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ZP-23-154UN

Zatacznik nr 18 do SWZ

Miejscowosé Warszawa dnia 31.10.2023 r.

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

Nazwa wykonawcy Promed S.A.

Siedziba ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

REGON 001325900 NIP 118 00 62 976

Tel. 22 839 99 01

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajgcym Magdalena Wysokinska

Tel 22 839 99 01 e-mail przetargi@promed.com.pl

Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Magdalena Wysokinska

Zamawiajgcy wymaga wypetnienia wszystkich p6l / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

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

Pakiet nr 152

bez podatku VAT 2 272,50 zt
podatek VAT 8% 181,80 zt
z podatkiem VAT 2 454,30 zt

Stownie: dwa tysigce czterysta piecdziesiagt cztery ztote 30/100 zt

Pakiet nr 162

bez podatku VAT 1 000,00 zt

podatek VAT 8% 80,00 zt

z podatkiem VAT 1 080,00 z

Stownie: jeden tysigc osiemdziesiagt ztotych 00/100 zt

Pakiet nr 172

bez podatku VAT 7 700,00 z
podatek VAT 8% 616,00 zt
z podatkiem VAT 8 316,00 z

Stownie: osiem tysiecy trzysta szesnascie ztotych 00/100 zt
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ZP-23-154UN

Wykonawca zobowigzany jest do powtérzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietow
skiada oferte; nalezy wpisaé nr pakietu

1) Oswiadczamy, ze cenaly brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi
Zamawiajgcy w przypadku wyboru niniejszej oferty.
2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro / malych |/ Srednich przedsiebiorstw / duzych
przedsiebiorstw 3
3) Oswiadczamy, ze  akceptujemy warunki ptatnosci okreslone przez  Zamawiajgcego
w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia przedmiotowego postepowania.
4) Oswiadczamy, ze jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w SWZ.
5) Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczyc wiasciwy kwadrat):
X Zadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
O Wskazane ponizej informacje wskazane w ofercie stanowig tajemnice przedsigbiorstwa w
rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku z tym nie mogg by¢ one
udostepniane, w szczegolnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowdd, ze
zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

Lp. Rodzaj informacji Strony w ofercie

od numeru do numeru

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

7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w
przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszg ofertg, na warunkach
okreslonych w SWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

10) Oswiadczamy, ze przedmiot zamodwienia zamierzamy wykona¢ sami/przewidujemy—powierzyé
podwykonawcom—czesci—zaméwienia®: Cze$C zamdwienia przewidziana do wykonania przez

podwykonawce —————rrrrrreeeeeeeeeee Nazwa i adres podwykonawcCy —————rrreee 4

4 wypetnia wykonawca

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

ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

R rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wylgczenie
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).
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ZP-23-154UN

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 15 — Filtr mechaniczny z wymiennikiem ciepta i wilgoci

Zatacznik Nr 15 do SWZ

Nazwa handlowa

Cena ..
) Zamawiana C_)fe'rf)wana jedn. netto za Wartosé Stawka Wartosé Producent
L OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry ilo$é sztuk ilos¢ szt. / sztuke/ Netto VAT brutto Nr katalogowy
P- wymagane opak* ¢ «| (kol.4*5) % (REF, kod produktu)
opakowanie . .- :
Wielkos¢ opakowania
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Filtr oddechowy mechaniczny, hydrofobowy z wydzielong
celulozowg warstwg wymiennika ciepta i wilgoci z harmonijkowg
membrang filtrujgca, skutecznosé nawilzania 32-37mgH20,
skutecznosé filtracji 99,99, z portem do kapnografu, sterylny,
waga 35-37g, objetos¢ wew. 55-66ml *Zamawiajgcy dopuscit: Filtr Inter — Therm. Intersuraical
1. [filtr oddechowy elektrostatyczny , hydrofobowy z wydzielong 450 1 5,05 zt 2 272,50 zt 8% 2 454,30 zt 1341000S éO sztuk gical,
celulozowg warstwg wymiennika ciepta i wilgoci z ’
elektrostatyczng membrang filtrujgca, skuteczno$c¢ nawilzania
32,3 mgHZ20, skuteczno$c filtracji 99,998, z portem do
kapnografu, sterylny, waga 31g, objeto$¢ wew. 57ml
*niepotrzebne skresli¢
Zatacznik Nr 16 do SWZ
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY
Pakiet nr 16 — Wymiennik ciepta i wilgoci
Cena Nazwa handlowa
) Zamawiana Oferowana iedn. netto za Wartos¢ | Stawka Wartosé Producent
L OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry ilosé sztuk ilosé szt./ | s.ztuk / Netto VAT brutto Nr katalogowy
P- wymagane opak* g «| (kol.4*5) % (REF, kod produktu)
opakowanie . .- :
Wielkos¢é opakowania
1 2 3 4 5 6 7 8 9
L - . " s Filtr Hydro — Trach, Intersurgical,
1 \Wymiennik ciepta i wilgoci rurek tracheotomijnych z mozliwoscig 250 1 4,00 2 1.000,00 zt 8% 1.080,00 zt 18730008, 100 sztuk

