liczby Wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie
Zamowienia
** wypetniajg jedynie Wykonawcy wspdine ubiegajacy sie o udzielenie Zamoéwienia (spotki cywilne lub konsorcja)

1. SKLADAMY OFERTE na wykonanie przedmiotu zamoéwienia zgodnie z SWZ.

2. OSWIADCZAMY, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ i uznajemy sie za zwigzanych
okreslonymi w niej postanowieniami.

3. OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy sie z projektowanymi postanowieniami umowy
stanowigcymi zatgcznik do SWZ i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej
oferty, do zawarcia umowy zgodnej z oferta, na warunkach okreslonych w SWZ, w
miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

4. ZOBOWIAZUJEMY SIE wykonaé¢ zaméwienie w terminie wskazanym w SWZ.
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10.

11.

Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosei mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa;
wDostawa niejalowych wyrobow medycznych { materialéw higienicznych”
OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zaméwienia na:

Pakiet nr ...~

1) CENA BRUTTO' -(,cena ofertowa”) .................. 5?..-.",52..‘5_( .. PLN, zgodnie z
zataczonym formularzem asortymentowo — cenowym,

2) termin dostawy Qv dni roboczych
Maksymalny termin dostawy wynosi 5 dni roboczych. .

3) termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) towaru ..... 4 "HU ......... miesiecy od
dnia dostawy

Minimalny termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) wynosi 6 miesiecy od dnia

dostawy.

*** powieli¢ tyle razy ile Wykonawca skiada ofert czesciowych

WARUNKI PLATNOSCI zostaly okreslone w projektowanych postanowieniach umowy,
stanowigcych zatgcznik do SWZ.
OSWIADCZAMY, iz — za wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
W rozumieniu przepisébw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji — oferta oraz wszelkie
pozostate zatgczniki sg jawne.
OSWIADCZAMY, ze jesteémy zwiazani oferta do uptywu terminu wskazanego w SWZ.
OSOBA upowazniong dokontaktow w sprawie oferty jest:
______ 2 7S T Ve Vo b T UL g LY
INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych, wybor oferty:
a) nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,
b) bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, w
wyniku czego wskazuje*:
1) wskazuje nazwe (rodzaj) towar
bedzie prowadzi¢ do powstanig obowigzku podatkowego,
2) wskazuje warto§¢ towaru/lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym
zamawiajgcego, bez kwoty podatku,
3) wskazuje stawke poddtku od towaréw i ustug, ktoéra zgodnie z wiedzg
wykonawcy, bedzie miata zastosowanie

lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie

(*niepotrzebne skreslié

Przedmiot zaméwienia zamierzamy wykona¢ samodzielnie* - przy udziale

podwykonawcow*

(*niepotrzebne skreslic)
Wypefnic ponizszg tabele w przypadku wykonania zaméwienia przez podwykonawcow.

Czes¢ zamoéwienia, ktérych wykonanie Wykonawca
zamierza powie/rqé podwykonawcom

I // Mg clPmuny .

|
1 Lp.

" Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosei mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
. Dostawa niejatowych wyrobdw medycznych i materiatow higienicznych”

.\ Lp. G Nazwy ewentualnych podwykonawcoéw, jezeli s juz znani

|
Powierzenie wykonania czesci zaméwjenia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialno$ci za nalezyte wykonanie tego zaméwienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie czesci zaméwienia, ktorej wykonanie
Wykonawca zamierza powierzy¢ podwykonawcom, rozumiany bedzie jako wykonanie
zamowienia bez udziatu podwykonawcow.

13. OTRZYMALISMY konieczne informacje do przygotowania oferty.

14. OSWIADCZAMY, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub
art. 14 RODO? wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w
niniejszym postepowaniu.**

15. RODZAJ Wykonawcy:

[] jednoosobowa dziatalno$é gospodarcza,
[] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej,
inny rodzaj

16. OSWIADCZAMY, ze jestesmy*:

[PXMikroprzedsiebiorstwem
[] Matym przedsiebiorstwem
[[] Srednim przedsiebiorstwem

gPQ?‘\/\A/OW[\dnla 20N W01

Formularz podpisany elektronicznie

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskicgo i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawic swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016. str. 1).

¥ W przypadku gdy wykonawea nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadcezenia
wykonawca nie sklada (usunigcie tresci oswiadezenia np. przez jego wykreslenie).

* Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. 1. 124 2 20.5.2003. s. 36). Te informacje sg wymagane wylacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, kiore zatrudnia mniej, niz 10 0sob i kidrego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Male przedsi¢biorstwo: przedsigbiorstwo. ktore zatrudnia mniej. niz 50 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktdre nie sa mikroprzedsi¢biorstwami ani matymi przedsigbiorstwami i ktdre
zatrudniaja mniej niz 250 osob i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionow EUR.
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Oswiadczenia wykonawcy/ wykonawcy wspm‘me ubtegaﬂ;r.ega si¢ o udzielenie zamdwienia
Tryb podstawowy bez negocjacji. o wartosei mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejalowych wyrobow medycznych i materialow higienicznych”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2023

Zalagcznik nr 3 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajaceqgo sie o udzielenie
zamoéwienia

UWZGLEDNIAJACE PRZESEANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O

SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU
AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA
NARODOWEGO

skiadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o} udzielenie Zamowienia publicznego
pn. ,Dostawa niejalowych wyrobéw medycznych i materialow higienicznych”
prowadzonego przez Wojewddzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie

(oznaczenie zamawiajgcego), oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

1. OsSwiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.

3. Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z

postepowania na podstawie art. ............. ustawy Pzp (poda¢ majaca zastosowanie podstawe
wykluczenia sposrod wymienionych wart. 108 ust 1pkt 1, 2i5Iub art. 109 ust. 1 pkt 2-5i 7-10 ustawy Pzp).

Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwi

u z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110

ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce srodki naprawcze i zapobiegawcze:
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Oswiadczenia wykonawcey/ wykonawcy wspdlnie ubiegajgcego si¢ o udzielenie zamdwienia
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mnigjszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejalowych wyrobdw medycznych i materialow higienicznych”

4. 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
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2023 r. poz.
1497)".

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg
bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych
Srodkow:

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, dokladne dane referencyjne
dokumentacji)

2V coommmmisnsneremsssmin / ...........................................................................................................

(wskazac¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres interetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokladne dane referencyjne
dokumentacji)

Tormawots 0041 1077

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis zaufany lub podpis osobisty

! Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szezegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg", z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficientem 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 655,835,2180,2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala 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 dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia
29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120 i 295), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujacg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Strona2z2
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 04.08.2023 godz. 11:44:27
Numer KRS: 0000024409

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

pozytku publicznego?

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 03.07.2001
Ostatni wpis | Numer wpisu 44 Data dokonania wpisu 12.07.2023

Sygnatura akt RDF/533069/23/638

Oznaczenie sgdu SYSTEM

Dziat 1
Rubryka 1 - Dane podmiotu
1.0znaczenie formy prawnej SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
2.Numer REGON/NIP REGON: 008029434, NIP: 7790022582
3.Firma, pod ktdra sl':oéika dziata PRZEDSIEBIORSTWP INNOWACYINO-HANDLOWE "VARIA" SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracii RHB 3251 SAD REJONOWY W POZNANIU, WYDZIAL XIV GOSPODARCZY REJESTROWY
5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalno$¢ | NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na i
podstawie umowy spotki cywilnej? - C
6.Czy podmiot posiada status organizaciji NIE

20 \2.1cl’

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. WIELKOPOLSKIE, powiat M. POZNAN, gmina M. POZNAN, miejsc. POZNAN
2.Adres ul. BIECKA, nr 10, lok. -, miejsc. POZNAN, kod 60 - 473, poczta POZNAN, kraj POLSKA
3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

1 1.Firma oddziatu

ODPOWIEDZIALNOSCIA ZAKELAD PRODUKCII MEDYCZNE)

PRZEDSIEBIORSTWO INNOWACYINO - HANDLOWE "VARIA" SPOEKA Z OGRANICZONA

2.Siedziba

kraj POLSKA, woj. WIELKOPOLSKIE, powiat POZNANSKI, gmina ROKIETNICA, miejsc. ROKIETNICA

3.Adres

ul. WITKOWA, nr 3, lok. ---, miejsc. ROKIETNICA, kod 62 - 090, poczta ROKIETNICA, kraj POLSKA

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach

|1 |22.12.1988 ROKU W PANSTWOWYM BIURZE NOTARIALNYM W JAROCINIE PRZED

e
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umowy spotki

NOTARIUSZEM MAGISTREM PRAW LECHEM ZBIGNIEWEM LIPIECKIM NR REPERTORIUM A
4983/88

01-10-2001R. W K. N. IWONY KAROLEWSKIE]J NOWAK W POZNANIU REP. A 7438/2001 ZMIANA
PAR. 17

17.12.2003 REPERTORIUM A NR 10.214/2003 IRENA KORALEWSKA NOWAK NOTARIUSZ
KANCELARIA NOTARIALNA W POZNANIU ULICA 27 GRUDNIA 9, ZMIENIONO: PAR. 6, PAR.9,
PAR. 11, DODANO: PKT. 2 1 3 W PAR. 18 UMOWY SPOEKI

27.01.2004 R., REP. A NR 627/2004, ASESOR NOTARIALNY IZABELA PODSIADEOWSKA-
SKAPSKA ZASTEPCA NOTARIUSZ IRENY KORALEWSKIEJ-NOWAK, KANCELARIA NOTARIALNA W
POZNANIU.

SPROSTOWANIE OMYEKT W UCHWALE NR 2 AKTU NOTARIALNEGO Z DNIA 17.12.2003 R., REP,
A NR 10214/2003, W KTORYM BLEDNIE PODANO NUMER JEDNEGO ZE ZMIENIONYCH
PARAGRAFOW UMOWY SPOLKI JAKO PAR. 11 ZAMIAST PAR. 10.

28.11.2005 R., REP. A NR 8223/2005, NOTARIUSZ IRENA KORALEWSKA NOWAK, KANCELARIA
NOTARIALNA W POZNANIU PRZY UL. 27 GRUDNIA 9, ZMIENIONO § 9, § 10,

18.07.2018 R., REP. A, 7085/2018, NOTARIUSZ AGNIESZKA ZIELINSKA - RICHTER, KANCELARIA
NOTARIALNA W POZNANIU, PRZY UL. KAROLA LIBELTA 1/3, ZMIENIONO § 17 ZDANIE

OSTATNIE

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspdlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty

sk dksiok

uczestnictwa w dochodach lub majatku h-.,-
spotki nie wynikajacych z akgji? =
5.Czy obligatoriusze maja prawo do bk kK Yol ety
udziatéw w zysku?
Rubryka 6 - Sposob powstania spotki
Brak wpisow
Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma WITASZEK

2.Imiona JACEK

3.Numer PESEL/REGON lub data 52020306596, ------

urodzenia

4.Numer KRS bofgbiz

5.Posiadane przez wspdlnika udzialy |8 UDZIALOW O LACZNEI WYSOKOSCI 16.000 Zt

6.Czy wspolnik posiada cato$¢ udziatéw | NIE

spotki?
2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma PAPRZYCKA

2.Imiona EWA MARIA

3.Numer PESEL/REGON lub data 47020105702, ------

urodzenia
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4.Numer KRS

e ofe s e o

5.Posiadane przez wspdinika udziaty

1/3 (SLOWNIE: JEDNA TRZECIA) Z 13 UDZIALOW O LACZNEJ WARTOSCI 26.000,00 Zt WE
WSPOLWEASNOSCI Z MAGDALENA PAPRZYCKA I MARCINEM PIOTREM PAPRZYCKIM

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw | NIE
spotki?

3 1.Nazwisko / Nazwa lub firma PAPRZYCKA
2.Imiona MAGDALENA
3.Numer PESEL/REGON [ub data 82081700569, ------
urodzenia
4,Numer KRS ko

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

1/3 (SLOWNIE: JEDNA TRZECIA) UDZIALOW O LACZNEJ WARTOSCI 26.000,00 Zt WE
WSPOEWEASNOSCI Z EWA MARIA PAPRZYCKA T MARCINEM PIOTREM PAPRZYCKIM

6.Czy wspdlnik posiada catosé udziatéw
spotki?

NIE

4 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PAPRZYCKI

2.Imiona MARCIN PIOTR
3.Numer PESEL/REGON lub data 74071301054, ------
urodzenia

4.Numer KRS kk

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

1/3 (SLOWNIE: JEDNA TRZECIA) UDZIALOW O tACZNE) WARTOSCI 26.000,00 Zt WE
WSPOELWEASNOSCI Z EWA MARIA PAPRZYCKA T MAGDALENA PAPRZYCKA

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatow |NIE
spatki?
5 |L.Nazwisko / Nazwa lub firma KANDULA
2.Imiona PAWEL
3.Numer PESEL/REGON lub data 57032404472, ------ 4 4
urodzenia p
4.Numer KRS Hokkokk Lol asal

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

4 UDZIALY O LACZNEJ WARTOSCI 8.000,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatow | NIE
spétki?
Rubryka 8 - Kapitat spotki
1.Wysokos¢ kapitatu zakladowego 50 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw
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Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spotek

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do ZARZAD
reprezentowania podmiotu
2.Sposdb reprezentacji podmiotu DO SKEADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOLKT WYMAGANE JEST WSPOEDZIALANIE DWOCH
CZELONKOW ZARZADU ACZNIE
Podrubryka 1
Dane os6b wchodzacych w skfad organu

i 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma PAPRZYCKI

2.Imiona MARCIN PIOTR

3.Numer PESEL/REGON lub data 74071301054, ------

urodzenia

4.Numer KRS e d

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE 10.1A1 ot 5)
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostala zawieszona ~ |------
2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WITASZEK
2.Imiona JACEK
3.Numer PESEL/REGON lub data 52020306596, ------
urodzenia
4,Numer KRS i

5.Funkcja w organie reprezentujacym | WICEPREZES ZARZADU

6.Czy osoba wchodzgca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona e

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3
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Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

46, 90, Z, HANDEL HURTOWY

32, 50, Z, PRODUKCIA INSTRUMENTOW MEDYCZNYCH PRECYZYINYCH OPTYCZNYCH

31,,, PRODUKCIA MEBLI, DZIALALNOSC PRODUKCYINA, GDZIE INDZIE] NIE
SKLASYFIKOWANA

28, , , PRODUKCIA CZESCI I AKCESORIOW DO POJAZDOW MECHANICZNYCH I ICH SILNIKOW

21, 20, Z, PRODUKCIA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH

17, 29, Z, PRODUKCIA MASY WEOKNISTE], PAPIERU ORAZ WYROBOW Z PAPIERU

20, 42, Z, PRODUKCIA SRODKOW MYJACYCH I CZYSZCZACYCH, WYROBOW KOSMETYCZNYCH I
TOALETOWYCH

26, 60, Z, PRODUKCIA SPRZETU I URZADZEN RADIOWYCH, TELEWIZYINYCH I
TELEKOMUNIKACYINYCH

27, 90, Z, PRODUKCIA MASZYN I APARATURY ELEKTRYCZNE]

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci i

przedsiebiorcy

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1

przedsiebiorcy 2
3
4
D
6
7
8
9

45, , , OBSLUGA I NAPRAWA POJAZDOW MECHANICZNYCH

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w  |Data zloZenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 04.04.2002 01.01.2001 DO 31.12.2001
::l::oi’eimmma 2 02.04.2003 01.01.2002 DO 31.12.2002
3 29.03.2004 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.
4 01.04.2005 OD 01.01.2004R. DO 31.12.2004R,
5 31.03.2006 OD 01.01.2005 R. DO 31.12.2005 R.
6 30.03.2007 0D 01.01.2006 DO 31.12.2006
7 27.03.2008 01.01.2007R. - 31.12.2007R.
8 23.03.2009 01.01.2008 R. - 31.12.2008 R.
9 11.05.2010 01.01.2009 - 31.12.2009 2017 w2}
10 07.04.2011 0D 01.01.2010 R. DO 31.12.2010 R.
11 29.06.2012 01.01.2011R. - 31.12.2011R.
12 08.07.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
13 30.06.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 20.07.2015 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 20.06.2016 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 13.06.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 11.09.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 02.07.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 30.09.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 16.09.2021 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 15.09.2022 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 12.07.2023 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
3.Wzmianka o zlozeniu uchwaty |1 HHAA 01.01.2001 DO 31.12.2001
lub postanowienia o

M
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zatwierdzeniu rocznego

e ek 01.01.2002 DO 31.12.2002

3 soonk 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.

