Poznan, 02.11.2023 r.

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

ul. Francuska 20/24

40-027 Katowice

Firma Duolux Medical Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu w zalaczeniu przesyla oferte dotyczaca:

przetargu nieograniczonego na dostawy wyrobow medycznych jednorazowego uzytku 28,
na laczna warto$¢ 38.232,00 zt brutto.

Wykaz zalacznikow do oferty:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Spis tresci,

Formularz asortymentowo — cenowy - zatacznik nr 9 do SIWZ,
Formularz ofertowy Wykonawcy — zatacznik nr 18 do SIWZ,
Oswiadczenie — zalgcznik nr 23 do SIWZ,

JEDZ — zatacznik do SIWZ,

Foldery,

Dokumenty dopuszczajace,

Pelnomocnictwo

Firma Duolux Medical Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu zwraca sie z uprzejma prosba o niezwloczne

przeslanie formularzy cenowych uczestnikoéw niniejszego postepowania, skladajacych oferte w ramach

pakietow, w ktorych brala udzial nasza firma - Duolux Medical Sp. z 0.0.

DuoLUX MEDICAL SP. Z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 POZNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAX +48 61 622 94 68

MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL
NIP 9721240816 | KONTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | WYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 100.000 zt




ZP-23-154UN

Zatacznik Nr 9 do SWZ
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 9 — Wktad jednorazowy workowy 2 | — system SERRES

Nazwa handlowa

Cena 22
.. .| Oferowana | . Wartos¢ o Producent
] OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry Zama‘s"’z'talg‘lf 088 Siogesze,/ | AN “ett}’ 23| Netto Staw,',‘/a VAT Vﬁ?{]tt‘;zc Nr katalogowy
P. wymagane opak* o askZoEwH azanie « | (kol.4*5) ° (REF, kod produktu)
P Wielko§¢ opakowania
1 2 3 4 5 6 7 8 9
. . ) wktad 21
Wk{a(jyjednora.zowe wor.kowe, 21 do_ssaka, n|es_terylne z ﬁlt_rem 200 op. 177,00 35.400,00 8 38.232,00 Vacsax Ltd.
1. |przeciwbakteryjnym petnigcym funkcje zastawki zamykajacej sie| 6000 230 szt VAL-201
automatycznie po napetnieniu wktadu. ) -
opakowanie = 30 sztuk

*niepotrzebne skresli¢

skr. 1




ZP-23-154UN

Zatacznik nr 18 do SWzZ

Poznan, dnia 02.11.2023

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

Nazwa wykonawcy: Duolux Medical Sp. z o0.0.

Siedziba: os. B. Chrobrego 40f/53 60-681 Poznan

REGON 302214517 NIP 9721240816

Tel. (61) 622 94 77

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajgcym: Patrycja Goetz
Tel. (61) 62294 77 e-mail medical@duoluxmedical.pl

Osoba upowazniona do podpisania umowy : Henryk Maciejski - Prezes

Zamawiajqcy wymaga wypetnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

W nawigzaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje wykonanie dostawy na wyroby medyczne
jednorazowego uzytku na warunkach okreélonych w specyfikacji warunkéw zamdwienia za cene

Pakiet nr 9

bez podatku VAT 35.400,00 zt

podatek VAT 8% 2.832,00 zt

z podatkiem VAT 38.232,00 zt

Stownie: trzydziesci osiem tysiecy dwiescie trzydziesci dwa zt

Wykonawca zobowiqzany jest do powtdrzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietdw sktada oferte;
nalezy wpisa¢ nr pakietu

1) OsSwiadczamy, ze cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi
Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.
2} Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro / matych—/$rednich—przedsiebiorsbw—/—duzych
. 3
3) Oswiadczamy, ze  akceptujemy  warunki  ptatnosci  okreSlone  przez = Zamawiajacego
w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia przedmiotowego postepowania.
4)  Oswiadczamy, ze jesteSmy zwiazani niniejszg oferta przez okres wskazany w SWZ.
5) Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):
Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji
O Wskazane ponizejinformacje wskazane w ofercie stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwiazku z tym nie moga by¢ one udostepniane,
w szczegblnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze zastrzezone informacje stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:
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Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO
7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowiazujemy sie, w przypadku
wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejsza oferta, na warunkach okreslonych w SWZ,

10) Oswiadczamy, ze przedmiot zamoéwienia zamierzamy wykonac sami/przewidujemy powierzyé
I I 2 . P . . 3. 7 2 ’ . . . . .

4

4 wypetnia wykonawca

11) Oéwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO "
wobec 0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu

ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

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

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

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

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

str. 3



ZP-23-154UN

ZALACZNIKNR 23 do SWZ

Zamawiajgcy:

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

Wykonawca:

Duolux Medical Sp. z o0.0.
os. B. Chrobrego 40f/53
60-681 Poznan

NIP 9721240816

KRS 0000542307

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

Patrycja Goetz — petnomocnictwo
Specjalista ds. Sprzedazy i Zamdwien
Publicznych

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1

USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI NA

UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego na: ,dostawa wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku 28, ZP-23-154UN"prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605.), zwanej dalej

ustawa

2.