podtgczenia drenu do podazy tlenu, sterylny

*niepotrzebne skresli¢
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Pakiet nr 17 — Maska tlenowa z workiem

Zatacznik Nr 17 do SWZ

Nazwa handlowa

Cena ..
) Zamawiana C_)fe'rf)wana jedn. netto za Wartos¢ Stawka Wartosé Producent
L OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWEINIA — parametry ilo$é sztuk ilos¢ szt. / sztuke/ Netto VAT brutto Nr katalogowy
P- wymagane opak* ¢ «| (kol.4*5) % (REF, kod produktu)
opakowanie . .- :
Wielkos¢ opakowania
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Jednorazowa, sterylna, pakowana pojedynczo, maska tlenowa z
rezerwuarem tlenu, drenem o dtugosci 210 cm (+/-10cm) i
zastawkg uniemozliwiajgcg dostanie sie wydychanego Maska tlenowa do wysokiej
1 powietrza do rezerwuaru *Zamawiajgcy dopuscit: jednorazowa, 700 1 11,00 zt 7 700,00 zt 8% 8 316,00 zt koncentracji tlenu z drenem,

czysta mikrobiologicznie, pakowana pojedynczo, maska tlenowa
z rezerwuarem tlenu, drenem o dtugosci 210 cm i zastawkg
uniemozliwiajgcg dostanie sie wydychanego powietrza do
rezerwuaru

Intersurgical, 1181015, op. 24
sztuki

*niepotrzebne skresli¢
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STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesé I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytucji zamawiajacej
lub podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowan o udzielenie zamoéwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie
o zamowienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w
czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do utworzenia i wypetnienia
Jjednolitego europejskiego dokumentu zamdéwienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis
poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia'. Adres publikacyjny stosownego
ogloszenia? 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 zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy musza wypetni¢ informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest
wymagana, prosze poda¢ inne informacje umozliwiajgce 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.

Tozsamos¢ zamawiajacego? Odpowiedz:

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

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zamdwienia dotyczy niniejszy Odpowiedz: DOSTAWA WYROBOW MEDYCZNYCH
dokument? JEDNORAZOWEGO UZYTKU 28
Tytut lub krétki opis udzielanego zamoéwienia*: 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 koncéwka zenska i
meska

Pakiet nr 7 — Worki do 14 dniowej zbiérki moczu

Pakiet nr 8 - Sterylny przewéd do cytoskopii i
resektoskopii pojedynczy

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

Pakiet nr 10 — kacznik 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 przezskoérnej tracheotomii

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 ogloszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania sie o
zamowienie, ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
8 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdélnego zamdwienia prosze podaé
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
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metoda Griggsa

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 zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy | [ ZP-23-154UN ]
(jezeli dotyczy)S:

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

Czesé¢ lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:

. PROMED S.A.
Nazwa:

Numer VAT, jezeli dotyczy: 118-00-62-976
Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

. ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa
Adres pocztowy:

Magdalena Wysokinska (sprawy formailne)
Robert Sottysik (sprawy merytoryczne)
Telefon: Tel. 22 839 99 01
przetargi@promed.com.pl
www.promed.com.pl

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéw®:

Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

Informacje ogodlne: Odpowiedz:

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

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

Jezeli tak, [...]
jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?