4 stk OD 01.01.2004R. DO 31.12.2004R.

5 sk OD 01.01.2005 R. DO 31.12.2005 R.

6 ok OD 01.01.2006 DO 31.12.2006

7 ok 01.01.2007R. - 31.12.2007R.

8 rank 01.01.2008 R. - 31.12.2008 R.

9 ok 01.01.2009 - 31.12,2009

10 oonn 0D 01.01.2010 R. DO 31.12.2010 R.

11 saknn 01.01.2011R. - 31.12.2011R.

12 sk 01.01.2012 - 31.12.2012

13 — OD 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 s OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 ok OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 soronn OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 s 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 ok 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 sk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 sk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 ok OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

22 s 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
4.Wzmianka o zlozeniu 1 e 01.01.2001 DO 31.12.2001
mr:zzt‘:ama gdunnost Tl s 01.01.2002 DO 31.12.2002

3 —_— 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R. 1o AL 100)

4 sknn OD 01.01.2004R. DO 31.12.2004R.

5 sk 0D 01.01.2005 R. DO 31.12.2005 R.

6 sk OD 01.01.2006 DO 31.12.2006

7 ook 01.01.2007R. - 31.12.2007R.

8 s 01.01.2008 R. - 31.12.2008 R.

9 s 01.01.2009 - 31.12.2009

10 — 0D 01.01.2010 R. DO 31.12.2010 R.

11 ko 01.01.2011R. - 31.12.2011R.

12 socronn 01.01.2012 - 31.12.2012

13 s OD 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 sk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 soomnn 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 sk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 soknk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 s OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 R OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

L
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Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczacym rok obrotowy

1.Dzien koniczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2001
ktory nalezy zlozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

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

Brak wpisow

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

sumy wyzszej od kosztow egzekucyjnych

Brak wpisow 4!

Dziat 5

PONE TS

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o pofaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

i is.
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Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadfosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 04.08.2023

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

I.A-_) \1,110"'5
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ELEKTRODA SN06

Opis: Miekki i oddychajgcy materiat tekstylny, specjalnie zaprojektowany dla skory wrazliwej.

Zel staty, dla dorostych, okragta, @ 50 mm

Materiat tekstylny, dla dorostych, staty zel,
okragta, @ 50 mm
Kod produktu: SNO6

Producent: INTCO Medical (HK) Co., Limited

Al
INTCO

Dystrybutor w Polsce:

MARIN . .

P.L.LH. VARIA Sp. z 0.0. ul. Witkowa 3
62-090 Rokietnica www.varia-poznan.pl

Elektroda spetnia standard EC12 normy
ANSI/AAMI dla jednorazowych elektrod EKG.
Opakowanie — 10 listkéw po 5 elektrod

Sposdb pakowania — 50 szt / opk, 40 opk/karton
Wymiary kartonu - 48x36x28cm

/\



Al INTCO MEDICAL (HK) CO., LTD.
INTCO Website: www.intcomedical.com
Document Number : CE-DC-1 Version: A/2

Declaration of Conformity

Name of Manufacturer:  INTCO MEDICAL (HK) CO., LTD.

Address: FLAT/RM 19C, LOCKHART CENTRE, 301-307 LOCKHART ROAD,
WAN CHAI, HONG KONG

Tel: +86 21 57459888

Fax: +86 21 57456969

SRN: CN-MF-000001554

Name of EU Lotus NL B.V.

Representative:

Address: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands

Tel: +31645171879

Product Name: Disposable ECG Electrodes

Trade Name: /
GMDN code: 35035

The Basic UDI-DI: 697002005-0-ECG-9A

Classification: Class |, based on rule 1 of ANNEX VIl Chapter Il of 2017/745 MDR

Conformity assessment  Annex |l and IIl of 2017/745 Medical Device Regulation
route:

Models: See Attachment 7 OR{GINA
i) U=, T ‘b

We, Intco Medical (HK) Co., Ltd, hereby state that this EU declaration of conformity is issued under our

sole responsibility. The device that is covered by this present declaration is in conformity with 2017/745

Medical Device Regulation and, if applicable, with any other relevant Union legislation that provides for
the issuing of an EU declaration of conformity.

Legally binding signature, Function - Date

For and on behalf of ey L
INTCO MEDICAL (HK) CO., LIMITED,

S ERERAT

AC
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\J/ JINTCO MEDICAL (HK) CO., LIMITED,
-l INTCO MEDICAL (HK) CO., LTD. R AHBRALE R L
INTCO Website: www.intcomedical.com a2 T
Attachment: e
List of Models:
Product Models
Name
Disposable SFO1 SNO1 SMO1 SV01 SCO1 WFO1
ECG SF02 SNO2 SMO02 Sv02 SC02 WFQ2
Electrodes SFO3 SNO3 SMO03 SV03 SC03 WFO03
SF04 SNO4 SM04 SV04 SC04 WF04
SFO5 SNOS SMO5 SV05 SCO05 WF05
SFO6 SNO6 SMO6 SV06 SC06 WEF06
SFO7 SNQ7 SMO7 SvQ7 SCO7 WFQ7
SFO8 SNO8 SMO08 Sv0o8 SCo8 WF08
SFO9 SN09 SMO09 SV09 SC09 WF09
SF10 SN10 SM10 SVv10 SC10 WF10
SF11 SN11 SM11 Svil SC11 WF11
SF12 SN12 SM12 Sv12 SC12 WF12
SF13 SN13 SM13 SV13 SC13 WF13
SF14 SN14 SM14 SV14 SC14 WF14
SF15 SN15 SM15 Sv15 SC15 WF15
SF16 SN16 SM16 SV16 SC16 WEF16
SF17 SN17 SM17 SV17 SC17 WF17
SF18 SN18 SM18 Svi8 SC18 WF18
| SF19 SN19 SM19 SV19 SC19 WF19
SF20 SN20 SM20 Sv20 SC20 WEF20
SF21 SN21 SM21 Sv21 SC21 WF21
SF22 SN22 SM22 Sv22 SC22 WF22
SF23 SN23 SM23 Sv23 SC23 WF23
SF24 SN24 SM24 Sv24 SC24 WF24
SF25 SN25 SM25 SV25 SC25 WF25
SF26 SN26 SM26 Sv26 SC26 WF26
SF27 SN27 SM27 SV27 SC27 WEF27
SF28 SN28 SM28 Sv28 SC28 WF28
SF29 SN29 SM29 Sv29 SC29 WEF29
SF30 SN30 SM30 SV30 SC30 WF30
SF31 SN31 SM31 Sv3l SC31 WF31
SF32 SN32 | SM32 Sv32 SC32 WF32
SF33 SN33 SM33 SV33 SC33 WF33
SF34 SN34 SM34 Sv34 SC34 WEF34
SF35 SN35 SM35 SV35 SC35 WF35
SF36 SN36 SM36 SV36 SC36 WF36
. &|SF37 SN37 SM37 SVa7 SC37 WF37
ZA W WINSF38 SN38 SM38 SV38 SC38 WF38
7 O GINALENSF39 SN39 SM39 SV38 SC39 WF39
N SF40 SN40 SM40 Sv40 SC40 WF40
1o N Ry SF41 SN41 SM41 Sval SC41 WF41
SF42 SN42 SM42 Sv42 SC42 WF42
SF43 SN43 SM43 Sv43 SC43 WF43
SF44 SN44 SM44 Sv44 SCa4 WF44
SF45 SN45 SM45 Svas SC45 WF45
SF46 SN46 SM46 SV46 SC46 WF46
SF47 SN47 SMa7 SV47 SCA7 WF47
SF48 SN48 SM48 SvV48 SC48 WF48
SF49 SN49 SM49 Sv49 SC49 WF49
SF50 SN50 SM50 SV50 SC50 WF50
SF51 SN51 SM51 Sv51 SC51 WF51
SF52 SN52 SM52 Sv52 SC52 WF52
SF53 SN53 SM53 SV53 SC53 WF53
SF54 SN54 SM54 SV54 SC54 WF54

A=



-‘.\!L- INTCO MEDICAL (HK) CO., LTD.
INTCO Website: www.intcomedical.com

SF55 SN55 SM55 SV55 SC55 WEF55
SF56 SN56 SM56 SV56 SC56 WF56
SF57 SN57 SM57 Svs7 SC57 WF57
SF58 SN58 SM58 SVv58 SC58 WF58
SF59 SN59 SM59 SV59 SC59 WF59
SF60 SN60 SM60 SV60 SC60 WF60
SF61 SN61 SM61 SV61 SC61 WF61
SF62 SN62 SM62 SV62 SC62 WF62
SF63 SN63 SM63 SV63 SC63 WF63
SF64 SN64 SM64 Sve4 SC64 WF64
SF65 SN65 SM6B5 SV65 SC65 WF65
SF66 SN66 SM66 SV66 SC66 WF66
SF67 SNG7 SM67 Sv67 SC67 WF67
SF68 SN68 SM68 SV68 SC68 WF68
SF69 SN69 SM69 SV69 SC69 WF69
SF70 SN70 SM70 SV70 SC70 WF70
SF71 SN71 SM71 Sv71 SC71 WFT1
SF72 SN72 SM72 SV72 SC72 WEF72
SF73 SN73 SM73 SV73 SC73 WF73
SF74 SN74 SM74 SV74 SC74 WF74
SF75 SN75 SM75 SV75 SC75 WF75
SF76 SN76 SM76 SV76 SC76 WF76

ar and on behalf ;'M

IF]'H'E'C(EJi MEbDiC.-\L (HK) CO., LI.}H'_TQED‘
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?uw 1 1 A Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

Identyﬂkacja whéclwego organu / Idenuﬁcatlon of the Competent Authomy

1002 Nam w}qzyku mle}scowym popolshllﬂame in local Ianguage mPohsh
Urzqd Rajestracj:. onduktow Inczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo;lczych :

1.005 Kodpnczlnwylmhm;’l’ostal mdeanduty
- 03-1_3 6 Warszawa

1006 Ulica, nr/ Street, no. = = - aE 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. ldentyfkaqia zglnszema Iub powiadomienia 1 Identuﬁcation of notification

| 1. nus Bata wplywu;‘ Date of nuttrlcatlon » : 11,009 Numer referencyjny / Reference nurnber

11.010 - Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type’
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

; ﬂypadlm zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmhnle
of change Bfmﬂh!detallsnleasemacatemedata being changed

1.011

25 AL. 101y

11,012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification
E]w - Wytwdrca / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authcrized representative
I - Importer/ Importer
[Jo - pystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizaticn assembling system or procedure pack

[:] 0 - Swiadezeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[:] S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

ID: 3917 9557 9235 WM1_F1_1.2

/_\\\

1/3

V)

T 4
o

Q‘f




Tk

b g

C. Identyﬂkacja wytwércy,’ Identlﬁcation of the manufacturer

1 013 Numer rel'arencyjny; Reference number

1,014 Kod kraju / Country code

1.0_;_5 Nazwawytwércy, e of the manufacturer, in full
INTCO MEDICAL (HK) Co., Limited
1,016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
INTCO
1,017 Miasto/Cty . . 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Hong Kong KL
'1.019 ' Ulica, nr/ Street,no. _ 3 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box:
Unit 04 7/F Br:.ght Way Tower no. 33 Mcng Kok Rd
1.022 Telefon/Phone ~ - =
g R [1024" Faks/Fax

1.026 Kod kraju / Cwntl'v l:r.de :
GB

1.027  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, .p'elriaf Name of the authorized representative, in full

LOTUS GLOBAL Co., Ltd.

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

LOTUS
1.029 Miasto/ Gty 2 1.030 Kod pocztowy / Postal code.
Londyn UB79GG

/1.031 Ulica, nr/ Street, no. - gt This:
1 Four Season Terrace West Dra.yt.ton M.l.ddlasox

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kﬂl‘ltakh.lmetactpgmon R

1.033 Imielinazwisko/Fullname = = | 1.034 Telefon/ Phone
00442075868010
11,035 Ecmail =S 1.036 Faks/Fax .
00442079006187
~ [/]1 -..importera/ ... importer
1.037
[Jo - .. dystrybutora / ... distributor

; _-':..nSe_ Kod kraju / Country code -

PL

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

PIH VARIA Sp. z 0.0.

1040 Nazwa Importera lub dystrybutors, peina / Name o the Importer o disibutor n Ul FEA-ZGUY
Przedsigbiorstwo Innowacyjno- Handlowe VARIA Sp. z o.0. ‘ s Y
rzedsiebi eyJ P o, toly

1,047 Miasto .

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Poznan 60-473
'1.044_ Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa/POBox. -
Biecka 10
Osoba d "kiﬁﬁls‘ﬁi‘?-”ceﬁt‘a'ctpm i ST

nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

0048618145203

=i 1049 Faks/Fax -

market:.ng@va.r:.a-poznan pl 0048618145204

ID: 3917 9557 9235 WM1_F1_1.2
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iF Identyﬁkaqa / Identification of the organization ...