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdédw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego Srodkéw ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576".

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 szczegélnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.
U. poz. 835).?2
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Poznan, 02.11.2023

(miejscowos¢, data)

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

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

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

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

w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamdwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:
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 srodka, o ktérym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujaca 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.
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamdéwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

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

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

Numer ogtoszenia w Dz.U. 2023/S 194-608019

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

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
poda¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia
(np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

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

Tozsamo$¢ zamawiajgcego? Odpowiedz:

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

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy dokument? OdpowiedZ: DOSTAWA WYRO BOW MEDYCZNYCH
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 28

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdéwienia®: Pakiet nr 1 - Ustnik endoskopowy

Pakiet nr 2 — Cewniki permanentne

Pakiet nr 3 - Przedtuzacze do pomp infuzyjnych

Pakiet nr 4 — Zgtebnik gastrostomijny typu G-tube

Pakiet nr 5 — Butla szklana do zestawu drenazowego
Sherwood

Pakiet nr 6 — Koreczki Combi z koricéwka Zeriska i meska
Pakiet nr 7 - Worki do 14 dniowej zbiérki moczu

Pakiet nr 8 — Sterylny przewdd do cytoskopii i resektoskopii
pojedynczy

Pakiet nr 9 — Wkitad jednorazowy workowy 2 | — system
SERRES

Pakiet nr 10 — tacznik do zestawu perfuzyjnego

Pakiet nr 11 — Kaniula dotetnicza

Pakiet nr 12 — Dren Ulmera bez trokara

Pakiet nr 13 — Prowadnica biopsyjna

Pakiet nr 14 — Zestawy do przezskérnej tracheotomii metoda
Criggsa

t Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia.
2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania si¢ 0 zamowienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotow zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sig o
zamowienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
8 Informacje te nalezy skopiowac z sekgc;ji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspélnego zamoéwienia prosze podac
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
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Pakiet nr 15 - Filtr mechaniczny z wymiennikiem ciepta i
wilgoci

Pakiet nr 16 — Wymiennik ciepta i wilgoci

Pakiet nr 17 — Maska tlenowa z workiem

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy | [ ZP-23-154UN |
(jezeli dotyczy)®:

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

Czeé¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:
Nazwa: Duolux Medical Sp. z 0.0.
Numer VAT, jezeli dotyczy: PL9721240816

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

Adres pocztowy: o0s. B. Chrobrego 40f/53  60-681 Poznan
Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéw?®: Patrycja Goetz

Telefon: (61) 62294 77

Adres e-mail: medical@duoluxmedical.pl

Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy): www.duoluxmedical.pl

Informacje ogélne: Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem | [x] Tak [] Nie
badz matym lub érednim przedsiebiorstwem”?

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

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw [...]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezelijest to wymagane, prosze okreéli¢, do

ktérej kategorii lub ktérych kategorii [...]

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.

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

7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i srednich przedsigbiorstw

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

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniaja mniej niz 250 os6b i ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.

8 Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt [11.1.5.
o Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.
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pracownikéw niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych naleza dani pracownicy.

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

[] Tak [] Nie [x] Nie dotyczy

Jezeli tak:

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

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

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

) Prosze podac dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zasdwiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie'®:

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

Jezelinie:

Prosze dodatkowo uzupetnié¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, Club D, w
zalezno$ci od przypadku.

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

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

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

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

RN | PUPPRN | PR | PO
]

d) [x] Tak [] Nie

e) [] Tak [x] Nie

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

Lol L1l

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

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

[] Tak [x] Nie

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

dokumenty zamodwienia.

10 Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.
= Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




Jezeli tak:
a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie (lider, | a):[...... ]
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):

b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcéw
bioracych wspédlnie udziat w postepowaniu o b):[...... ]
udzielenie zaméwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy

bioracej udziat: Q:[...... ]
Czedci Odpowiedz:
W stosownych przypadkach wskazanie czesci 9

zamowienia, w odniesieniu do ktérej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile Odpowiedz:

istnieja:

Imie i nazwisko, Patrycja Goetz

wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg 12.07.1980 Poznan

wymagane:

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako: Specjalista ds. Sprzedazy i Zamdowien Publicznych
Adres pocztowy: 0s. B. Chrobrego 40f/53  60-681 Poznan
Telefon: (61) 6229477

Adres e-mail: medical@duoluxmedical.pl

W razie potrzeby prosze podacd szczegbtowe petnomocnictwo

informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotéw: Odpowiedz:

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

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

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

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

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

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

Podwykonawstwo: Odpowiedz:
Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [] Tak [x] Nie
12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.
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podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci
zaméwienia?