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 $rednich przedsiebiorstw
(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytgcznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obroét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 milionéw EUR.
Mate przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsigbiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi przedsigbiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 os6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
8 Zob. ogtoszenie o zamoéwieniu, pkt I11.1.5.
o Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.
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Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktérej kategorii lub ktérych kategorii pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych
nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw lub posiada rébwnowazne
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, uzupelni¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym
przypadku wypetni¢ i podpisaé czesé VI.

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

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

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

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

Jezeli nie:

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

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogloszeniu lub dokumentach
zaméwienia:

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

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

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

LIl Dl Il ]
[oonn]

d) [ Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

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

Lol Il Il

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia wspdlnie z innymi
wykonawcami'1?

[] Tak [x] Nie

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

10

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

= Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:
a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie a) [...... ]
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o b): [...... ]
udzielenie zamoéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy

biorgcej udziat: c)l[...... ]
Czesci Odpowiedz:
W stosownych przypadkach wskazanie czes$ci [15, 16, 17 ]

zamoéwienia, w odniesieniu do ktorej (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 (0s6b)
upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie
zamoéwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile | Odpowiedz:

istnieja:

Imie i nazwisko, Pawet Duchinski ur. 06.12.1958 Warszawa
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg

wymagane:

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako: Czilonek Zarzadu

Adres pocztowy: ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa
Telefon: 228399901

Adres e-mail: przetargi@promed.com.pl

W razie potrzeby prosze podaé szczegdtowe [...... ]

informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotéw: Odpowiedz:

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

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

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

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktoérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla
kazdego z podmiotow, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

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

(Sekcja, ktéra nalezy wypetnié jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: | Odpowiedz:

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes$¢ 1V, sekcja C, pkt 3.
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Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci
zamowienia?

[] Tak [x] Nie
Jezelitaki o ile jest to wiadome, prosze podac¢ wykaz
proponowanych podwykonawcow:

[.]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zgda przedstawienia tych informacji
oprécz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy
(kazdej kategorii podwykonawcéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci

sekcja A i B oraz w czesci lll.
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Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

udziat w organizacji przestepczej's;
korupcja'4;

naduzycie finansowe'®;

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu®’

1
2
3
4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczng'®
5
6

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?®.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujgcymi
za przestepstwo na podstawie przepiséw
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organdw
administracyjnych, zarzadzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodow,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

[] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac°:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod punktow
1-6 on dotyczy, oraz podaé powod(-ody)
skazania;

b) wskazaé, kto zostat skazany [ ];

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

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powod(-ody): [ ]

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

Jezeli odnodna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,
wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentacji): [...... I...... I...... I...... 12

W przypadku skazania, czy wykonawca

[] 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 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2003/568/WSiSW z dnia
22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia
obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajacej (podmiotu zamawiajacego) lub wykonawcy.

15 W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspadlnot 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 ramowe;.

1 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 pienigdzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z

25.11.2005, s. 15).

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

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

19 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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przedsiewzigt Srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia odpowiedniej
podstawy wykluczenia?? (,samooczyszczenie”)?

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki?3:

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

Ptatnos¢ podatkéw lub skladek na
ubezpieczenie spoteczne:

Odpowiedz:

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

[X] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzgca?

- Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

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

2) w inny spos6b? Prosze sprecyzowadé, w jaki:
d) Czy wykonawca spefnit lub spemni swoje
obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych
podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajgc wigzgce
porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

Skiadki na ubezpieczenia
spoteczne

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

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

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

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podac
szczegotowe informacje na
ten temat: [...... ]

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): 24

OO | AU A

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

Nalezy zauwazy¢, ze do celdéw niniejszego zamoéwienia niektdre z ponizszych podstaw wykluczenia
moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowi¢, ze pojecie
»powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania

stanowigcego wykroczenie.

2 Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.

= Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie powinno

wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.
2 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
] Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
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Informacje dotyczace ewentualnej
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub
wykroczen zawodowych

Odpowiedz:

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy,
naruszyl swoje obowiazki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

[ Tak [x] Nie

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [...... ]

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

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

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

- Prosze podaé szczegodtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuac;ji umozliwiajg
realizacje zamoéwienia, z
uwzglednieniem majgcych

zastosowanie przepisOw krajowych i
srodkéw dotyczacych kontynuowania
dziatalnos$ci gospodarczej?8.

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

[ Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... 1I...... 1I..... ]

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 opisa¢ przedsiewziete srodki: [...... ]

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[..]

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

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

o Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.

& Nie trzeba podawa¢ tych informacii, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f) stato

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

to w stanie zrealizowa¢ zamoéwienie.

2 W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.

str. 8




Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
interes6w?° spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamowienia?

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

[ Tak [x] Nie

[.]

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

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[.]

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

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

[ Tak [x] Nie

[..]

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

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

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

b) nie zatait tych informacii;

c) jest w stanie niezwlocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez
instytucje zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy;
oraz

d) nie przedsiewzigt krokéw, aby w bezprawny
sposob wptynagé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgcg lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac¢ informacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w btad informacje, ktére mogg mie¢ istotny wpltyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamdwienia?

[x] Tak [] Nie

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

Podstawy wykluczenia o charakterze
wylacznie krajowym

Odpowiedz:

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia
o charakterze wylacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze

[] Tak [x] Nie

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

R | PO | OO

30

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

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
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wskazac:

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktérakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wylacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewzigt sSrodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie

Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca o$wiadcza,

ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wskazatly 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
wypetnia¢ zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow
kwalifikacji

Odpowiedz

Spetnia wymagane kryteria kwalifikacii:

[x] Tak [| Nie

A: KOMPETENCJE

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

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze
zawodowym lub handlowym prowadzonym w
panstwie cztonkowskim siedziby wykonawcy32:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

KRS nr 0000185723

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentaciji):
https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-
glowna

Ministerstwo Sprawiedliwosci

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okres$lonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ swiadczenia
ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub status
cztonkowski chodzi, i wskazaé, czy wykonawca je
posiada: [ ...][] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... 1I...... 1I..... ]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

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

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedz:

1a) Jego (,096Iny”) roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujgcy:

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

32

Zgodnie z opisem w zatgczniku Xl do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich moga byc¢

zobowigzani do spetnienia innych wymogow okreslonych w tym zatgczniku.
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ilub

1b) Jego sredni roczny obrét w ciaggu
okreslonej liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia jest
nastepujacy™ ():

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

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... I----.. 1I...... ]

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

i/lub

2b) Jego sredni roczny obrét w
przedmiotowym obszarze i w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy3*:

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

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

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... I----.. 1I...... ]

3) W przypadku gdy informacje dotyczgce obrotu
(ogodlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za
catly wymagany okres, prosze poda¢ date
zalozenia przedsiebiorstwa wykonawcy lub
rozpoczecia dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamoéwienia wykonawca
oswiadcza, ze aktualna(-e) wartosé(-ci)
wymaganego(-ych) wskaznika(-6w) jest (sa)
nastepujgca(-e):

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

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1I..... I...... ]

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

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

[...... 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... 1I...... 1I..... ]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogow ekonomicznych lub finansowych,
ktére mogty zosta¢ okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia,
wykonawca o$wiadcza, ze

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

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

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

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

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

1la) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym

3 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
34 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
3 Np. stosunek aktywow do zobowigzan.

36 Np. stosunek aktywow do zobowigzan.

87 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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publicznych na roboty budowlane:

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

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robot
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé:

ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia): [...]
Roboty budowlane: [...... ]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... I----.. 1I...... ]

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

W okresie odniesienia®® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtéwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne
ustugi okreslonego rodzaju: Przy sporzadzaniu
wykazu prosze poda¢ kwoty, daty i odbiorcow,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych#°:

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

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

2) Moze skorzystaé z ustug nastepujgcych
pracownikow technicznych lub stuzb
technicznych#!, w szczegolnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci:

W przypadku zaméwieh publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mogt sie zwrdcié
do nastepujgcych pracownikoéw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robét:

3) Korzysta z nastepujgcych urzadzen
technicznych oraz srodkéw w celu

zapewnienia jakosci, a jego zaplecze
naukowo-badawcze jest nastepujace:

4) Podczas realizacji zaméwienia bedzie mogt
stosowac nastepujgce systemy zarzadzania

tancuchem dostaw i sledzenia taricucha dostaw:

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

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli“?2 swoich zdolnosci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu srodkéw naukowych i
badawczych, jak réwniez Srodkéw kontroli
jakosci?