0% D Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
_1_-._05_0_- Ds = ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
i Do - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Freferancyjny / Reference number: 1052 Kod kraju/ Country code

jmictu, peina / Name of the organization, I ol -~~~

1,054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto/Cty

- | 2.056 Kod pocztowy/Postalcode .~

1.060 Telefon/Phone

1.062 Faks/Fax

3 063 In'llq uazwisko)'muname

1.064 Miasto/Cty = . oo T T 11065 Kod pocztowy / Postal code

‘1068 Telefon/Phone . B x BRI 1.069 Faks/ Fax et b

r of devices covered by this notification

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. LA
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. L
e AT LOTS

Miasto / City Poznan Data / Date 2016-08-31

-ﬁ_\_\_\— et
Nazwisko / Name Ryszard Paprzycki Podpis / Signature T\ B

ID: 3917 9557 9235 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypehlné tvlkn pola z biatym ttem ,f Please fill in fields with a white background only

* 4 noz Numer ml'crenr:yjlw bhqnllm nri/| Referenoe numberof form no. 1

: 4_004 mmhandhmwmbufrrademddeme 1), 2}

| Jednorazowe elektrody EKG: PW01l; SF21

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

Miasto / City Poznan Data / Date 2016-08-31

Nazwisko / Name Ryszard Paprzycki Podpis / Signature ~

1) Wyroby roZnigce sig nazwa handiowa, typem, medelem, wersja wykonania, wersj oprogramewania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mo2na uznad za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce, ) ;

- jednego autoryzowanego przedstawidela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, modiwie najbardziej szzegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te samg kiasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyrcby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w rdinych ilosciach lub réinig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjj oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

25 11.2R1%

1D: 9431 0190 4454 WMI1_F4_1.2 Strona/Page 1/1 1 ,_L
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\NTART®

ELEKTRODY DO DEFIBRYLACJI




Termin przydatnosci 36 miesiecy.

N-przewod i wtyczka w opakowaniu

DF20N &
preconnect
DF20NC

DF27N &
preconnect
DF27NC

DF28N &
preconnect
DF28NC

DF59N &
preconnect
DF59NC

preconnect
DF82l

DF25N

DF43N

TEC-8300 Series

Yekth F g L

Elektrody do defibrylacji SKINTACT® Easibeat

do defibrylacji, zewnetrznej stymulacji, kardiowersji i monitorowania.

ie’,@ Sa przeznaczone dla pacjentow dorostych oraz dzieci powyzej 25 kilogramow.

O

Elektrody do defibrylacji Skintact® Easibeat sa dostepne w wersjach z roznymi wtyczkami,
kompatybilne z defibrylatorami nastepujacych marek:

Kompatybilnosé

Physio-Control: Lifepak 9, Lifepak 10, Lifepak 12,
Lifepak 15, Lifepak 20, Lifepak 500, Lifepak 1000

Philips Heartstart: FR2, FR2 (+), FR3, Heartstream
Forerunner, Hearstart MRx, Hearstart XL, Heartstart XL+

Zoll: E Series, M Series, R Series,
PD 1200, PD 1400, PD 1600, PD 1700, PD 2000

Zoll: E Series, M Series, R Series, AED PLUS, AED PRO

Cardiac Science: PowerHeart AED G3, G3 pro, G3 plus

Schiller: Schiller FRED, FRED Tele, DG1002, DG2002,
DG3002, DG2000E, DG2000EDOS

Welch Allyn: MRL AED 10, AED 20, PIC 30, PIC 40,
PIC 50

Philips Codemaster: XE, XL, XL+, 100

Nihon Kohden:
TEC-5500 Series,
TEC-7600 Series, TEC-7700 Series

NC- przewod i wtyczka poza opakowaniem, mozliwosc podlaczenia bez rozpakowywania elektrod 2 \J\



Pobiad Fyor L

Elektrody do defibrylacji SKINTACT® Easibeat

48 ‘ do defibrylacji, zewnetrznej stymulacji, kardiowersji i monitorowania.

O"J Sa przeznaczone dla dzieci ponizej 25 kilogramow.
— Elektrody do defibrylacji Skintact® Easibeat sa dostepne w wersjach z réznymi wtyczkami,

kompatybilne z defibrylatorami nastepujacych marek:

Wtyczka Kod Max waga Kompatyhilnosé
‘\:.._
: DF30G <25kg Zoll: E Series, M Series, R Series, PD 1200, PD 1400,

e PD 1600, PD 1700, PD 2000

DF31G <25kg Physio-Control: Lifepak 9, Lifepak 10, Lifepak 12,
Lifepak 15, Lifepak 20
DF32G <25kg Philips Heartstart: Hearstart MRx, Hearstart XL,

Heartstart XL+

Ny
% DF35G 28k Welch Allyn: PIC 30, PIC 40, PIC 50

-

b, oy
A DF36G

|

Philips Codemaster: XE, XL, XL+, 100

. i)

S Nihon Kohden:

' <25kg TEC-5500 Series,

* DF37G TEC-7600 Series, TEC-7700 Series
TEC-8300 Series

(é‘_‘}*\, DF72G Zoll: E Series, M Series, R Series, AED PLUS, AED PRO

Wszystkie elektrody do defibrylacji SKINTACT" spelniaja standardy ANSI/AAMI DF80 i IEC 60601-2-4 dla defibrylatorow

Standard pakowania:
dla elektrod do defibrylacji SKINTACT “ :
1 para/opakowanie ¢ 10 opakowan / karton




?G,L,J ] ;-)L&

| g Podktadki do defibrylacji
‘a8 -
e SKINTACT® Easibeat DFO1
F 2 Utatwiaja i przyspieszaja uzycie standardowych, wielorazowych tyzek.
J -g; SKINTACT " DFO1 sa tatwe w aplikacji i doskonale przylegaja do ciata pacjenta.
| e Zastepuja tradycyjny zel, zapewniajac wieksze bezpieczenstwo zaréwno pacjenta,

g!g_ !; jak i ratownika.

Sa kompatybilne z kazdym typem elektrod wielorazowych.

Typ Kod Rozmiar Przydatnos$é do uzycia Standard pakowania
= - 1 para / opakowania
, DFO01 Dorosli 24 Miesigce -

o | 10 opakowan / karton
Podktadki do defibrylacji SKINTACT * spetniaja standardy ANSI/AAMI DF80 i IEC 60601-2-4 S lNTA CT®
dla defibrylatorow K

I %ﬁ
www.skintact.com E

[linia zelu

| linia metalu

linia pianki

|

|

rtTt+1¢ |
| |

REMOVE HERE

Dodatkowa o dk-l- _— Wtyczka
warstwa zelu At acdaania na zewnatrz opakowania

A ; \
‘:ﬁ‘ J‘ k :‘I ¥ -
‘g :’i‘ f‘ 2 :;.‘. ’}"; ;f 3 s . Tr i018-08
éé \ .?@ _‘ &mnnauu
Oznaczenie kolorami Sledzenie Szybkie otwieranie

Wytgczny przedstawiciel w Polsce

VARIN

Przedsigbiorstwo Innowacyjno-Handlowe VARIA Sp. z0i0. "

Siedziba Zarzadu: ul. Biecka 10, 60- 473 Poznan
Biuro Handlowe: ul. Witkowa 3, 62-090 Rokietnica k.Poznania

Tel. 0048 61 8145 203
e-mail: biuro@varia-poznan.pl

www.varia-poznan.pl

oo i

LEONHARD LANG



Konformitatserkldarung PRl HReala e B
N E Multifunktionselektroden Skintact |Kasse Defbrilationselekiroden
VO (EU) 2017/745
ONHAR
LE D LANG Declaration of Conformity Defibrillation Electrodes / |seite 1/2
Multifunction Electrodes Skintact REG (EU)
2017/745

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE

Hersteller / Manufacturer / Fabricant

Name / Name / Nom Leonhard Lang GmbH
Adresse / Address / Adresse Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria
Single Registration Number / AT-MF-000000426

Single Registration Number /
Numeéro d'enregistrement unique

Produkte / Products / Produits

Produktname Defibrillationselektroden / Multifunktionselektroden
Product name Defibrillation Electrodes / Multifunction Electrodes
Nom du produit Electrodes de défibrillation / Electrodes multifonctions
Basis-UDI-DI / Basic UDI-DI / IUD-ID de base 9005531 MultifuncElectrSV

Verfahren nach / Procedure of / Procédure

VO (EU) 2017/745 Anhang Il & Il
REG (EU) 2017/745 Annex Il & Il
REG (UE) 2017/745 Annexe Il & Il

Klassifizierung nach / Classification according / Classification conformément a

VO (EU) 2017/745, Anhang VIII Klasse | nach Regel 1
REG (EU) 2017/745, annex VI Class | according Rule 1
REG (UE) 2017/745, annexe VIII Classe | conformément a la régle 1

Leonhard Lang GmbH erklart in alleiniger Verantwortung, dass die Produkte in der gelieferten Ausfihrung den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen. Die Produkte werden mit dem CE-Kennzeichen
versehen.

Leonhard Lang GmbH declares under sole responsibility that the products as delivered are in compliance with
regulation (EU) 2017/745. The products are CE marked.

Leonhard Lang GmbH déclare sous sa seule responsabilité que les produits de la version livrée sont conformes
aux exigences de la reglement (UE) 2017/745. Les produits regoivent la marque CE.

LEONHARD LANG GmbH
c € MEDIZIN - TECHNIK
Archenweq 58

weq

e W
Innsbruck, 20.01.2021 _ R |
_— ; C Burrhu

>3
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LEONHARD LANG

Konformitatserkldarung

Defibrillationselektroden /
Multifunktionselektroden Skintact

VO (EU) 2017/745

Declaration of Conformity Defibrillation Electrodes / |seite 212

Multifunction Electrodes Skintact REG (EU)

2017/745

Dok.Nr. 10062540
Bereich KONFORMITATSERKLARUNG
Klasse Defibrillationselektroden

Rev.

D

Anhang: Artikelliste
Appendix: Article list
Annexe: liste d'articles

Artikelnummer Produktname Beutel | Karton [Umkarton
Item number Product name Pouch Box Case
Numéro d'article | Nom du produit Pochette | Carfon | Caisse
50024 Skintact DF25N 1 10 60
50025 Skintact DF26N 1 10 60
50086 Skintact DF43N 1 10 60
50094 Skintact DF31 1 10 60
50113 Skintact DF20N 1 10 60
50116 Skintact DF28N 1 10 60
50245 Skintact DF28NC 1 10 60
50291 Skintact DF20NC 1 10 60
50518 Skintact DF30G 1 10 60
50519 Skintact DF31G 1 10 60
50520 Skintact DF32G 1 10 60
505623 Skintact DF37G 1 10 60
50606 Skintact DF27NC 1 10 60
50638 Skintact DF27N 1 10 60
50644 Skintact DF59NC 1 10 60
50645 Skintact DF72G 1 10 60
50657 Skintact DF20NCE 1 10 60
59944 Skintact DF30 1 10 60
59946 Skintact DF32 1 10 60

2.5 Al o1

B



Pcw L L Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyf' kac;a wiascawego organu j Identification of the Compe;ent Authority
L 001 Hod / Cede
PL/CAO]. ey _ : i
-1 -002 Nazwa. w jq.quu miejscowym - po puisku ‘“lo"‘le ir: lacal Ianguage in Polish
- Urzad Rajest:acgi Produktéw I.aczm.czych Wyrobéw Madycznych i Produktéw Blobo;czych

1. 003 ° biazwapuanglelsml’hlame in. English = i = :
i '.L'he Offxce for Reglstrat:.on of Medic:.nal Products, Mad:.cal Dev:.cas and B:.oo:l.d.al ?r.uducts :

 1.004 Kodkra]qucuntrymde e e 11.005 Kodpuatuwyiml.am Post;alc:deanduty i
SRS e e B £ _ ; 03736 Wazszawa e S ey

1,006 'um,nr;s&gm. S s e 120007 Telefon ] Phone '

Zabkowska 41 © 0 omoato T Sl Sl ae 22 921100

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

B. Identyf‘ kacia zgioﬂema Iuh pomadomzema 7 lden‘uﬁcatmn of nohﬁcatlon
1,008 Data wplywu;ﬂetecf‘mfcﬂm-: _' i N ok 1.009 Numer reﬁatenany; Reference number -

| 1010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notifiction type
1. Pierwsze dia wyrcbu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu ; Change of entity dstails

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device datails

W pfzypadku zmiany dotyczacei podmlotl.l proszg wska.zac dane ulegajace zmianie
irt tase cr mange m El'ltffv details pI_ '"lcbcﬂ‘e the clah hﬂ'rg chancrﬂd

1.011

.__1_.81_._2_ Status pndn-gic_itu dnkqnquce_gn niniejmgp_ _zgiqs_zg:_\ia fub quaqqmieqia ! Szeh_is of the organization maxing this notfication

D W - Wytwdrca / Manufacturer

D A = Autoryrowany przedstawiciel / Authorized represantative
(]t - Importer/ tmporter
B - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systam or proc

Mrs E-Er‘{

(s - podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, systam lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizin

E] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out peiformance evaluation