Jezelitaki oile jest to wiadome, prosze podac wykaz
proponowanych podwykonawcéw:

[...]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprécz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcow), ktdrych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja Ai B orazw

czesai lll.
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Cze$¢ ll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cia terrorystyczna®

1. udziat w organizacji przestepczej'3

2. korupcja™

3. naduzycie finansowe'®

4.

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

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

Odpowiedz:

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

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac¢?®:

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

b) wskazad, kto zostat skazany [];

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

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

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

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

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

[] Tak [] Nie

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

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

S. 48).

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

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

25.11.2005, s. 15).

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

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

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

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

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

Ptatno$¢ podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedz:

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

[x] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

¢) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowiazkéw:

1) w trybie decyzji sadowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

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

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

Sktadki na ubezpieczenia

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

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

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

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

d) [] Tak [] Nie

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

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

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne

dane referencyjne dokumentacji

ool dln ]

):24

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

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

Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

Odpowiedz:

22
23
wykazywaé stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

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

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

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

[] Tak [x] Nie

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

[] Tak [] Nie

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

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujacych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

) zawart uktad z wierzycielami; lub

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

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

- Prosze podac szczegbtowe informacje:

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

krajowych i $rodkdéw  dotyczacych
kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej®.

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

[] Tak [x] Nie

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

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?®?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

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

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

zamowienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
27

Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.

% Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcoéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f) stato
sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy wykonawcy sg pomimo

to w stanie zrealizowaé zaméwienie.

% W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
80 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia.
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Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwiazane z
wykonawcg doradzat(-o) instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac szczegbtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

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

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

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

b) nie zatait tych informadji;

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

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

[x] Tak [] Nie

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

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym

Odpowiedz:

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

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

[] Tak [x] Nie

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

O [ A A B

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

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete Srodki:

[] Tak [] Nie

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

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

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJ

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

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

A: KOMPETENCJE

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

Kompetencje Odpowied?

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze www.ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu/0000542307
zawodowym lub handlowym

prowadzonym w panstwie cztonkowskim (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
siedziby wykonawcy?3%: referencyjne dokumentagji): [......]J[.....][......]

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

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych
na ustugi: [] Tak [x] Nie
Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej | Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub status
organizacji, aby mie¢ mozliwosé cztonkowski chodzi, i wskazaé, czy wykonawca je posiada: [ ...] []
Swiadczenia ustugi, o ktdérej mowa, w Tak [] Nie

panstwie siedziby wykonawcy?
(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane
Jezeli odnosna dokumentacja jest referencyjne dokumentagji): [...... 1[...... 1[...... ]

dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazad:

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

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

Sytuacja ekonomiczna i finansowa Odpowied?:

1a) Jego (,0gd6lny") roczny obrét w ciaggu rok: 2022 obrét: 5.313.876,26 PLN
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w rok:[...... ] obrét:[...... 1[...] waluta
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach rok:[...... ] obrét:|[...... ]1[...] waluta
zamoéwienia jest nastepujacy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obrét w ciggu okreélonej (liczba lat, $redni obrot): [...... 1 L..... ][...] waluta
liczby lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zaméwienia jest nastepujacy3? (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
0: dane referencyjne dokumentagji): [...... 1I...... 1[...... ]
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazadé:

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w obszarze | rok:[...... Jobrét: [...... 1[...] waluta

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

zobowigzani do spetnienia innych wymogoéw okreslonych w tym zatgczniku.
33 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
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dziatalnosci gospodarczej objetym zamdwieniem i
okreslonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia w ciggu wymaganej
liczby lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego $redni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreélonej liczby lat
wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy3*:
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazacé:

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

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

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

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

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

4) W odniesieniu do wskaZznikéw finansowych3>
okresdlonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdéwienia wykonawca oéwiadcza,
ze aktualna(-e) wartos¢(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-6w) jest (sg) nastepujaca(-e):

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

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

PO A R

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

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

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

1.000.000,00 PLN

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

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogoéw ekonomicznych lub finansowych, ktére
mogty zostac okreslone w stosownym ogtoszeniu
lub dokumentach zamdéwienia, wykonawca
os$wiadcza, ze

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

Alior Bank S.A.
Zdolnoé¢ kredytowa 150.000,00 PLN

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

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

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

zamOwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

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

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

Jezeli odno$na dokumentacja dotyczaca
zadowalajacego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robdét
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazad:

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

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

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

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym

34

3 Np. stosunek aktywdéw do zobowigzan.

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

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

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

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

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

ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia): [..

]

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

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

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

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

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

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

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

[x] Tak [] Nie

6) Nastepujacym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca: a)l[...... ]
lub (w zaleznosci od wymogoéw okreslonych w

stosownym ogtoszeniu lub dokumentach

zamoéwienia):

b) jego kadra kierownicza: b)[...... ]

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

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

Rok, $rednie roczne zatrudnienie:
2022, 6

2022, 2

9) Bedzie dysponowat nastepujagcymi narzedziami,

wyposazeniem zaktadu i urzagdzeniami
technicznymi na potrzeby realizacji zamédwienia:

39

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

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

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

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

[Nie]

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

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

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

[x] Tak [] Nie

[x] Tak [] Nie

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

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

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

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

[x] Tak [] Nie

[...]