[] Tak [] Nie

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

lub (w zaleznosci od wymogdow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zaméwienia wykonawca
bedzie mogt stosowac nastepujgce srodki

38 Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

39 Instytucje zamawiajgce moga wymagac, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

dos$wiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowa¢ zaréwno klientéw publicznych, jak i

prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

41 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 zamowienia.

42 Kontrole ma przeprowadzac¢ 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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zarzgdzania srodowiskowego:

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

Rok, srednie roczne zatrudnienie:

9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi
narzedziami, wyposazeniem zakladu i
urzgdzeniami technicznymi na potrzeby
realizacji zamoéwienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom#® nastepujacg cze$é
(procentowg) zamowienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

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

Wykonawca o$wiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi wymagane
Swiadectwa autentycznosci.

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

[X] Tak [] Nie

[X] Tak [] Nie

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

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, potwierdzajgce
zgodnos¢ produktdéw poprzez wyrazne
odniesienie do specyfikacji technicznych lub
norm, ktére zostaty okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazac,
jakie inne $rodki dowodowe mogg zostac
przedstawione:

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

[X] Tak [] Nie

[.]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... 1I...... 1I..... ]

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

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

ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy Odpowiedz:
zarzgdzania srodowiskowego

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic [] Tak [] Nie

zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla os6b
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okreslic,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemu

43

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz polega na

zdolnosci podwykonawcow na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypemi¢ odrebny jednolity europejski dokument zaméwienia dla

tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czes¢ |l sekcja C).
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zapewniania jakosci mogg zostac przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokladne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1I...... 1I...... ]

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

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

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokladne
dane referencyjne dokumentaciji): [...... 1I...... 1I...... ]

Czes¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujgcych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub
podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja byé
stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatow, ktérzy zostang zaproszeni do ztozenia ofert lub
prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajow)
zaswiadczen lub rodzajow dowodow w formie dokumentow, ktére ewentualnie nalezy przedstawic,
okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.
Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu

konkurencyjnego i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca oswiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw

Odpowiedz:

W nastepujgcy sposob spetnia obiektywne i
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
majg by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodéw w
formie dokumentdéw, prosze wskazaé dla
kazdego z nich, czy wykonawca posiada
wymagane dokumenty:

Jezeli niektdre z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowodow w formie dokumentoéw sg dostepne w
postaci elektronicznej**, prosze wskazaé dla
kazdego z nich:

L]

[] Tak [] Nie*®

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji): [...... I..... I...... 146

Czes¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), Ze informacje podane powyzej w cze$ciach II-V sg dokfadne
i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng $wiadomo$cig konsekwencji powaznego wprowadzenia

w bfad.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwtoki, przedstawi¢
za$wiadczenia i inne rodzaje dowodow w formie dokumentdéw, z wyjgtkiem przypadkdw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos$¢ uzyskania odpowiednich dokumentow
potwierdzajgcych bezpoSrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym parnstwie

cztonkowskim*’, lub

b) najpdzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.%8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada

odpowiednig dokumentacje.

44
45
46
47

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

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

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$¢. W razie
potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.
48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcq lub podmiot
zamawiajgcy okreslone w czesci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych
informacje, ktére zostaty przedstawione w [wskazac¢ cze$c/sekcje/punkt(-y), ktorych to dotyczy] niniejszego
jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie
zamoéwienia: (skrocony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer
referencyjny)].

Data, miejscowo$¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [...... |
02.11.2023 R WARSZAWA
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ZP-23-154UN

*%

niepotrzebne skreslic. W przypadku braku aktualnosci podanych uprzednio informacji dodatkowo nalezy ztozy¢
stosowng informacje w tym zakresie, w szczegolnosci okresli¢ jakich danych dotyczy zmiana i wskazac jej zakres.