ID: 0734 3571 6947 WM1_F1_1.1 /ﬁ/ Strona-Page /3
o




1.015 * Nazwa wytwércy, petna / flame of the manufacurer. In full

Leonhard Lang Gmbh

1.0i6 Nazwa wiytweérey, skrdcona /- Name of the mariufacturer, abbravisted
Leonhard Lang
1.017 Miasto,/ City . SRS | 1018 Ked pocztowy Postal code
Innsbruck : . [ 6020
-1.019 Ulca, nr/Sireeno. -~ - .. - SETEe Lo 1 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box. I
Archenweg 56 '1
‘Osoba do kontaktu / Contact person :
s IO T SR s B e R e e T Te*e*’ﬂ"“""ﬂf“:
Markus Muigg +4351233425-7
1,023 E-mail - : SESER T e R et o 1024 Faks:Fax 3 5
markus. m:.ggﬂlaoz:.bardlang at
—
D Identyf“ kaqa autoryzowanego przedstawuaela;lderaﬁcabon !.)rthe auttmed representative |
1025 Numermﬁfmrjnyfﬂa'emcenwber L P BT + -} 1:026 Kod kraju / Courtry code
1027 Nazwa autpry_zm_n_ira'_nego_ pgmdstawidela,_ peina / Hame of the authorized representative, in full :
1023 Nazwa autoryzowanego przedstawicieia, skrcona / Name of the actharized epresentstive, sbbrevisted i
aTe Mty e e S |1.030 Kodpocztowy:Posizicode
RaL Uleanr fsuest o, T T s s e Sl L iion [3032 Skiye poctowa /POBaC -
‘Osoba do hantaktu | Contact person : =
LeaE Ll T e R Y W T e e
PLOOS il T e e e i R i s 5 1036 Faks | Fax E 4 :
L oeia g Sete 1 -..importera; ... importer
2 E. Identvﬁkaqa ...fIdeﬁtxﬁcauunaftt‘e T i B g S 1.037 O o
G B e =5 [/]p - .. dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numefmfemnmnyfﬂﬁmnw-ber Sl S - j1.03m Kod krzju / Country code B
L040 Nama :mportemluhdrstrybutora,peim;Nameofthelmnczxarﬁrcsu*uumr,m rul'l" _?f,u J‘Mu -af‘, o R e O
’ .
Przedsiebiorstwo Innowacyjno- Handlowe VARTA Sp. z o-o.z L\ 7‘:5_;_
- - 3 ) -
-1.041  Mazwa importera lub dystrybutora, skrécona / MName of the imperier or distributor, abbrevia _Lﬁ' e St
VARIA
S e e e e e - [4083 Kod pocriowy  Possicice
Poznan | 60-473
1043 Ulica, e / Strest, no. S Pt iy ) . {1045 Skrytka pocziowa / PO Box
Biecka 10
Osoha do Kontaktu / Contact persan ; : :
| 1046 Imiginazwisko, Full ame T - . ]1.047 Telefon] Prone
Jacek Witaszek 61 81 45 203
1,048 E-mail i S e e saEtE e . | 1049 Faks/Fax =
jacek@varia-poznan.pl | 61 81 45 204
iD: 0734 3571 6947 WML_F1_1.1 //,5;;7}/ ronncligé 73

%S



/ N S

f. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

/ DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedurs pack
ni.dSO D S -..podmiotu sterylizujacego wyrob madyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procadure pack

[:I G -..Swiadcenicdawcy wykonujacego ocene dzialania / .. carrying out performance evaluation

/ 1,051 Numer referencyjny / Refarence number : : ' 1,052 Kod kraju / Country code

1 1.053 Nazwa pa_dm@ut!i. pelna / Name of the organization, infull

1,054 Nazwa podmioty, skricona / Name of the organization; abprevisted ™ -~~~ T o T T T
1055 TMinstn Gy L ST s s e T T eE Ko pocrtowy 1Pl o008, - & :
4057 Bl et 00 S o e e s e - | 1.058 Skrytka pocztowa { PO B«
Csoba do kontaktu / Cantact person E :

11058 ‘Tmig inazwisko/Ruliname. - oo ot o o TE o Tt = Ta060 Telefon /Phone - A,
cHler Bl S e e e S R g e B P T ke

G Identyfikacgia pelnamocmka dz:a#a]acego w imieniu podmmtu dokonu;qcego zg#oszema lub pow:adomlema
] Identrﬁcatzon of the perscn actmg as proxy for the oman:zatlan rnaklng th;s notification s

.' = waeima pelnnmomik um:zowiony na mocy art. 33 KPa
To be filed in by person actng a5 proxy in m'dance v h.h art. 33°0f the Polish Code of Adrrm:ﬁr‘wa P'c«aetfum :

1053 Imie I nazwisko Fullname:” [ T Lo T o o oo e AT Ao WSt SN hehesaiaa
BB TMIBEW (Ol L L niee S T e e o h T 1.065, Kol pocriowy Postal o
2000 ACHAE ) SUBet N0 1 5 0 e e s e e LT s T 10067 Sitrytien pocztowa / PO Box
2088 Falaton fhone <1t R TR SRR T e e ey 063 Faks/Fax - . A e e

Prusze podad w!aénwe liczhy lub zaro, ]&ﬁl iie dofa_czunn danego typu fon'uula:za
P}aase prmrzde prn,;er numhers or Zeo if the'e arang. attached fmrc of gnm w;»e : :

1 o?n Lﬂzba dohcmnyf:h Zaiqmlkow nr2/ Number of aﬂached forms no. 2 0
LO?J. : Ll_(_zha d_o{acz_:_myct;- Zalacznikéw nr 3 /. Number of attached forms no. 3 0
1072 Liezba wyfol_:d&_ wymiefzi&hfch w doﬁczdn-,_rch ._Zalqczn.iké.d-i nrd ¢ Number of devices fisted in ttacned forms ro. 4 1

ZA ZGODNOSE
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy. Z CRYGINALEN
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. Lo 11 101Y

Miasto / Gity Poznah Data / Date 2011-09-05

7 x
Nazwisko / Name Jacek Witaszek Podpis / Signaturs : ;!;., ‘-.,sz %/ée/

WMI_F1_t.1 Strona - Page /3 %/l

ID: 0734 3571 6%47
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem plicie dn
List of devices covered by this notification LA

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in figlds with a white background only

- A. Identyfikacia pow'iafddmienia / _identiﬁcaﬁon of notification

| 4.001  Numer kolzjny Zalacznika nr 4 w.obrebie tego

~ powiadomienia i
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B Wykaz ﬁyfbb_&v; {_.Lis}it'of':dé\;r_icgs"

4.003 Nr referencyjny/Ref.na | 4,008 Nazwa handiowa wyrobu / Trade naime of device 1), 2) -

SKINTACT elektrody jednorazowe do defibrylacji- rézne typy

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

Miasto / City Poznah Data / Date 2011-09-05

Podpis / Signature z—( 5/ é //4 2 /
3

Nazwisko / Name Jacek Witaszek

1) Wyraby rdimiace sie nazwg handlows, typem, medelem, WErs]q wykonania, wersjg oprogremawania, rezmiarem, kszizitem Iub wymiarami mogna uznat za Jjeden wyrdb

i zamiesciC w jednym powiadomizsniu, jezel 53 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawicisla, jezali ic wytwdrca nie ma sizdziby lub migjsca zamieszkania w panstwis czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtkl opis wyrobu | jego przewidziane rastosowanie,

- jedna, modiivie najbardzie] szzegdlowa nazwg rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedlug Gicbainej Nomenkiatury Wyrobow Medyczaych albo innei uznangj nomenklstury wyrobdw medyeznych,

- ig sama kiasyfikagje albo kwalifikags,

- wspoing cceng zgodnoddl wykoneng z uzyciem tych samych procedur eceny 2godnosd,

- wspdiny certyfikat zgednodd lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgednadcl brata udziat jednestka notyfikowans,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe hardlowa w jezyku polskim aibe jedng narwe handlowa w fezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przemaczeniy, zestawione preez ten sam podmict | zawierajgce te same wyroby medyane, kidre w poszezagtinych
systemach lub zestawach 2abiegowych wystepuja w rénych ilosciach luh réznig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezeli odpowiadajace sobie wyroby madyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeder wyrdb zgodnie z pit 1.

' f V] Y\
i

WP TPy

Urzed Rejestracy Produkiiw Lecaiczyeh,
Véyrobos Matyezmyeh | =odukicw Bichéaych
Kengcelaria Gibwna

2011 -09- ¢

U et o
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

s . tl
Warszawa, /14 -

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.07867.2011.TW.2

Przedsigbiorstwo Innowacyjno- Handlowe
VARIA Sp.zo.0.

UL Biecka 10

60-473 Poznan

Dotyczy: Elektrody do defibrylacji, stymulacji, monitorowania, kardiowersji

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biob6jczych informuje, w zwigzku z Pafistwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.07867.2011
7 dnia 05 wrze$nia 2011 r. dot. powiadomienia o0 wyrobie w/w, ze obowigzek, o ktéorym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie,
tj. w dn. 09 wrzesnia 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak
Do wiadomosci: _
1. adresat yal

2.a/a L
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Takiet b ooy B
AKCESORIA DO SpO2 firmy MED Linket

Czujnik Sp0O2 dziatajacy w technologii Nellcor OxiMax typ MAX-N dedykowany do pomiaru SpO2 u
niemowlat ponizej 3 kg w formie opaski zaktadanej na stope.

Kod produktu: SO026N-L

Przedsiebiorstwo Innowacyjno- Handlowe VARIA Sp. z 0.0.

Zaktad Produkcji Medycznej

62- 090 Rokietnica k/Poznania

Ul. Witkowa 3

tel. 61 814- 52- 03, fax. 814- 52- 04

e-mail: marketing@varia-poznan.pl, www.varia-poznan.pl

by
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EC DECLARATION OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC

MANUFACTURER: Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial
Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua
District, 518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC
OF CHINA

EUROPEAN REPRESENTATIVE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

PRoDUCT: NAME: Pulse Oximeter Probes
MODEL: See attachment 2

CLASSIFICATION: 1Ib, Rule 10 .

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:  EC Directive 93/42/EEC annex Il excluding section 4

WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S) MEET THE TRANSPOSITION
INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE MDD 93/42/EEC.

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER. THIS
DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE RESPONSIBILITY OF THE
MANUFACTURER.

STANDARDS APPLIED: SEE ATTACHED LIST OF (HARMONISED - EN) STANDARDS FOR WHICH
DOCUMENTED EVIDENCE OF COMPLIANCE CAN BE PROVIDED.

NOTIFIED BoDY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTRARE 65, 80339 MUNICH, GERMANY

NOTIFY BODY NUMBER 0123
(EC) CERTIFICATE(S): EC CERTIFICATE(S) NUMBER(S): G1 067303 0017 REV. 00
PLACE, DATE OF ISSUE: SHENZHEN City, 3% Nov., 2022

\Aau {_(;‘ ) .f‘( l‘:x-(h.-r-ﬂ ( nev ’ o
SIGNATURE:

Maolin Ye, General Manager
NAME, POSITION (RESPONSIBLE SENIOR EXECUTIVE)
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ATTACHMENT 1—LIST OF (HARMONISED - EN) STANDARDS
FOR WHICH DOCUMENTED EVIDENCE OF COMPLIANCE CAN BE PROVIDED

No. Reference No. Standard Name
1 lEEl\(I:EiaOO%OJ1-_1:2006#\1:2013 Medical electrical equipment — Part 1:General requirements for
1:2005/A1:2012/A2:2020 basic safety and essential performance
_— Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements
2. 5206 gggg] 11_ 12_22%? 4) for basic safety and essential performance - Collateral standard:
' Electromagnetic disturbances- Requirements and tests
i Medical electrical equipment — Part 2-61: Particular
3. I(Elg C:SB%&? 16_ gjé ,%'12%19 : requirements for basic safety and essential performance of pulse
] oximeter equipment
4, EN ISO 20417:2021 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer
5 EN ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be used with information to be
' (1SO 15223-1:2021) supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements
6. | 1SO 10993-1: 2018 Blolggica_l e_valu;non of medical devices — Part 1. Evaluation and
testing within a risk management process
o EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in
' (1ISO 10993-5:2009) vitro cytotoxicity
8 EN ISO 10993-10:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for
" | (1ISO 10993-10:2010) irritation and delayed-type hypersensitivity
9 EN 1SO14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical

devices
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ATTACHMENT 2—MODEL LIST

Table 1 Reusable Pulse Oximeter Probes

Name of Product: Pulse Oximeter probes (Reusable)
Rule of classification: Rule10

Classification: Il b

Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00
GMDN Code: 37808

Type

Model No.

Ref No.

Adult
finger
clip
SpO:2
sensor

S0076B-S, S0084B-S, S0044B-S, S0052B-S, S0036B-S, S0014B-S, S0123B-S,
S0099B-S, S0018B-S, S0010B-S, S0026B-S, S0005B-S, S0080B-S, S0062B-
S, S0020B-S, S0079B-S, S0015B-S.

S0190B-S

S0153B-S, S0152B-S, S0132B-S, S0143B-S, S0108B-S, S0142B-S.

S0076B-L, S0084B-L, S0044B-L, S0052B-L, S0036B-L, S0014B-L, S0123B-L,
S0099B-L, S0018B-L, S0010B-L, S0026B-L, S0005B-L, S0080B-L, S0062B-L,
S0020B-L, S0079B-L, S0015B-L, S0153B-L, S0152B-L, S0132B-L, S0143B-L,
S0108B-L, S0142B-L, S0111B-L, S0101B-L, S0029B-L, S0121B-L, S0065B-L,
S0071B-L, S0007B-L, S0112B-L, S0063B-L, S0059B-L, S0100B-L, S0127B-L,
S0025B-L, S0002B-L, S0122B-L, S0128B-L, S0038B-L, S0061B-L, S0006B-L,
S0094B-L, S0083B-L, S0057B-L, S0019B-L, S0102B-L, S0115B-L, S0144B-L,
S0103B-L, S0009B-L, S0040B-L, S0016B-L, S0129B-L, S0134B-L, S0013B-L,
S0116B-L, S0053B-L, S0011B-L, S0045B-L, S0012B-L, S0117B-L, S0001B-L,
S0069B-L, S0109B-L, S0106B-L, S0082B-L, S0091B-L, S0139B-L, S0140B-L,
S0003B-L, S0023B-L, S0156B-L, S0028B-L, S0118B-L, S0078B-L, S0072B-L,
S0119B-L, S0145B-L, S0120B-L, S0035B-L, S0004B-L, S0089B-L, S0041B-L,
S0066B-L, S0064B-L, S0150B-L, S0141B-L, S0058B-L, S0090B-L, S0021B-L,
S0113B-L, S0024B-L, S0155B-L, S0160B-L.

Pediatri
c finger
clip
SpO:2
sensor

S0076C-S, S0084C-S, S0044C-S, S0052C-S, S0036C-S, S0014C-S, S0123C-
S, 80099C-S, S0018C-S, S0010C-S, S0026C-S, S0005C-S, S0080C-S,
S0062C-S, S0020C-S, S0079C-S, S0015C-S.