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

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

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

Systemy zapewniania jako$ci i normy zarzadzania
$rodowiskowego

Odpowiedz:

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzadzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajace spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla oséb
niepetnosprawnych?

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

[] Tak [x] Nie

[nie dotyczy]

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

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

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

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

[] Tak [x] Nie

[nie dotyczy]

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

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

tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czes¢ Il sekcja C).
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Czeé¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéw

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

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

Wykonawca odwiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw Odpowiedz:

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

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

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

Czes¢ VI: O$wiadczenia koricowe

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

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

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

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

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

Poznan, 02.11.2023 Signed by /

Podpisano przez:

Patrycja Anna
Goetz

Date / Data: 2023-
11-02 14:36

44
45
46
47

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

Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

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

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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wkiady VacSax uszczelniajg sie automatycznie po witgczeniu ssania,

posiadajg zintegrowang pokrywe wyposazong w dwa krdééce: pacjent oraz prdznia, o
réznych srednicach i ksztattach, co skutecznie zapobiega omytkowemu podtaczeniu,
wyposazone w filtr hydrofobowo - antybakteryjny zabezpieczajacy zrédio ssania przed
zalaniem,

wykonane z tworzywa umozliwiajgcego ich stabilne i bezpieczne odstawienie,

kazdy wklad zostat wyprodukowany z uzyciem jonow srebra, ktore zapewniaja
natychmiastowa i trwata ochrone bakteriologiczng przed szeregiem powszechnie
wystepujacych organizmow chorobotwérczych, takich jak MRSA, E. coli,
Salmonella, Listeria, Pseudomonas czy Campylobacter, minimalizujac ryzyko
zakazen krzyzowych zaréwno jesli chodzi o uzytkownika, jak i o pacjenta,

skala co 100 ml, wyttoczona na kazdym wkiadzie 2 litrowym,

posiadajq zatyczke do zabezpieczenia portu pacjenta po zakonczeniu ssania oraz uchwyty
do fatwego demontazu,

kompatybilne z kanistrami wielorazowego uzytku VacSax o odpowiadajgcej pojemnosci.

dostepne pojemnosci: 11, 21, 3l

rodzaj: standardowe

ilos¢ w opakowaniu zbiorczym: 11 - 25 szt. / 2| - 30 szt. / 3| - 20 szt.
numer katalogowy: 1I: 9910-340 / 21: VAL-201 / 3l: VAL-301
producent: VacSax Limited / Anglia

DuoLux MEDICAL SP. z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 PozNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAx +48 61 622 94 68
MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL

N1rp 9721240816 | KonTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | wySOKOSC KAPITALU ZAKEADOWEGO 100.000 zt




Deklaracja zgodnosci EU MDR

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 roku.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ VacSax Ltd. zgodnie z artykutem
19 EU MDR 2017/745. Niniejszym oswiadczamy, ze ponizszy wyrdb medyczny spetnia postanowienia zatgcznika

IV do rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Nazwa producenta: VacSax limited

Adres producenta: Western Wood Way, Langage Scienice Park, Plymouth PL7 5BG, Wielka Brytania

SRN (pojedynczy numer rejestracyjny): GB-MF-000003621

Nazwa upowaznionego przedstawiciela: DCC (Fannin) Limited

Adres upowaznionego przedstawiciela: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Opis ogdlny urzadzenia: jednorazowy wktad do odsysania

Przeznaczenie: przeznaczone do uzytku w sSrodowiskach opieki zdrowotnej, w ktérych wymagane jest usuwanie

i utylizacja ptyndéw za pomocg odsysania. do uzytku z systemami ogdlnie zgodnymi z ISO 10079.

Klasyfikacja z numerem przepisu: klasa 1 zgodnie z MDR, zatacznik VIII, przepis 2

Podstawowe UDI: 50557616449422L

Niniejsza deklaracja jest wazna przez pieé lat od zatwierdzenia. Niniejszy dokument zostat autoryzowany przez