ZALACZNIK NR 23 do SWZ

Zamawiajacy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego

Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach

40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

Wykonawca:

Promed S.A.

Ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

NIP: 118-00-62-976

KRS: 0000185723

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

Pawet Duchinski

Czilonek Zarzadu

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE
DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7
UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAL ANIA
WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA
NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia 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 zamowien publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605.),
zwanej dalej ustawg

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzgdzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1),
dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego srodkow ograniczajgcych w zwigzku
z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1),
dalej: rozporzgdzenie 2022/576".

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdInych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa
narodowego (Dz. U. poz. 835).2
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Elektronicznie
Pawet M|ko+aj podpisany przez Pawet
., . Mikotaj Duchinski
sz 2 Duchinski Date 2023102
:14:03 +01'00'

ZP-23-154UN

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien 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 Rosji;

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

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) o0sob 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, dostawcoéw lub podmiotédw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamdéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, 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 rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa
w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w 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 rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, 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 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.
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PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Pakiet 15

Nr katalogowy: 1341000S

Nazwa produktu: Inter-Therm

Filtr oddechowy hydrofobowy w wersji sterylnej z papierowym,
celulozowym wymiennikiem ciepta i wilgoci z portem do
kapnografii zabezpieczonym kapturkiem na lince.

Parametry uzytkowe:

Skuteczno$¢ filtracji > 99.998% potwierdzona niezaleznymi protokotami

Utrata wilgoci 6 mg H20/L
Zwrot wilgoci przy VT 500ml — 32,3 mg H20/L
Opodr przeptywu przy @30L/min —1,6cm H20

Opor przeptywu @60L/min - 2.7cm H20
Objetos¢ - 57ml

Waga —31g

Minimalna objeto$¢ oddechowa > 180ml
tacznik - 22F/15M - 22M/15F

llos¢ w opakowaniu — 50 szt.

Filtr pakowany folia-papier

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Pakiet 16
Nr katalogowy: 1873000S
Nazwa produktu: Hydro-Trach T

Starylny wymiennik ciepta i wilgoci dwumembranowy z systemem
antyokluzyjnym

Hydro-Trach T jest wymiennikiem ciepta i wilgoci przeznaczonym do stosowania u
oddychajacych spontanicznie zaintubowanych pacjentéw w celu zredukowania utraty
ciepta i wilgoci w trakcie wydechu.

Hydro-Trach T odtwarza funkcje gérnych drég oddechowych, ogrzewajac i nawilzajac
gazy w czasie wdechu i zapobiegajqc ich utracie w fazie wydechu, z gwarancjq
utrzymania wilgoci do 24 h.

Niewielki i lekki, posiada delikatnie zaokraglone krawedzie zapobiegajgqce powstawaniu
urazow.

Dwa piankowe elementy HME sg pewnie zamocowane, mechanizm antyokluzyjny
zapewnia bezpieczenstwo procedury wentylacji pacjenta nawet gdy on zakaszle.
Pomiedzy tymi elementami znajduje sie otwarta przestrzen, dzieki ktérej mozliwa jest
identyfikacja plwociny poprzez przezroczystg obudowe.

Hydro-Trach T jest standardowo wyposazony w port stuzgacy do odsysania zamykany
klapka ,wyjatkowo prosty w obstudze. Rozwigzanie zmniejsza urazowos$¢ zabiegu i
zapobiega skazeniu.

Hydro-Trach T posiada wygodne ziaqcze stuzace do bezpiecznego podawania tlenu i
podtaczenia standardowego drenu.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Parametry uzytkowe:

Zwrot wilgoci 26 mg H20/L
Utrata wilgoci 13,2 mg H20/L
Opodr przeptywu przy @30L/min —0,2 cm H20

Opodr przeptywu @60L/min — 0,7 cm H20
Objetos¢ - 19ml

Waga — 8g

Minimalna objetos$¢ oddechowa > 60ml
tacznik - 15F

llos¢ w opakowaniu — 100 szt.