S0153C-S, S0152C-S, S0132C-S, S0143C-S, S0108C-S, S0142C-S, S0136C-
S

S0076C-L, S0084C-L, S0044C-L, S0052C-L, S0036C-L, S0014C-L, S0123C-L,
S0099C-L, S0018C-L, S0010C-L, S0026C-L, S0005C-L, S0080C-L, S0062C-L,
S0020C-L, S0079C-L, S0015C-L, S0153C-L, S0152C-L, S0132C-L, S0143C-L,
S0108C-L, S0142C-L, S0111C-L, S0101C-L, S0029C-L, S0121C-L, S0065C-L,
S0071C-L, S0007C-L, S0112C-L, S0063C-L, S0059C-L, S0100C-L, S0127C-L,
S0025C-L, S0002C-L, S0122C-L, S0128C-L, S0038C-L, S0061C-L, SO006C-L,
S0094C-L, S0083C-L, S0057C-L, S0019C-L, S0102C-L, S0115C-L, S0144C-L,
S0103C-L, S0009C-L, S0040C-L, S0016C-L, S0129C-L, S0134C-L, S0013C-L,
S0116C-L, S0053C-L, S0011C-L, S0045C-L, S0012C-L, S0117C-L, S0001C-L,
S0069C-L, S0109C-L, S0106C-L, S0082C-L, S0091C-L, S0139C-L, S0140C-L,
S0003C-L, S0023C-L, S0156C-L, S0028C-L, S0118C-L, S0078C-L, S0072C-L,
S0119C-L, S0145C-L, S0120C-L, S0035C-L, S0004C-L, S0089C-L, S0041C-L,
S0066C-L, S0064C-L, S0150C-L, S0141C-L, S0058C-L, S0090C-L, S0021C-L,
S0113C-L, S0024C-L, S0155C-L, S0160C-L.

Adult
silicone
soft

S0076D-S, S0084D-S, S0044D-S, S0052D-S, S0036D-S, S0014D-S, S0123D-
S, S0099D-S, S0018D-S, S0010D-S, S0026D-S, S0005D-S, S0080D-S,
S0062D-S, S0020D-S, S0079D-S, S0015D-S.

S0125D-L
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Name of Product: Pulse Oximeter probes (Reusable)
Rule of classification: Rule10

Classification: Il b

Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00
GMDN Code: 37808

Type

Model No.

Ref No.

SpO:2
sensor

S0153D-S, S0152D-S, S0132D-S, S0143D-S, S0108D-S, S0142D-S, S0136D-
S

S0076D-L, S0084D-L, S0044D-L, S0052D-L, S0036D-L, S0014D-L, S0123D-L,
S0099D-L, S0018D-L, S0010D-L, S0026D-L, S0005D-L, S0080D-L, S0062D-L,
S0020D-L, S0079D-L, S0015D-L, S0153D-L, S0152D-L, S0132D-L, S0143D-L,
S0108D-L, S0142D-L, S0111D-L, S0101D-L, S0029D-L, S0121D-L, S0065D-L,
S0071D-L, S0007D-L, S0112D-L, S0063D-L, S0059D-L, S0100D-L, S0127D-L,
S0025D-L, S0002D-L, S0122D-L, S0128D-L, S0038D-L, S0061D-L, S0006D-L,
S0094D-L, S0083D-L, S0057D-L, S0019D-L, S0102D-L, S0115D-L, S0144D-L,
S0103D-L, S0009D-L, S0040D-L, S0016D-L, S0129D-L, S0134D-L, S0013D-L,
S0116D-L, S0053D-L, S0011D-L, S0045D-L, S0012D-L, S0117D-L, S0001D-L,
S0069D-L, S0109D-L, S0106D-L, S0082D-L, S0091D-L, S0139D-L, S0140D-L,
S0003D-L, S0023D-L, S0156D-L, S0028D-L, S0118D-L, S0078D-L, S0072D-L,
S0119D-L, S0145D-L, S0120D-L, S0035D-L, S0004D-L, S0089D-L, S0041D-L,
S0066D-L, S0064D-L, S0150D-L, S0141D-L, S0058D-L, S0090D-L, S0021D-L,
S0113D-L, S0024D-L, S0155D-L, S0160D-L.

Pediatri
c
silicone
SpO:2
sensor

S0076P-S, S0084P-S, S0044P-S, S0052P-S, S0036P-S, S0014P-S, S0123P-S,
S0099P-S, S0018P-S, S0010P-S, S0026P-S, S0005P-S, S0080P-S, S0062P-S,
S0020P-S, S0079P-S, S0015P-S, S0153P-S, S0152P-S, S0132P-S, S0143P-S,
S0108P-S, S0142P-S, S0136P-S.

S0076P-L, S0084P-L, S0044P-L, S0052P-L, S0036P-L, S0014P-L, S0123P-L,
S0099P-L, S0018P-L, S0010P-L, S0026P-L, S0005P-L, S0080P-L, S0062P-L,
S0020P-L, S0079P-L, S0015P-L,S0153P-L, S0152P-L, S0132P-L, S0143P-L,
S0108P-L, S0142P-L, S0111P-L, S0101P-L, S0029P-L, S0121P-L, S0065P-L,
S0071P-L, S0007P-L, S0112P-L, SO063P-L, S0059P-L, SO0100P-L, S0127P-L,
S0025P-L, S0002P-L, S0122P-L, S0128P-L, S0038P-L, S0061P-L, S0006P-L,
S0094P-L, S0083P-L, S0057P-L, S0019P-L, S0102P-L, S0115P-L, S0144P-L,
S0103P-L, S0009P-L, S0040P-L, S0016P-L, S0129P-L, S0134P-L, S0013P-L,
S0116P-L, S0053P-L, S0011P-L, S0045P-L, S0012P-L, S0117P-L, S0001P-L,
S0069P-L, SO109P-L, S0106P-L, S0082P-L, S0091P-L, S0139P-L, S0140P-L,
S0003P-L, S0023P-L, S0156P-L, S0028P-L, S0118P-L, S0078P-L, S0072P-L,
S0119P-L, S0145P-L, S0120P-L, S0035P-L, S0004P-L, S0089P-L, S0041P-L,
S0066P-L, S0064P-L, S0150P-L, S0141P-L, S0058P-L, SO090P-L, S0021P-L,
S0113P-L, S0024P-L, S0155P-L, S0160P-L.

Infant
silicone
SpO:
sensor

S0076E-S, S0084E-S, S0044E-S, S0052E-S, S0036E-S, S0014E-S, S0123E-S,
SO0099E-S, S0018E-S, S0010E-S, S0026E-S, S0005E-S, S0080E-S, S0062E-S,
S0020E-S, S0079E-S, S0015E-S.

SO0153E-S, S0152E-S, S0132E-S, S0143E-S, SO0108E-S, S0142E-S.
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Name of Product: Pulse Oximeter probes (Reusable)
Rule of classification: Rule10

Classification: Il b

Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00
GMDN Code: 37808

Type

Model No.

Ref No.

S0076E-L, S0084E-L, SO044E-L, S0052E-L, S0036E-L, S0014E-L, SO123E-L,
S0099E-L, S0018E-L, SO010E-L, S0026E-L, SO005E-L, S0080E-L, S0062E-L,
S0020E-L, S0079E-L, S0015E-L, S0153E-L, S0152E-L, S0132E-L, S0143E-L,
S0108E-L, S0142E-L, S0111E-L, SO101E-L, S0029E-L, S0121E-L, SO065E-L,
S0071E-L, S0007E-L, S0112E-L, S0063E-L, S0059E-L, SO100E-L, S0127E-L,
S0025E-L, S0002E-L, S0122E-L, S0128E-L, S0038E-L, S0061E-L, S0006E-L,
S0094E-L, S0083E-L, SO0057E-L, S0019E-L, S0102E-L, S0115E-L, S0144E-L,
SO0103E-L, S0009E-L, SO0040E-L, S0016E-L, S0129E-L, S0134E-L, S0013E-L,
S0116E-L, S0053E-L, S0011E-L, S0045E-L, S0012E-L, S0117E-L, S0001E-L,
S0069E-L, S0109E-L, SO106E-L, S0082E-L, S0091E-L, S0139E-L, S0140E-L,
S0003E-L, S0023E-L, S0156E-L, S0028E-L, S0118E-L, S0078E-L, S0072E-L,
SO0119E-L, S0145E-L, S0120E-L, S0035E-L, SO0004E-L, S0089E-L, SO041E-L,
S0066E-L, S0064E-L, S0150E-L, S0141E-L, SO0058E-L, S0090E-L, S0021E-L,
S0113E-L, S0024E-L, S0155E-L, SO160E-L.

Neonat
e wrap
SpOz

sensor

S0076F-S, S0084F-S, S0044F-S, S0052F-S, S0036F-S, S0014F-S, S0123F-S,
S0099F-S, S0018F-S, S0010F-S, S0026F-S, S0005F-S, S0080F-S, S0062F-S,
S0020F-S, S0079F-S, S0015F-S.

S0153F-S, S0152F-S, S0132F-S, S0143F-S, S0108F-S, S0142F-S.

S0076F-L, S0084F-L, S0044F-L, S0052F-L, S0036F-L, S0014F-L, SO123F-L,
S0099F-L, S0018F-L, S0010F-L, S0026F-L, S0005F-L, SO080F-L, S0062F-L,
S0020F-L, S0079F-L, S0015F-L, S0153F-L, S0152F-L, S0132F-L, S0143F-L,
S0108F-L, S0142F-L, S0111F-L, S0101F-L, S0029F-L, S0121F-L, S0065F-L,
S0071F-L, S0007F-L, S0112F-L, S0063F-L, SO059F-L, SO100F-L, S0127F-L,
S0025F-L, S0002F-L, S0122F-L, S0128F-L, S0038F-L, S0061F-L, S0006F-L,
S0094F-L, S0083F-L, S0057F-L, S0019F-L, S0102F-L, SO115F-L, S0144F-L,
S0103F-L, SO009F-L, S0040F-L, S0016F-L, S0129F-L, S0134F-L, S0013F-L,
S0116F-L, S0053F-L, S0011F-L, S0045F-L, S0012F-L, S0117F-L, S0001F-L,
S0069F-L, S0109F-L, S0106F-L, S0082F-L, S0091F-L, S0139F-L, S0140F-L,
S0003F-L, S0023F-L, S0156F-L, S0028F-L, S0118F-L, S0078F-L, S0072F-L,
S0119F-L, S0145F-L, S0120F-L, S0035F-L, S0004F-L, S0089F-L, S0041F-L,
S0066F-L, S0064F-L, S0150F-L, S0141F-L, S0058F-L, S0090F-L, S0021F-L,
S0113F-L, S0024F-L, S0155F-L, S0160F-L.

Adult
ear clip
SDOZ
sensor

S0076G-S, S0084G-S, S0044G-S, S0052G-S, S0036G-S, S0014G-S, S0123G-
S, S0099G-S, S0018G-S, S0010G-S, S0026G-S, S0005G-S, S0080G-S,
S0062G-S, S0020G-S, S0079G-S, S0015G-S.

S0153G-S, S0152G-S, S0132G-S, S0143G-S, S0108G-S, S0142G-S.
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Name of Product: Pulse Oximeter probes (Reusable)
Rule of classification: Rule10

Classification: Il b

Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00
GMDN Code: 37808

Type Model No. Ref No.

S0076G-L, S0084G-L, S0044G-L, S0052G-L, S0036G-L, S0014G-L, S0123G-L,
S0099G-L, S0018G-L, S0010G-L, S0026G-L, S0005G-L, S0080G-L, S0062G-L,
S0020G-L, S0079G-L, S0015G-L, S0153G-L, S0152G-L, S0132G-L, S0143G-L,
S0108G-L, S0142G-L, S0111G-L, S0101G-L, S0029G-L, S0121G-L, S0065G-L,
S0071G-L, S0007G-L, S0112G-L, S0063G-L, S0059G-L, S0100G-L, S0127G-L,
S0025G-L, S0002G-L, S0122G-L, S0128G-L, S0038G-L, S0061G-L, S0006G-L,
S0094G-L, S0083G-L, S0057G-L, S0019G-L, S0102G-L, S0115G-L, S0144G-L,
S0103G-L, S0009G-L, S0040G-L, S0016G-L, S0129G-L, S0134G-L, S0013G-L,
S0116G-L, S0053G-L, S0011G-L, S0045G-L, S0012G-L, S0117G-L, S0001G-L,
S0069G-L, S0109G-L, S0106G-L, S0082G-L, S0091G-L, S0139G-L, S0140G-L,
S0003G-L, S0023G-L, S0156G-L, S0028G-L, S0118G-L, S0078G-L, S0072G-L,
S0119G-L, S0145G-L, S0120G-L, S0035G-L, S0004G-L, S0089G-L, S0041G-L,
S0066G-L, S0064G-L, S0150G-L, S0141G-L, S0058G-L, S0090G-L, S0021G-L,
S0113G-L, S0024G-L, S0155G-L, S0160G-L.

S00761-S, S00841-S, S0044I-S, S0052I-S, S00361-S, S00141-S, S0123I-S,
S00991-S, S0018I-S, S0010I-S, S0026I-S, S0005I-S, S0080I-S, S0062I-S,
S0020I-S, S00791-S, S0015I-S.

S0153I-S, S80152I-S, S0132I-S, S0143I-S, S0108I-S, S0142I-S.

Forehe | S0076I-L, S0084I-L, S0044I-L, S0052I-L, S0036I-L, S0014I-L, S0123I-L

ad S0099I-L, S0018I-L, S0010I-L, S0026I-L, S0005I-L, S0080I-L, S0062I-L
SpO. | S0020I-L, S0079I-L, S0015I-L, S0153I-L, S0152I-L, S0132I-L, S0143|-L
sensor | S0108I-L, S0142I-L, S0111I-L, S0101I-L, S0029I-L, S0121I-L, S0065I-L
and S0071I-L, S0007I-L, S0112I-L, S0063I-L, S0059I-L, S0100I-L, S0127I-L
Neonat | S0025I-L, S0002I-L, S0122I-L, S0128I-L, S0038I-L, S0061I-L, S0006I-L
e wrap | S0094I-L, S0083I-L, S0057I-L, S0019I-L, S0102I-L, S0115I-L, S0144I-L
sensor | S0103I-L, S0009I-L, S0040I-L, S00161-L, S0129I-L, S0134I-L, S0013I-L
S0116l-L, S0053I-L, S0011I-L, S0045I-L, S0012I-L, S0117I-L, S0001I-L,
S0069I-L, S0109I-L, S0106I-L, S0082I-L, S0091I-L, S0139I-L, S0140I-L,
S0003I-L, $0023I-L, S01561-L, S0028I-L, S0118I-L, S0078I-L, S0072I-L
S0118I-L, S0145I-L, S0120I-L, S0035I-L, S0004I-L, S0089I-L, S0041I-L
S00661-L, S0064I-L, S01501-L, S0141I-L, S0058I-L, S0090I-L, S0021I-L
S0113I-L, S0024I-L, S0155I-L, S0160I-L.

Table 2 Disposable Pulse Oximeter Probes

Name of Product: Pulse Oximeter probes Classification: Il b

(Disposable) Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00

Rule of classification: Rule10 GMDN Code: 31658

Type Model No. Ref No.