osoby odpowiedzialne za nadzdr wyznaczone przez VacSax Limited

Jednostka UDI-DI (gtéwne SKU Opis produktu:
uzytkowania DI opakowanie)
5055761603378 | EAL-203 Whktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (kaskadowy)
5055761602463 | 5055761601978 | VAL-203 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (kaskadowy)
5055761602036 | VAL-263 Whktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (kaskadowy)
5055761601879 | GAL-213 | Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (kaskadowy)
5055761602470 -
5055761601909 | GAL-263 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (kaskadowy)
5055761602692 | 5055761601749 | 9640-102 | Wkitad 1-litrowy bez portu z zelem
5055761602708 | 5055761601756 | 9640-103 | Wkiad 1-litrowy bez portu bez zelu
5055761602715 | 5055761601763 | 9640-201 | Wkitad 2-litrowy bez portu z zelem
5055761602289 | 9620-101 | Wktad VACSAX BACTICLEAR 1-litrowy (8,5 port)
5055761602777 | 5055761602241 | 9910-340 | Wktad VACSAX BACTICLEAR 1-litrowy (8,5 port)
5055761601954 | VAL- 161 | Wkfad VACSAX BACTICLEAR 1-litrowy
5055761602234 | 9810-101 | Wktad (8,5 mm port z zelem)
5055761602784 | 5055761603873 | EAL-101 | Wktad (8,5 mm port z zelem)
5055761603866 | TAL-101 Wktad (8,5 mm port z zelem)
5055761602791 | 5055761602272 | 9910-510 | Wktad FUMEVAX
5055761602883 | 5055761601770 | BWL-101 | Wktad BACTICLEAR 1-litrowy (ward)
5055761602890 | 5055761601787 | BWL-201 | Wktad BACTICLEAR 2-litrowy (ward)
5055761602905 | 5055761602432 | BWG-101 | Wktad BACTICLEAR 1-litrowy z zelem (ward)
5055761602913 | 5055761602449 | BWG-201 | Wktad BACTICLEAR 2-litrowy z zelem (ward)
5055761603002 | 5055761601930 | VAL-102 Wktad BACTICLEAR 1-litrowy (szeroki otwdr)




Zautoryzowany przez:
[nieczytelny podpis]
Data: 20.05.2021

R. Saunders — Kierownik Inzynierii

Zautoryzowany przez: Stronalz3
[nieczytelny podpis]
Data: 20.05.2021

G. Harper- Menedzer jakosci
W imieniu VacSax Limited



Deklaracja zgodnosci EU MDR

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 roku.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ VacSax Ltd. zgodnie z artykutem
19 EU MDR 2017/745. Niniejszym oswiadczamy, ze ponizszy wyrdb medyczny spetnia postanowienia zatgcznika
IV do rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Nazwa producenta: VacSax limited

Adres producenta: Western Wood Way, Langage Scienice Park, Plymouth PL7 5BG, Wielka Brytania

SRN (pojedynczy numer rejestracyjny): GB-MF-000003621

Nazwa upowaznionego przedstawiciela: DCC (Fannin) Limited

Adres upowaznionego przedstawiciela: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Opis ogdlny urzadzenia: jednorazowy wktad do odsysania

Przeznaczenie: przeznaczone do uzytku w sSrodowiskach opieki zdrowotnej, w ktérych wymagane jest usuwanie
i utylizacja ptyndéw za pomocg odsysania. do uzytku z systemami ogdlnie zgodnymi z ISO 10079.

Klasyfikacja z numerem przepisu: klasa 1 zgodnie z MDR, zatacznik VIII, przepis 2

Podstawowe UDI: 50557616449422L

Jednostka UDI-DI (gtéwne SKU Opis produktu:
uzytkowania DI opakowanie)
5055761603019 | 5055761601947 | VAL-104 | Wktad VACSAX BACTICLEAR z portem 1-litrowy
5055761601961 | VAL-201 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (standard)
2055761603026 ["5455561602012 | VAL-206 | Wkiad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy
5055761602029 | VAL-261 | Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy
5055761603033 | 5055761601985 | VAL-202 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (szeroki kréciec)
5055761601992 | VAL-204 Wktad VACSAX BACTICLEAR z portem 2-litrowy
5055761603040 -
5055761603392 | VAL-264 Wktad VACSAX BACTICLEAR z portem 2-litrowy
5055761601855 | GAL-211 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (standard)
5055761603057 | 5055761601886 | GAL-260 | Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy
5055761601893 | GAL-261 | Wkitad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy
5055761603859 | TAL-211 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (standard)
5055761603064 | 5055761601862 | GAL-212 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (szeroki kréciec)
5055761603569 | 5055761603576 | 9640-213 | Whktad 2-litrowy (kaskadowy, z zelem, inny niz przyktadowy)
5055761602005 | VAL-205 Whktad VACSAX BACTICLEAR z portem 2-litrowy (kaskadowy)
5055761603071 5055761603408 | VAL-265 Whktad VACSAX BACTICLEAR z portem 2-litrowy (kaskadowy)

Niniejsza deklaracja jest wazna przez piec lat od zatwierdzenia. Niniejszy dokument zostat autoryzowany przez
osoby odpowiedzialne za nadzér wyznaczone przez VacSax Limited

Zautoryzowany przez:

[nieczytelny podpis]

Data: 20.05.2021

R. Saunders — Kierownik Inzynierii

Zautoryzowany przez: Strona2z3
[nieczytelny podpis]
Data: 20.05.2021

G. Harper- Menedzer jakosci
W imieniu VacSax Limited




Deklaracja zgodnosci EU MDR

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 roku.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ VacSax Ltd. zgodnie z artykutem
19 EU MDR 2017/745. Niniejszym oswiadczamy, ze ponizszy wyrdb medyczny spetnia postanowienia zatgcznika
IV do rozporzgdzenia UE MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Nazwa producenta: VacSax limited