S0076J-S, S0044J-S, S0036J-S, S0014J-S, S0123J-S, S0099J-S, S0026J-LT,

Adult S0020J-S, S0010J-S, S0026J-S, S0069J-S, S0005J-S, S0080J-S, S0010J-SP,

Disposable S0062J-S, S0079J-S, S0136J-S, S0015J-S, S0153J-S. S0026K-LT,

S0010J-ST

SpO2 sensor S0010K-ST

S0136J-L
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Name of Product: Pulse Oximeter probes Classification: Il b
(Disposable) Validity of Certificate: G1 067303 0017 Rev.00
Rule of classification: Rule10 GMDN Code: 31658
S0076K-S, S0044K-S, S0036K-S, S0014K-S, S0123K-S, S0099K-S,
o S0020K-S, S0010K-S, S0026K-S, S0069K-S, S0005K-S, S0080K-S, S0010K-L
E?dlatnobl S0062K-S, S0079K-S, S0136K-S, S0015K-S, S0153K-S ’
isposable
SpO2 sensor S0026K-ST
S0136K-L
S0076L-L, S0044L-L, S0036L-L, S0014L-L, S0123L-L, S0099L-L,
S0020L-L, S0010L-L, S0026L-L, S0069L-L, S0005L-L, SO0080L-L,
Infant S0062L-L, S0079L-L, SO0136L-L, S0015L-L, SO153L-L.
Disposable SO010L-LP
SpO: sensor
S0015L-S
S0076M-L, S0044M-L, S0036M-L, S0014M-L, S0123M-L, S0099M-L,
S0020M-L, S0010M-L, S0026M-L, S0069M-L, S0005M-L, S0080M-L,
Neonatal/Adult | 50062M-L, S0079M-L, S0136M-L, S0015M-L, S0153M-L. S0026M-LP,
Disposable S0190M-LP
sensor

S0015M-S

Comfort (Non-
adhesive)
Disposable
SpO:2

S0010N-L, S0026N-L, SO136N-L, S0015N-L, SO153N-L

S0015N-S

Table 3 Accessories

T Ref No.
Comfort (Non-
adhesive) Wrap OEM-S0604A, HL0276A, ODM-S0017A

Finger Clip for Y
Sensor

ODM-SLO110A

o

AO. N7, 101y

717



@CM_ n &91 ,g Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacjé whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Cods
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name i locai language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyecznych i Produktéw Biobdjczych

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 cods = 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and oity
PL g : 03-736 Warszawa

' 1.006 Ulica, nr/ Street, ne. ' 1.007 Telefon / Phora
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background orly

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Data of notification : : 1.009 Numer referencyjny ; Reference number

1.010 Redzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu | First for device
[J2. zmiana danych podmictu / Changz of entity detzils

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of cevice details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2031 In case of change of entity details please indicate the dats Being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninisjszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the crganization making this @1

[w - wytworca / Manufacturer Zh e Talalal Talale
[JA - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized regresentative Z OR INAY EN
UINT U ALY

I - Importer / Importer
A0 AT 101
[Jo - pystrybutor/ Districutar
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procadure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabhiegowy / Groanization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization camying out performance evaluation

7
= A B

&

1D: 2939 4848 1836 WMI_F1_1.1 - ~"Strona-Paga [3
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€. Identyfikacja wytwarcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer re‘f;rencyjny | Referance number

1.014 Kod kraju / Country ¢
CN

1,015 Nazwa wybtwaorcy, peina / Name of the manufaciurer, in full

Shenzhen Med- link Elektronics Tech Co. Ltd.

abbraviated

1.016 Naxwa wytwércy, skrécona [ Name of the manufaciurer,
Med- Linket

1.017 Miasto/ Oy

Shenzhen

| 1018 Kod pocztowy ; Postal code
518000

1.019 Ulca, nr/ Street, no.

Build 2, HuaFu Ind. park, HuaWang Road, Long Hua, BaoAn

1,020 Skrytka pocztowa ' PO Bax

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.021  Imie i nazwiske / Fuli name

1022 Telefon : Phone

Jessie Chen +8675561120299
1.023 E-mall 1.024 Faks/Fax
jessie.chenfmed-linket.com +86755611202589

D, Idenfyﬁkacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
NL

1.027 Nazwa sutoryzowanego przedsiawiciela, peina / Name of th zutherized represetative, in full

C.K. Medical Internatiocnal

1,028 Nazwa auteryzowanego przedstawiciela, skrécona / ams of the suthorzsd represantstive, sbbrevigted

C.K. International

1.029 Miasto / City
BM Zeist

1.030 Xod pocztowy / Postal code
3703

1031 Ulica, nr/ Strest, o, :
Laan wvan Cattenbroeck 10

1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu ; Contact person

+1.033 Imie i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

+31306917893
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
b.nfo@ckmedical.cm +31306917893

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

1 -..importera / ... importer

1.037
o -..dystrybutora / ... distributer

1.038 Numer referencyiny / Referance number

{ 1.039  Kod kraju / Country code

SN0

1

1.030 Nazwa importera tub dystrybutora, peina / Nama of the importer or distributor, in full

Przedsiebiostwo innowacyjno handlowe VARIA Sp. z o.o.

L Ui OiiALL

WL ey

<1

v

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the imparter or distributer, abbreviatad
P.I.H. VARIA Sp. z o

1942 Miasto / ity

Poznan

1.043 Kod pocztowy | Postal code
60-473

1.044 Ulica, ar / Street, ro.
Biecka 10

1.045 Skrytka pocztowa / PC Box

Osoba do kontaktu ' Contact person

1.046 Imieinazwisko / Ful name

{ 1.047 Telefon / Phone

Jacek Witaszek +48618145203
1.0a8 E-mail ] 1.049 Faks/ Fax
marketing@varia-poznan.pl +48618145204

ID: 2939 4848 1838 WML F1 1.1
wini_rFl 1.1

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

|:|Z - ... podimiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy | .. 3ssembling system or precedurs pack
1050 $§ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... starifizing medizal davie
po ¥ ¥

DO - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / . carving cut performance evaluation

system OF procetiure

1]
T
=1}
el
~

1.051 Numer referencyjny / Reference number 11.052 Ked kraju / Country code

1.053 Nazwa podmictu, peina / Name of the orgamzation, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, 3bbraviated

1.055 Miasto/Ciy SR s 1.056 Kod pocztowy / Postzl cade

1057 WUiics; o jSyeet. o, = - 1553 Skrytka pocztowa | PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieinazwisko/ Fuii name ' | 1.060 Telefon / Pacne

1.061 E-mail 1.062 Faks : Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dekonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acing as proxy in accordance with art. 33 of (he Polish Code of Administrative Procadire

1.063 Imiginazwisko : Full name

1.064 Miasto / Ciy | 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWica, nr/ Str=el, ro. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1,068 Telefon  Phone : 1.069 Faks, Fax

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

Proszq podac wiasciwe licziy lub zero, jesii nie dolaczono danego tyou formuiarza
Plaase provide proper numbers-or Zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attzched forms no, 2 0
1.071. Liczba dotaczonych Zalacznikdw nir 3 / Number of attached forms 10, 3 0
1.072 (._Iézba wyrabdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 7 Nummbar of devices listed In attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. ZA ZGODN! ar
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. 70 ;-\l ,,,; i f
WL WS iieMl

20 L. 121 5
Miasto / City Poznan Data / Date 2011-09-15

) 5 7
Nazwisko / Namz Jacek Witaszek Podpis / Signature L o ‘(;’ : 52 pocace)

ID: 2939 4848 1836 WMI_F1 1.1 Strona-Pace /3 [/[h[
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Zatacznik nr 4

: Wykaz wyrobﬁw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with & white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of natification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie i2go 4.002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1/ Reference numbar of form no. 1
) powiadomienia :
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrohow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no ; 4.004 Nazwa ilnnd!owa.wyrabu / Trade rame of device 1), 2)

{ Czujniki jednorazowe SpO2 do pulscoksymetrdw Med-Linket- roine typy

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

Miasto / City Poznan Data / Date 2011-09-15

Y /, o
Nazwisko / Name Jacek Witaszek Podpis / Signature Lf’Za- _,,e,_(. ; ,dr/«fw«w}/

1) Wyroby réiniace sig nezwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rezm:arem, ksrialttern iub wymiaram: mogna umat 23 jeden wyrab

i 2amiescc w jednvm powladomieniu, jezafl 53 ub maja:

- fednego wytworce,

- jednego sutoryzowanego przedstawiciels, jezell icn witwCrea nie ma siedziby iub miejsca 2amieszxania w parshwie czionkowskm,

- jeden, wspdlny, krdtxi cpis wiyrobu | jego przewidriane zsstosowarnie,

- jedna, motiiwie najbardzie szczegdlowa nazwe redzajows,

- jedan kod wyrobu wedhig Globaine] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych 3ibe innej uznang] nomenklatury wyrobbw medycnyah,

- te samg kiasyfikagje albc kwalifikags,

- wspiing ocene zgodnodd wykonang z uZydem tych samych procedur oceny 2gadnase,

- wspdlny certyfikat zgodnodc lub wspdine certyfikaty 2godnosd, Jezell w ocenie ich zgednosd Drala sdziat Jednostha notyfikowans,

- jeden numsar referencyjny w bazie EUDAMED i jadng nazwe nandlowa W jgzyku polskim aibo jedng narwg handiowa w jezyvku angielslkam.

2) Systemy lub zestawy zablegowe ¢ tym s2mym Drzeznaczeniu, rastawiona priez ten ssm podmict | 2awierajace te same wyroby medycne, kicre & noszczansinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roinych ifosciach lub rdinig sig nazwg handiows, typem, modelem, wersig wykonaniz, wersia cprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zesiaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyrchy medyane w poszczegeinych systemach
{ub zestawach zabiagowych moga byé uznane 2a jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.

Y

1. 014

ID: 0603 8379 2448 WMI1_F4_L1 Strona/Page  1/1 (/l



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
ul. Zabkowska 41, 03—736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2004 -03- 14
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

UR.DIM.IMZ.412.08414.2011.MS.2

Pan Jacek Witaszek
Przedsig¢biorstwo Innowacyjno-
Handlowe VARIA Sp. z o.0.

ul. Biecka 10

60-473 Poznan

Dotyczy: Med Linket jednorazowy czujnik do pulsoksymetru

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych informuje, w zwiazku z Pana wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.08414.2011 z
dnia 15 wrzesnia 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobie, ze obowiazek, o ktérym mowa w
art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o w/w wyrobie tj. w dniu
06 pazdziernika 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o kiérvch mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki:

brak

Do wiadomosci:
1. adresat

2. a/a 1.9 A w1Y Zupglroimiiiia Prezesa
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Mankiety do pomiaru ci$nienia dla dorostych
-wykonane z migkkiego materiatu konfortwego dla pacjenta

-wytrzymate, ekonomiczne
-nie zawierajg lateksu.PVC

Productor Guide

|
Compatible Brand '
|

For Philips (Hewlett Packard), Siemens,

Datascope and Spacelabs Monitors; For
Protocol Momtors For Colin, Spacelabs

e - P
e e
NIBP C| C
- - T
r; ???QQﬂ = | -
mow)| L e
42-50 —
dizsia | N8P | ,,,j
| ‘M
] oy
_ oire]
i NIBP CUFF
:‘ ' [ NIBP CUFF
1“|'|"l'*l
Oml‘m
g e

wlrllh min/max [em]=4.2

e

Ce€

Description (Name,Length,Plug

?DISPUSABLE CUFFS NEONATES, WNeo #1, One-Tube,
wiclth min/max [em]=3. 35, 6em, Packaging: 24pc

DISPOS!'&BLE CUFFS NEONATES, Neo #2, One-Tube,
~7. lem, Packaging:24pc

DISPOSABLE CUFFS NEONATES, Neo #3, One-Tube,
wulth min/max [cm]=5.4~9. lem, Packaging:24pc

DISPOSABLE CUFFS NEONATES, Nea #4, One-Tube,
width min/max [em]=6.9~11. 7em, Packaging:24p

_UISPUSF\BI.,E CUFFS NEONATES, WNeo #5 0One-Tube,
[width min/max [cm]=8.9~15. Ocm, Packaging:24p

| Disposable cuffs, Child size,
ls\fldlh min/max [em]=15~22cm,

(ne—Tube,
Pacl(aging 1 10pes/

Small Adu!t size, Une-Tube,
1=17~25em, Packaging: 10pcs/

| Disposable cuffs,
|width min/max [cm

Disposable cuffs, Adult size, One-Tube,
w1dt}1 min/max [em]=24—32cm, Packaging: 10pcs/

I}lsposablo cuffs, Adu]t Iong size, One-Tube,
|w1dth min/max [(m] 28~37cm, Packaging: lOpcs/

Disposable cuffs, Large Adult size, One-Tube,
| width min/max [em]=32~42cm,

Pdrkdg mp, 10pcs/

prosahlo cuffs, Thigh size One-Tube,
width min/max [em]=42~—~50cm, Packaging:10pcs/

| oem | MED-
P/N LINK
B - REF NO. |
5082~ | YOOODSN1-
| 101-1 |1#
5082~ YOOODSN1-
102-1 |2#
5082— | YOOODSN1-
103-1 | 3#
5082- | YOOODSNI-
104-1 | a#
5082- | YOOODSN1-
105-1 5
5082~
g4_3 | Y000DCI
5082~
Y000DS
o 000DSAL
5082~ |
061 IYUOODAI
} |
5082- |
SEEY iYooonm
5082~
000DL
979 | YOOODLAL
5082~
Y000DT1
98-3
L0

[1“L~
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DEKLARACJA ZGODNOSCI MDR 2017/745

Producent: Shenzhen Med- link Electronics Tech Co., Ltd.

Adres: 4th Floor, Building A.Ying Tailong Ind Park
Dalang South Road, Longhua District, Shenzhen
Guangdong 518109,Chiny

Przedstawiciel w Europie: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Produkt: Nazwa: Jednorazowe, mankiety i akcesoria NIBP
SRN: DE-AR-000000001

Klasyfikacja: Klasa I, Reguta 1

Ocena zgodnosci: Rozporzadzenie MDR 2107/745 zatacznik H&IIL, IV
Basic UDI-DI 69444140007SS

NINIEJSZYM DEKLARUJEMY.ZE WYMIENIONE POWYZEJ PRODUKTY

SPELNIAJA WYMOGI PRAWA KRAJOWEGO, PRZEPISY ROZPORZADZENIA RADY
EUROPY MDR 2017/745/EWG.

CALA DOKUMENTACJA POZOSTAJE W SIEDZIBIE PRODUCENTA.

Zastosowane standardy: Patrz zalaczona lista (normy zharmonizowane - EN) norm, ktérych
dotyczy deklaracja.