Adres producenta: Western Wood Way, Langage Scienice Park, Plymouth PL7 5BG, Wielka Brytania

SRN (pojedynczy numer rejestracyjny): GB-MF-000003621

Nazwa upowaznionego przedstawiciela: DCC (Fannin) Limited

Adres upowaznionego przedstawiciela: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Opis ogdlny urzadzenia: jednorazowy wktad do odsysania

Przeznaczenie: przeznaczone do uzytku w sSrodowiskach opieki zdrowotnej, w ktérych wymagane jest usuwanie
i utylizacja ptynéw za pomocg odsysania. do uzytku z systemami ogélnie zgodnymi z ISO 10079.

Klasyfikacja z numerem przepisu: klasa 1 zgodnie z MDR, zatacznik VIII, przepis 2

Podstawowe UDI: 50557616449422L

Jednostka UDI-DI (gtéwne SKU Opis produktu:
uzytkowania DI opakowanie)
5055761603088 | 5055761602043 | VAL-301 | Wktad VACSAX BACTICLEAR Standard 3-litrowy
5055761603095 | 5055761602050 | VAL-303 | Wktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 3-litrowy
5055761603101 | 5055761602067 | VAL-304 | Wktad VACSAX BACTICLEAR z portem 3-litrowy
5055761603118 | 5055761602074 | VAL-306 Wktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR z portem 3-litrowy
5055761603125 | 5055761601916 | GAL-311 | Wktad GELSAX BACTICLEAR Standard 3-litrowy
5055761603132 | 5055761601923 | GAL-313 | Wktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 3-litrowy
5055761603460 | 5055761603453 | GAL-112 | Wktad GELSAX BACTICLEAR 1-litrowy z zelem
5055761603477 | 5055761603439 | EAL-211 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2- litrowy
5055761603484 | 5055761603422 | EAL-213 Wktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 2- litrowy

Niniejsza deklaracja jest wazna przez piec lat od zatwierdzenia. Niniejszy dokument zostat autoryzowany przez
osoby odpowiedzialne za nadzdr wyznaczone przez VacSax Limited

Zautoryzowany przez:

[nieczytelny podpis]

Data: 20.05.2021

R. Saunders — Kierownik Inzynierii

Zautoryzowany przez: Strona3z3
[nieczytelny podpis]
Data: 20.05.2021

G. Harper- Menedzer jakosci
W imieniu VacSax Limited




EU MDR DECLARATION OF CONFORMITY

Noc=

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of VacSax Ltd. in compliance
to Article 19 of EU MDR 2017/745. We hereby declare that the medical device specified below
meet the provision of the Annex IV of Regulation EU MDR 2017/745 for medical devices.

Manufacturers Name: VacSax limited

Manufacturers Address: Western Wood Way, Langage Science Park, Plymouth PL7 5BG, United

Kingdom

SRN (Single Registration Number) : GB-MF-000003621

Authorized Representative Name: DCC (Fannin) Limited

Authorized Representative Address: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Device Generic description: Disposable suction liner

Intended use: Intended for use in healthcare environments where the removal and disposal of
fluids using suction is required. For use with systems generally complying with 1ISO 10079.

Classification with rule number: Class | as per MDR Annex VIII rule 2

Basic UDI: 50557616449422L

Unit of use DI PR (pfimary SKU Product description
packaging)
5055761603378 EAL-203  VACSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE
5055761602463 5055761601978 VAL-203  VACSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE
5055761602036 VAL-263  VACSAX BACTICLEAR CASCADE LINER 2000ml|
5055761602470 - 5055761601879 GAL-213  GELSAX BACTICLEAR Liner 2000 ml CASCADE
5055761601909 GAL-263  GELSAX BACTICLEAR CASCADE LINER 2000m|
5055761602692 5055761601749  9640-102 1000m| NON-SAMPLE PORT LINER WITH GEL
5055761602708 5055761601756  9640-103 1000m| NON-SAMPLE PORT LINER WITHOUT GEL
5055761602715 5055761601763  9640-201  2000mI NON-SAMPLE PORT LINER WITH GEL
5055761602289 9620-101 VACSAX BACTICLEAR LINER 1000ml 8.5 PORT
5055761602777 5055761602241  9910-340 VACSAX BACTICLEAR LINER 1000ml 8.5 PORT
5055761601954 VAL-161  VACSAX BACTICLEAR 1000ML
5055761602234  9810-101 SUCTION LINER 8.5mm PORT WITH GEL
5055761602784 5055761603873 EAL-101  SUCTION LINER 8.5mm PORT WITH GEL
5055761603866 TAL-101  SUCTION LINER 8.5mm PORT WITH GEL
5055761602791 5055761602272  9910-510 FUMEVAX LINER
5055761602883 5055761601770 BWL-101  BACTICLEAR WARD 1000ML LINER
5055761602890 5055761601787 BWL-201  BACTICLEAR WARD 2000ML LINER
5055761602905 5055761602432 BWG-101 BACTICLEAR WARD GEL 1000ML LINER
5055761602913 5055761602449 BWG-201 BACTICLEAR WARD GEL 2000ML LINER
5055761603002 5055761601930 VAL-102  VACSAX BACTICLEAR 1000ML WIDE BORE

This declaration is valid foy
of regulatory responsipilf

Authorised by:

/4
Date: 20'"" May 2051

R. Saunders — Engineering manager

years from approval. This document has been authorised by persons
ppointed by VacSax Limited.

Authorised by: W

Date: 20" May 2021
G. Harper — Quality manager

Page1o0f3

On behalf of VacSax Limited

Version 2



EU MDR DECLARATION OF CONFORMITY
REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017

oS

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of VacSax Ltd. in compliance
to Article 19 of EU MDR 2017/745. We hereby declare that the medical device specified below
meet the provision of the Annex IV of Regulation EU MDR 2017/745 for medical devices.

Manufacturers Name: VacSax limited

Manufacturers Address: Western Wood Way, Langage Science Park, Plymouth PL7 5BG, United

Kingdom

SRN (Single Registration Number) : GB-MF-000003621

Authorized Representative Name: DCC (Fannin) Limited

Authorized Representative Address: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Device Generic description: Disposable suction liner

Intended use: Intended for use in healthcare environments where the removal and disposal of
fluids using suction is required. For use with systems generally complying with ISO 10079.

Classification with rule number: Class | as per MDR Annex Vill rule 2

Basic UDI: 50557616449422L

This declaration is valid fo
of regulatory responsipifity
Authorised by: '

Date: 20*" May 202

Unit of use DI okt (pf'mary SKU Product description 7
packaging)
5055761603019 5055761601947 VAL-104  VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 1000 m!
5055761601961  VAL-201  VACSAX BACTICLEAR LINER 2L Standard
5055761603026 5055761602012  VAL-206  VACSAX BACTICLEAR LINER 2000m|
5055761602029 VAL-261  VACSAX BACTICLEAR 2000 ml
5055761603033 5055761601985 VAL-202  VACSAX BACTICLEAR LINER 2L WIDE BORE |
5055761603040 5055761601992 VAL-204 . VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 2000 mi
5055761603392 VAL-264  VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT 2000 mi
5055761601855  GAL-211 GELSAX BACTICLEAR LINER 2000 ml Standard
5055761603057 5055761601886 GAL-260  GELSAX BACTICLEAR LINER 2000 ml
5055761601893 GAL-261  GELSAX BACTICLEAR LINER 2000 m!
5055761603859  TAL-211  GELSAX BACTICLEAR LINER 2000 ml Standard
5055761603064 5055761601862 GAL-212  GELSAX BACTICLEAR LINER 2000 ml WIDE BORE
5055761603569 5055761603576 9640-213 2000m| NON-SAMPLE PORT CASCADE LINER WITH GEL
5055761603071 5055761602005 VAL-205  VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE LINER 2000 mi
5055761603408 VAL-265 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE 2000 ml

ive yearg'from approval. This document has been authorised by persons

ed by

R. Saunders — Engineering manager

VacSax Limited.
Authorised by: GM

Date: 20" May 2021
G. Harper — Quality manager

Page 2 of 3

Version 2
On behalf of VacSax Limited



EU MDR DECLARATION OF CONFORMITY Ah/a.—sg

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of VacSax Ltd. in compliance
to Article 19 of EU MDR 2017/745. We hereby declare that the medical device specified below

meet the provision of the Annex 1V of Regulation EU MDR 2017/745 for medical devices.

Manufacturers Name: VacSax limited

Manufacturers Address: Western Wood Way, Langage Science Park, Plymouth PL7 5BG, United

Kingdom

SRN (Single Registration Number): GB-MF-000003621

Authorized Representative Name: DCC (Fannin) Limited

Authorized Representative Address: Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Device Generic description: Disposable suction liner

Intended use: Intended for use in healthcare environments where the removal and disposal of
fluids using suction is required. For use with systems generally complying with ISO 10079.

Classification with rule number: Class | as per MDR Annex VIII rule 2

Basic UDI: 50557616449422|

Unit of use DI

UDI-DI (primary
packaging)

SKU

Product description

5055761603088
5055761603095
5055761603101
5055761603118

5055761603125 |

5055761603132
5055761603460
5055761603477

5055761602043
5055761602050
5055761602067
5055761602074
5055761601916
5055761601923
5055761603453
5055761603439 |

5055761603484

5055761603422 T

VAL-301
VAL-303

VACSAX BACTICLEAR 3000 m! STANDARD
VACSAX BACTICLEAR 3000 m| CASCADE

VAL-304
VAL-306
GAL-311

GAL-313
GAL-112

EAL-211
EAL-213

VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 3000 ml|

VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE LINER 3000 ml
GELSAX BACTICLEAR STANDARD 3000 ml

GELSAX BACTICLEAR CASCADE 3000 ml

GELSAX BACTICLEAR SUCTION LINER 1000mm WITH GEL
2000 ml GELSAX BACTICLEAR STANDARD

2000 mi GELSAX BACTICLEAR CASCADE

This declaration is valid for fiv# yearg from approval. This document has been authorised by persons
of regulatory responsibility pointed by VacSax Limited.