Model: Patrz zataczona lista
Numer identyfikacyjny: Ce
Data, miejsce: SHENZHEN, 2021.05.13 £

9.1 101y
Podpis: Maolin Ye, Dyrektor Generalny
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] Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Cede
_PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in iocal language - in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 / Courtry cods : 1.005 Kod pocztowy i miasto ; Postal coda and city
PL ; 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Stre=t no. 1.007 Telefon / Phore
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / 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 powiadomiznia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[(J2. zmiana danych podmiotu / Changa of entity detaiis

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 o1 W przypadku zmiany dotyczace]j podmioty prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
n case of changa of entity :Idaﬂr- piease indicate the data being changed

fodt sk
| Podpis przyimuarans

| 1.012 Status podmiotu dokanujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization meking this notification
[Ow - wytwérea / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorired regresentative
I - Importer/ Importer

[Jo - oystrybutor/ Distributer

[:] Z - Podmict zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy  Organization assembiing system or progedure pack
Ij S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Organizaton s sterilizing medical device, system or procadure pack

[Jo - Swiadczeniodawca wykonujacy acene dziatania / Organization carrying out parformance evaluation

ID: 6562 6397 4466 WH1_Fi_t.1 Strona .j: ge -
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C. Identyfikacja wytwarcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reforance number

1.014
‘ CN

Kod krajo / Couriry coge

1

1.015 Nazwa wytworcy, pefna / Name of the manufactursr, in ful

Shenzhen Med- link Elektronics Tech Co. Ltd.

1.016 Nazwa wybworcy, skrdcona /| Name of the manufaciurer, aboreviated
Med- Linket

| LO17 Miasto; City

Shenzhen

1.018 Kod pocztowy / Posta! cod

I
| 518000

1.019 Ulica, nr Sireet, no.
Build 2, HuaFu Ind. park, HuaWang Road, Long Hua, BaoAn

|

| 1.020 Skrytka pocztowa ;| PO Sox

Oscba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko ; Full rame 1.022 Telefon ; Phone
Jessie Chen +8675561120299
1023 E-mail 1,024 Faks: Fax

jessie.chenfmed-linket.com +8675561120299

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny ; Reference number

1.026 Ked kraju / Country code
NL

1.027 MNazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized reprasentative, in full

C.K. Medical International

C.K. International

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawicieia, skricona / Name of the authorized representative, sboreviated

1.029 Miasto: City
BM Zeist

1.030 Xod pocztowy / Pustal code
3703

1.031 Ulica, ar / Street, no.
Laan van Cattenbroeck 10

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Coract garson

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

+31306917893
1.035 E-mail 1038 Faks/ Fax =
info@ckmedical . com | +31306917893

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

1 -..importera; ... mporter

1.037
o -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny ; Reference number

[ 1.039 Kod kraju / Country code
i
E PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna ; Name of the Importer or distributor, in full

Przedsiebiostwo innowacyjno handlowe VARIA Sp. z o.o.

ZP. Fdeiein If,il \ -

Z ORYGINALE]

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the impartzr or distribuicr, abbreviated
P.I.H. VARIA Sp. z o

Lo 1994

1.042 Miasto/ City

Poznan

1.043 Kod pocztowy / Postal code
60-473

1.044 Wlica, nr/ Street, no.

Biecka 10

1045 Skrytha pocrtowa [ PO Box

[ Gsaba da kontaktu / Contact persen

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon/ Phcne

Jacek Witaszek +48618145203
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
marketing@varia-poznan.pl +48618145204

ID: 6562 6397 4466 WHML_F1_11

Stmna/—/Pa-»e 73

-~ I

z

Co




fedott 4 P‘L'

F. Identyfikacja ... / Identification of the organizaficn .,

I:I Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ! ... assemiiing svstem or procedurs cack

1.050 DS - ... pedmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing meoical davice, system o sracedure pack

[Jo -.. Swiadczeniadawcy wykonujacego ocene dzialania / ... =arving out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference numbar : 1.052 Kod kraju / Country coce

1.053 Narwa podmiotu, pelna ; Nama of the organization, in fuil

1.054 Nazwa podmictuy, skrécona / Name of the organization, ahpreviated

| 1.055 Miasto/ Ciy : Corh ; 1.056 Xod pocztowy / Posial code
1.057 Ulica, nr ; Street. no. L 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Oscha do kentaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Fuil name =S 1.060 Telefon Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks ' Fax

G. Identyfikacia pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokeonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Coda of Administrative Procedurs

1.063 Imiginazwisko ; Full name g

1.084 Miasto; Ty 3 3 1,065 Kod pocztowy/ Postal code
1066 WUlics, nr/ Str=ef, no. ; 3 _ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Prone ; A 1,069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiaschwe liczhy lub zero, jesli nie dolaczono danege typu formularza
Piesse provida proper numbers or 2ero If there are no attached forms of given type

1070 Uczba dolqrz;nrch Zalacnikow nr 2 / Number of altached forms no. 2 0
1.071 Liczrba dolaczonych Zalacmikow nr 3 7 Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohow wymienionych w dolaczonych 2atacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 1
ZA ZGODNOSC
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. 7 ORYGINALE i
VIR ™ FA Pt SR L
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. '
Lo (L. 119
Miasto / Ciy Poznan Data/ Dat= 2011-09-15
~7
i % s b :. ;} ’ ...’ -
Nazwisko / Name Jacek Witaszek Podpis / Signatura . Jz 2 {é A e "‘7/

ID: 6562 6397 4466 WMI_F1_1.1 Strona - Page [ 3
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fil In fields with a whita background only

A, Identyfikacja powiadomienia / [dentification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Refersnce numperof farmonal t
powiadomienia : 2
1 Ordinal number of form no. 4 within this notifizatien

B. Wykai wyrobdw / List of devices

| 4.003 Nr referencyjny / Ref. no 3,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
Mankiety do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia Med-Linket- réine typy i
rozmiary

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

Miasto / City Poznan Data / Date 2011-09-15

Podpis / Signature ?Z‘ é” 44/;4“/
74
¥

Nazwisko / Name Jacek Witaszek

1} Wyroby réaniace sig nazwq nandiowa, typem, modelam, wersis wykenania, WETS]3 ODrogramowaitis, razmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznad 22 jeden wyrdh

i 2amiescic w jednym powiadomieniy, je2eli 53 lub maia:

- j2drago wytwires,

- jednago autoryzowanego preedsiawicied, jefeli :ch wytwdrca rie ma Siedziby iub mieisca zamiesrkania w parfistwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardze) szezegdiows narwe rodzzjows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globaine} Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane] nomenkiatury wyrobdw medvanych,

- 12 samgq klasyfikagje albo «wwalifikace,

- wspding ocen zgodnesd wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnasc,

- wspoiny certyfikat zgodnoda lub wspdine certyfikaty zgodncdd, jezell w ocenie ich zgodnesc! brala udzist jadnostka notyfixowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku poiskim aibo jedna nazwe hardiowa w jezyku angelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, Zestawione przez ten sem pedniict | zawleraiace te same viyroby medycrne, kidre w poszczegdlmych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych liosdach iub raénia Sie nazwa handiowa, typem, modeiem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiaram, ksztaem [uD wymiarami mozna uma< ra jeden system lub zestaw zabiegowy, jezsii odpowiadajace schie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdh 2godnia z pit 1.

N 1 o
- .:r,l"
Pl
W L Ty
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyeh, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych
Al TJerozolmskie [S1C, 02-222 Warszawa rel +48 22 492-11-00. fax +4§ 22 492-11-09
NIP f2[-31-14-152 REGON 013249601

Warszawa, /(14 -
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.08423.201 1.KN.2.
Przedsigbiorstwo
Innowacyjno-Handlowe
VARIA Sp. z 0.0.
ul. Biecka 10
60-473 Poznan

Dotyczy: Med Linket mankiety do nieinwazyjnego pomiaru ciSnienia.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.08423.11 z
dnia 15 wrzesnia 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobie: Med Linket mankiety do
nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia stwierdza, ze obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢
za spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 06.10 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zgtaszaé niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki:
I.brak

vd. all 4§
Do wiadomosci: {".‘ ; N
1. 1 egz. - adresat Z CRYG '

2. legz.-aha £ upawESNEND ¥ersad
e

0 *i‘“at* Medycznyd: o\ 221 4
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Projektowane postanowienia umowy
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mnigjszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materialow higienicznych”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2023
Zalacznik nr 4 do SWZ

PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

Umowa nr 63/2023

zawartg W dnIl o amemnnmmsnmnnramms w Koninie pomiedzy:

Wojewddzkim Szpitalem Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego z siedzibg w
Koninie, 62-504 Konin, ul. Szpitalna 45, zarejestrowanym w Sadzie Rejonowym Poznan -
Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, IX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
(KRS 0000030801, REGON 000311591, NIP 665-104-26-75) zwanym w dalszej czesci
umowy ,,Zamawiajacym”, reprezentowanym przez:

zwanym w dalszej tresci umowy ,,Wykonawcg”

W rezultacie dokonania przez Zamawiajgcego wyboru oferty Wykonawcy w postepowaniu o
udzielenie zamowienia na zadanie pod nazwg ,Dostawa niejalowych wyrobéw
medycznych i materialéw higienicznych” prowadzonego w__trybie podstawowym bez
negocijacji, przeprowadzonego zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
Zamowien Publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm. — zwanej dalej ,Ustawg Pzp.”) —
zostata zawarta umowa o nastepujgce;j tresci.

Strony zgodnie oswiadczajg, ze osoby je reprezentujgce przy zawieraniu niniejszej umowy
(zwanej dalej: ,Umowg”) sg do tego prawnie umocowane zgodnie z wymogami prawa
polskiego. W zwigzku z powyzszym nie bedg powotywaé sie na brak umocowania osoby
reprezentujgcej w przypadku jakichkolwiek sporéw mogacych wynikngé z Umowy.

Dokumenty zamowienia, w tym w szczegolnosci specyfikacja warunkéw zaméwienia wraz
z zafgcznikami, a takze oferta Wykonawcy, jak réwniez wyjasnienia (odpowiedzi)
Zamawiajgcego udzielone na wniosek Wykonawcow i ztozone przez niego przedmiotowe
srodki dowodowe - dotyczace postepowania o udzielenie zamdwienia, o ktérym mowa
wyzej — stanowig integralng czesé niniejszej Umowy.

Zamawiajacy i Wykonawca, zwani w dalszej czesci z osobna réwniez ,Strong”, zas wspdlinie
yotronami”.

Niniejsza Umowa zwana jest dalej ,Umowg” lub ,umowg”.
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Projektowane postanowienia umowy

Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne. na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejalowych wyrobdw medycznych i materiatow higienicznych”
§1
PRZEDMIOT UMOWY

Wykonawca zobowigzuje sig¢ dostarczy¢ (sprzeda¢) Zamawiajgcemu niejatowe wyroby
medyczne i materialy higieniczne w nastepujgcym asortymencie, cenach i iloéciach:

w zaleznosci od wybranej oferty

- zwane dalej ,towarem” lub ,asortymentem”

2

Wykonawca o$wiadcza, ze Towar wskazany w ust. 1 niniejszego paragrafu, odpowiadaé
bedzie wszelkim wymogom, w tym technicznym, okreslonym w specyfikacji warunkéw
zamowienia oraz ofercie Wykonawcy

. Wykonawca os$wiadcza, ze asortyment zostat dopuszczony do uzywania na terenie

Rzeczpospolitej Polskiej, a Wykonawca spetnit w odniesieniu do tego asortymentu
obowigzki i wymagania okreslone przepisami prawa odnoszgcymi odpowiednio do
zaoferowanego towaru

. Dla pakietow 1, 3, 6, 7, 8, 10: Wykonawca o$wiadcza, ze asortyment zostat dopuszczony

do uzywania na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, a Wykonawca spetnit w odniesieniu do
tego asortymentu obowigzki i wymagania okreslone przepisami prawa odnoszacymi sie
do wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych ( Dz. U. z 2022 r., poz. 974) oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych

Dla pakietéw 1, 3, 6, 7, 8, 10: Wykonawca o$wiadcza ze posiada aktualne dokumenty
potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie Polski, w tym co najmniej deklaracje
zgodnoéci UE dla wyrobéw medycznych oraz zgtoszenie wyrobu do rejestru wyroboéw
medycznych lub pozwolern wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje, badz
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Jednoczesnie sprzet musi by¢ oznakowany znakiem CE.

§2 ,
WARUNKI PLATNOSCI

. Wartos¢ Umowy (warto$¢ sprzedazy) w czasie trwania Umowy nie moze przekroczyé

wartoSci ... 2zt brutlo = USIOWHIE? .omsummenmammmamsan ztotych
(00/100), zgodnie z ofertg, stanowigca integralng cze$¢ Umowy.

. Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 zawiera wszystkie koszty wykonania Umowy tgcznie

z kosztami dostawy Towaru.

. Zamawiajacy gwarantuje realizacje minimum 60 % wartosci Umowy wskazanej w ust. 1.

(w zakresie kazdego pakietu). Wykonawcy nie przystugujg zadne roszczenia z tytutu
niezrealizowania Umowy w zakresie wiekszym niz wielko$¢ wskazana w zdaniu
pierwszym.

W przypadku niezrealizowania w terminie umownym wartoéci okreslonej w ust. 1 -
Zamawiajgcy ma prawo przedtuzenia terminu obowigzywania Umowy w zakresie danego
pakietu do czasu zrealizowania tej wartosci, ale nie wiecej niz o 6 miesiecy. Przediuzenie
dokonywane jest na podstawie jednostronnego o$wiadczenia Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy bedzie ptacit Wykonawcy wynagrodzenie w czesciach, po wykonaniu przez
Wykonawce danej czesci Umowy, zgodnie z sukcesywnymi zamowieniami sktadanymi
przez Zamawiajgcego. Kazde sukcesywne zamowienie ztozone przez Zamawiajgcego
stanowi odrebng czes¢ Umowy. Za wykonang przez Wykonawce dang czes¢ Umowy
Zamawiajgcy zaptaci Wykonawcy 100% naleznosci wynikajgcej z prawidtowo
sporzadzonej przez Wykonawce faktury wystawionej do danej czesci Umowy. Platnosé, o
ktorej mowa w zdaniu poprzednim, nastgpi kazdorazowo przelewem na konto Wykonawcy
podane na fakturze w terminie 60 dni od dnia otrzymania przez Zamawiajgcego
prawidtowo sporzgdzonej faktury. Datg zaptaty jest data obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzany jest do wpisania _na wystawionej fakturze
numeru obowigzujgcej Umowy.

Strona2z 6
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Projektowane postanowienia umowy
Tryb podstawowy bez negocjacji. o wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanic pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materialow higienicznych”

. Wykonawca ma mozliwos¢ przestania faktury wersji elektronicznej na adres platformy:

www.efaktura.gov.pl.

. Wykonawca os$wiadcza, ze dokonat zgtoszenia rejestrujgcego w urzedzie skarbowym z

tytutu podatku od towaréw i ustug VAT i otrzymat numer identyfikacji podatkowe;j
.............. , oraz ze jest uprawniony do wystawiania faktury.

. Zamawiajgcy oswiadcza, ze dokonat zgloszenia rejestrujgcego w urzedzie skarbowym z

tytutu podatku od towaréw i ustug VAT i otrzymat numer identyfikacji podatkowej 665-104-
26-75, oraz ze jest uprawniony do otrzymywania faktury.

. Obnizenie cen jednostkowych Towaréw dostarczanych przez Wykonawce w ramach

niniejszej Umowy moze nastapi¢ w kazdym czasie i nie wymaga zgody Zamawiajgcego
ani sporzadzenia aneksu do Umowy.

§3
TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU UMOWY

. Strony ustalajg termin realizacji przedmiotu Umowy: 12 miesiecy od dnia zawarcia

umowy.

Dostawy Towarow, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 Umowy, odbywac sie bedg sukcesywnie
(czeSciami). Zamawiajacy kazdorazowo ztozy zamoéwienie w formie pisemnej lub za
posrednictwem faksu lub poczty elektronicznej, okreslajgc ilo$¢ i rodzaj zamawianego
Towaru przy czym w przypadku gdy wartos§¢ zamoéwienia jednostkowego bedzie nizsza
niz 500 zt netto Wykonawca ma prawo wystgpi¢ do Zamawiajgcego o uzupetnienie
zamowienia do kwoty 500 zt netto i wstrzymac realizacje do czasu wypetnienia warunku.
Termin kazdorazowej dostawy Towaru wynosi ............... dni roboczych od dnia
ztozenia zamowienia (w zaleznosci od ztozonej oferty).

Wykonawca ma obowigzek zrealizowania wszystkich zamoéwien ztozonych przez
Zamawiajgcego w okresie obowigzywania umowy.

§4
WARUNKI WYKONANIA UMOWY

. Wykonawca dostarcza¢ bedzie zamoéwiony Towar do Wojewddzkiego Szpitala

Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, ul. Kard. S. Wyszynskiego 1 —
Magazyn, na swoj koszt i odpowiedzialno$¢, w dniach roboczych, w godz. od 8:00 do
14:00. Przez dni robocze rozumie sie dni od poniedziatku do pigtku wigcznie, z
wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Wykonawca zapewni fachowg i sprawng dostawe Towaru.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarcza¢ Towar wolny od wad. Wykonawca udziela na
Towar gwarancji na okres roéwny terminowi przydatnosci do uzycia (data waznosci)
Towaru. W razie dostarczenia Towaru wadliwego, Wykonawca zobowigzuje sie, w
ramach gwarancji, do wymienienia go na wolny od wad lub usunigcia wady (zgodnie z
wyborem Zamawiajacego), w ciggu 5 dni roboczych od ztozenia reklamacji przez
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy ztozy reklamacje za posrednictwem faksu lub poczty
elektronicznej.

W przypadku niewymienienia Towaru na wolny od wad lub nieusuniecia wady Towaru w
terminie okre$lonym w ust. 3 lub tez gdy po usunieciu wady ujawni sie identyczna wada,
Zamawiajgcy moze zleci¢ usuniecie wady (wykonanie wymiany) innemu podmiotowi na
koszt i ryzyko Wykonawcy, bez upowaznienia sgdu.

Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania Zamawiajgcego w dniu ztozZenia
zamoéwienia o braku przedmiotu zamowienia u Wykonawcy, a w konsekwencji o braku
mozliwo$ci zrealizowania dostawy w terminie okreslonym w § 3 ust. 3.

W przypadku niedostarczenia zaméwionego Towaru, Wykonawca zobowigzany jest do
zaptacenia roznicy wartosci zakupu tego Towaru przez Zamawiajagcego u innego
Wykonawcy.

Termin przydatnoéci do uzycia (data waznosci) Towaru wynosi ......c..ceuuees miesiecy od
dnia dostawy, zgodnie ze ztozong oferta.
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Strony dopuszczajg zmiany Umowy, ktére nie wymagajg jej aneksowania, w zakresie:

1) numeru katalogowego Towaru,

2) nazwy Towaru przy zachowaniu jego parametrow,

3) sposobu konfekcjonowania Towaru,

4) dostarczenia Towaru zamiennego o parametrach nie gorszych od Towaru objetego
Umowg w sytuacji, gdy wystapi przej$ciowy brak Towaru z przyczyn lezacych po
stronie producenta.

Powyzsze zmiany nie mogg skutkowac¢ zmiang ceny jednostkowej oraz wartosci Umowy

na wyzszg, nie moga byé niekorzystne dla Zamawiajgcego.

§5
ZMIANA WYNAGRODZENIA WYKONAWCY W PRZYPADKU ZMIANY CENY
MATERIALOW LUB KOSZTOW ZWIAZANYCH Z REALIZACJA ZAMOWIENIA

Zmiana wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany ceny materiatéw lub
kosztow zwigzanych z realizacja Umowy (zwana dalej ,zmiang wynagrodzenia”) jest
dopuszczalna pod warunkiem spetnienia fgcznie nastepujacych warunkow:

a) nastgpita zmiana wskaznika cen materiatow lub kosztéw ($redniorocznego wskaznika

b)

e)

9)
h)

cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogotem) — zwigzanych z realizacja Umowy -
ogtaszanego

w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” w terminie do dnia 31 stycznia roku
nastepnego za poprzedni rok kalendarzowy, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 291, z pdézn. zm.), pod warunkiem, ze zmiana ta polega na
wzroscie badz spadku cen o co najmniej 10% w danym roku w stosunku do roku
poprzedniego,

zmiana wynagrodzenia moze by¢ dokonana nie wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy od
zawarcia Umowy, i nie czesciej niz raz w roku,

zmiana wynagrodzenia bedzie nastepowata w odniesieniu do wskaznika zmiany,

tgczna maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia na podstawie niniejszego paragrafu
nie moze przekroczy¢ iloczynu, bedgcego wynikiem nastepujgcego dziatania:

Wu x Sz x 30% = t.aczna maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia
gdzie:

Wu — warto$§¢ umowy pierwotnej, o ktérej mowa w § 2 ust. 1 Umowy,

Sz - suma zmian wskaznika, o ktérym mowa w pkt 1) niniejszego paragrafu, w trakcie
obowigzywania Umowy,

wniosek o zmiane wynagrodzenia zostanie ztozony drugiej Stronie w terminie 14 dni od
ogtoszenia komunikatu, o ktorym mowa w pkt 1); w przypadku nieztozenia w tym terminie
wniosku, przyjmuje sie, iz zmiana cen materiatow lub kosztéw nie ma faktycznego wptywu
na koszty zwigzane z wykonaniem Umowy przez Wykonawce,

strona wnioskujgca o zmiane wynagrodzenia wykaze we wniosku, ze zmiana ceny
materiatow lub kosztow zwigzanych z realizacjg Umowy miata faktyczny wptyw na koszty
wykonania Umowy, oraz dotgczy do wniosku szczegotowg kalkulacje uzasadniajgca
odpowiednio wzrost albo obnizenie kosztow,

zmiana wynagrodzenia zostanie wprowadzona w drodze aneksu do Umowy zawartego w
formie pisemnej pod rygorem niewaznosci,

zmiana wynagrodzenia Wykonawcy obowigzywac¢ bedzie od daty wskazanej w aneksie,
przy czym nie wczesniej niz po uptywie 30 dni od daty przediozenia przez wnioskujgcg
Strone wniosku wraz z kalkulacjg wykazujgcych zasadno$é tej zmiany, i dotyczy¢ bedzie
wytgcznie niezrealizowanej czesci Umowy.
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KARY UMOWNE, ROZWIAZANIE UMOWY

Wykonawca zaptaci kary umowne:

1) za zwioke w realizacji dostawy w wysokosci 2% wartosci brutto Towaru, ktorego
dotyczy zwloka — za kazdy dzien,

2) za zwioke w wymianie wadliwego Towaru lub w usunieciu wady Towaru w wysokosci
2% wartosci brutto tego Towaru — za kazdy dzien,

3) za odstgpienie od Umowy lub rozwigzanie Umowy przez ktérgkolwiek ze Stron
z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu
kare umowng w wysokosci 10% niezrealizowanej cze$ci Umowy brutto.

Maksymalna wysoko$¢ naliczonych kar umownych nie moze przekroczyé 30 % wartosci

Umowy brutto, wskazanej w par. 2 ust. 1.

. Zamawiajgcy moze dochodzi¢ odszkodowania przekraczajgcego  wysokos$c

zastrzezonych kar umownych na zasadach ogdinych, a takze ma prawo potrgcac kary

umowne z wynagrodzenia Wykonawcy.

. Zamawiajgcemu przystuguje prawo rozwigzania Umowy bez zachowania terminu

wypowiedzenia, w przypadku:

a) trzykrotnej zwtoki w dostawie Towaru lub w wymianie reklamowanego Towaru na
wolny od wad,

b) jednokrotnej zwtoki w dostawie Towaru lub w wymianie reklamowanego Towaru na
wolny od wad przekraczajgcej 14 dni,

c) dwukrotnej reklamacji jakosciowej na dostarczony Towar,

d) rozwigzania lub likwidacji Wykonawcy, albo $mierci Wykonawcy bedgcego osobag
fizyczng,

e) utraty przez Wykonawce uprawnien niezbednych do wykonywania Umowy,

f) innego razgcego naruszenia warunkéw Umowy lub przepisbw prawa przez
Wykonawce.

Rozwigzanie umowy wymaga uzasadnienia.

Niezaleznie od uprawnienia do rozwigzania Umowy, o ktérym mowa w ust. 4 niniejszego

paragrafu, Zamawiajgcemu przystuguje prawo odstgpienia od Umowy w sytuacjach

okreslonych w Kodeksie cywilnym i w ustawie Prawo zamowien publicznych.

Rozwigzanie Umowy, odstgpienie od Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem

niewaznosci.

W razie rozwigzania lub odstapienia od Umowy postanowienia ust. 1 — 3 niniejszego

paragrafu pozostajg w mocy.

§7 ,
POSTANOWIENIA KONCOWE

. W razie wystgpienia istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze wykonanie Umowy nie
lezy w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia
Umowy, Zamawiajgcy moze odstgpic od umowy w terminie 30 dni od powziecia
wiadomoéci o tych okolicznosciach. W takim przypadku Wykonawca moze zgdac jedynie
wynagrodzenia naleznego mu z tytutu wykonania czesci Umowy.

. Umowa zostaje sporzadzona w dwéch réwnobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
kazdej ze stron.

. Wszelkie zmiany i uzupetnienia dotyczgce niniejszej Umowy wymagajg formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci.

. W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg obowigzujg przepisy kodeksu
cywilnego i ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2023 r. poz. 1605 ze zm. — zwanej dalej ,Ustawg Pzp.").

llekro¢ w niniejszej Umowie jest mowa o dniach roboczych, strony rozumiejg przez to dni
od poniedziatku do pigtku wtgcznie, z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

. Spory wynikte w zwigzku z Umowa beda rozstrzygane przez sad witasciwy dla siedziby
Zamawiajacego.
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7. Wykonawca nie moze przenies¢ wierzytelnosci przystugujgcych mu  wobec
Zamawiajgcego na osoby trzecie bez uzyskania uprzedniej, pisemnej zgody
Zamawiajgcego. Cesja dokonana bez takiej zgody nie bedzie wazna i stanowi¢ bedzie
istotne naruszenie warunkéw Umowy. Dla unikniecia jakichkolwiek watpliwosci, Strony
ustalaja, ze powyzszy zakaz zmiany wierzyciela wierzytelnosci Wykonawcy bez
pisemnej, uprzedniej zgody Zamawiajgcego dotyczy réwniez wszelkich innych niz cesja
czynnosci prawnych Wykonawcy, ktorych rezultatem moze by¢ wejscie osoby trzeciej w
prawa wierzyciela lub przejecie przez osobe trzecig praw wierzyciela (np. w rezultacie
poreczenia, zastawu). Zmiana wierzyciela w rezultacie takich czynnosci nie bedzie
skuteczna wobec Zamawiajgcego w zakresie, w jakim nie wyrazit na nig pisemnej,
uprzedniej zgody.

8. W zwigzku z realizacjg Umowy Strony podajg nastepujgce adresy dla korespondencji:

a) Zamawiajgcy: adres wskazany w petitum Umowy,
b) Wykonawca: adres wskazany w petitum Umowy.

9. Strony zobowigzujg sie do informowania siebie nawzajem o kazdorazowej zmianie
adresu wskazanego w ust. 8 powyzej. W razie zaniedbania tego obowigzku
korespondencje wystang listem poleconym za potwierdzeniem odbioru na adres podany
uprzednio uwaza sie za doreczong z uptywem okresu podwojnego awizowania.

10. Wszelka korespondencja dla ktorej przepisy prawa nie przewidujg szczegolnej formy, w
szczegolnosci korespondencja zwigzana ze skladaniem zamowien,  sktadaniem
reklamaciji, i o ile z postanowiern Umowy nie wynika inaczej moze sie odbywac réwniez za
pomocg poczty elektronicznej na nastepujgce adresy e-mail Stron:

a) Adres e-mail Zamawiajgcego: zaopatrzenie@szpital-konin.pl.
b) Adres e-mail Wykonawcy wskazany w ofercie.

11. Jezeli jakiekolwiek postanowienia Umowy okaza sie z jakichkolwiek przyczyn niewazne
lub niewykonalne, pozostate postanowienia Umowy bedg nadal wazne, a Strony
zobowigzuja sie do takiego utozenia swoich praw oraz wspoélnych intereséw, aby cele
okreslone w niniejszej Umowie zrealizowaé w inny, zgodny z prawem i mozliwy do
wykonania sposob.

12. Podziat tekstu Umowy na paragrafy, ustepy oraz punkty ma jedynie charakter
porzgdkowy i nie moze mie¢ wptywu na interpretacje tresci Umowy.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY

: " Sp Podpisane elektronicznie przez
Podpisane elektronicznie przez

Marcin Piotr Paprzycki (Certyfikat Jacek Witaszek (Certyfikat

kwalifikowany) w dniu 2023-12-20. kwalifikowany) w dniu 2023-12-20.

Strona 6 2z 6

A



		2023-12-20T10:22:28+0100


		2023-12-20T10:23:53+0100