Authorised by:

Date: 20" May 2021
R. Saunders — Engineefing manager

Authorised by: g : 3 oA Page 3 of 3

Date: 20" May 2021 Version 2
G. Harper — Quality manager On behalf of VacSax Limited



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[:] 4. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Urﬁ’ Rejostrach Produkide L icaych,
; ecm "ym »
Kaneslaria Gidwne

9000 ibes.

2016,<09- 27
an
bott zamcankn .. L1 ]

wiadomienia

W - Wytwérea / Manufacturer
A - Rutoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Padmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

U
]
[] b -pystrybutor / pistributor
L]
U
L]
L]

L - Laboratorium WyIwarzajaes na swéj usytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

ID: 4796 2510 1993 WML_F1_1.4 Strona-Page 1/3




Vacsax Limited

1,016 Nazwa wytwo
Vacsax Ltd.

rey, skegcona / Name of the manfeciurer, abbreviated.

1.017 Miasto/ C

PL7 5BG

 Skrytla pocztowa / FOBox

Vacsax Ltd.

I -... importera / ... importer
.. dystrybutora / ... distributor

(61) 622 94 77 / 730 200 110

miroslaw.walkowiak@duoluxmedical.pl

J49. Faks/Fax
(61) 622 94 68

ID: 4796 2510 1993

WMi_F1_1.4

Strona-Page 2/3



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

1.050 s
. - ... Swiadczeniodawcey wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

2
8 «... podmiotu sterylizujacego wyrsh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[
£

- ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrsb I¥D / Laboratory produced in home IVD device

T8 ez poaiots ebeona e o e ogaraton abhreved

| 1056 Kod po

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

Miasto / City Poznah Data / Date 2016-09-22

DYREKTOR ZARZADZAJACY
PROKURENT

.

DUOLUX MEDICAL SP.Z 0.0.
Os. B. Chrobrego 40F/53, 60-681 Poznan

NIP 9721240816, REGON 302214517 -
b £796 2510 1993 WH1_F1_1.4 Tel. (+48) 61622 94 77, Fax. (+48) 61 622 9463 StronaFage 379

Mazwisko / Name Mirosiaw Walkowiak Podpis / Signature




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola 2z blan Hem / Please FII in fields with a white background onEy

wktad 11 , wkiad 11 z portem , wklad 11 GelSax ze Srodkiem zelujacym

| wktad 21 , wkiad 21 z portem , wktad 21 GelSax ze $rodkiem zelujacym

| wktad 31 , wktad 31 z portem , wktad 31 GelSax ze sSrodkiem zelujacym

| kanister 11 V , kanister 11 EURO

kanister 21 V , kanister 21 EURO

kanister 31 V , kanister 31 EURO

filtr hydrofobowy antybakteryjny

filtr hydrofobowy antybakteryjny i antywirusowy

nasadka schodkowa (iacznik)

nasadka przewodu

zlaczka ssaca T do kanistra

dren do Zrédia ssania 2m

mocownik szynowy V

mocownik na $ciane V

mocownik do metalowych ram, powierzchni V

srodek zelujacy saszetka 8g, 20g,. 36g

Srodek zelujacy butelka 36g, 72g, 108g, 750g

Srodek zelujacy wiaderko 4 kg

| torba na wymioty Vommax, torba na wymioty Vommax ze srodkiem zelujacym

stojak mobilny dla 4 / dla 8 kanistréw z zaczepem V

wg:umwmmm awhmm’
Kanoslaria Gidwna ;
o0 -09- 27 /|
\/

W 1)

i}

ID: 1283 3657 1873 WMi_F4_1.2 Strona/Page 172



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 2016-09-22
i . DYREKTOR ZARZADZ (
Nazwisko / Name Mirostaw Walkowiak Podpis / Signature ﬁ( DR m(ll ID%:,;\\ TAAJ/}'
/ P

ik
DUOLUX MEDICAL SP, 7 0,0,

0s. B. Chrobrego 40F/53, 60-681 Poznar
NIP 9721240816, REGON 302214517
Tel (+48) 61622 94 77, Fax, (+48) 61 622 04 63

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozemiarem, ksztattemn lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdres,
- jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szcregbiowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenklatury WyrobSw Medycznych albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosa wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,
- wspdiny certyfikat zgodnosei lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodct brata udzial jednostka notyflkowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych llodciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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