Sterylny, pakowany papier-folia.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED i ERoURGIGAL
COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS
PARTNER W MEDYCYNIE
Pakiet 17

Nr katalogowy: 1181015

Nazwa produktu: Maska EcoLite™ z drenem do podawania wysokich
stezen tlenu

Maska przeznaczona dla oséb dorostych do podawania tlenu o wysokim stezeniu.

Wykonana z miekkiego, plastycznego, przeziernego polipropylenu, catkowicie pozbawionego PCV (nie
zawiera ftalanéw).

Posiada elastomerowy, bezcisnieniowy, termoplastyczny mankiet uszczelniajacy z podwdjnym
podbrédkiem, Scisle obejmujgcy twarz tacznie z broda.

Dodatkowe cechy:

e rozmiar uniwersalny dla dorostych,

e rezerwuar tlenowy,

e otwory boczne z zastawkami,

e mocowanie za pomocg gumki z mozliwoscig regulacji,

e wyprofilowany zachytek nosowy, pozbawiona blaszki (mozliwo$¢ stosowania w sSrodowisku
MRI),

e w zestawie odtgczalny, przezroczysty wielokanalikowy dren tlenowy o przekroju
gwiazdkowym (niezatamujgcy sie) i dtugosci 2,1m, koricoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 24 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Crane House, Molly Millars Lane, Woking‘ham, Berkshire, RG41;“21RZ, UK

has been assessed and certified as meeting the‘réﬁuirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

The scope of rég‘i‘st\r'ation appears on page 2 of this certificate.

This certificate is :valbid‘from 24 May 2021 until 26 November 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
: Issue 8. Certified since 11 January 1995

Certification is based on reports numbered GB/PC 04303

”d_i‘ﬁb'hal site details are listed on the subseq‘ugntiﬁag

This is a multi-site certification

Authorised by

Global Medical Devices Head of Notified Body

SGS Belgium NV, Notified Body 1639
‘05,150 - SGS House Noorderlaan 87:2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3'545-48-48 f +32 (0)3.545-48-49 www.sgs.com

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.

LPMDS007 - Certfcate CE1639 Annex I14.EN rev. 02




Certificate GB19/964232 continued

Intersurgical Ltd.
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 8
Detailed scope

Sterile and Non-Sterile medical devices for respiratory care, in the areas
of airway management, anaesthesia, critical care, oxygen and aerosol therapy:
Sterile and Non-Sterile Anaesthetic Breathing Systems
Aerosol and Oxygen Face Masks
Anaesthetic Face Masks
Sterile Endotracheal Tube Introducer and Sterile Airway Stylets
Sterile and Non-Sterile Breathing Systems
Non-Heated Respiratory Bubble Humidifier
Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts
Sterile and Non-Sterile Breathing System Connectors
Sterile and Non-Sterile Respiratory Filters
Breathing System Flexible Tubing
High Concentration Oxygen Face Masks
Sterile and Non-Sterile Heat and Moisture Exchangers
Sterile and Non-Sterile HME Filters
Sterile and Non-Sterile Inspiratory Line Humidification Chambers
Sterile I-gel Supraglottic Airways
Sterile Laryngeal Airways
Gas Sampling/Monitoring Respiratory Tubing
Sterile and Non-Sterile Heated Wire Breathing Systems,
Heated Wires and attachments (electrical adaptor leads)
Electrically Powered Moisture Condenser, Nasal Cannulae
Nebulising System Delivery Sets
Suction and Irrigatiori Oral Care Toothbrush
Oxygen Administration Tubing
Repeated Use Breathing Systems
Breathing Systems Reservoir Bags
Manual Pulmonary Resuscitation Systems
Catborl Dioxide Absorbents
Sterile and Non-Sterile Tracheal Suction Systems
Sterile Endotracheal Tubes
Venturi Valves and Venturi Valve Face Mask Kits
Wall Humidifier Nebuliser
Breathing System Water Traps
CPAP Bi-level Nasal Masks and NIV Face Masks
Pressure Limiting Valves
Peep Valves One Way Directional Valves
Infant Nasal CPAP Breathing System
Oxygen Recovery Kits
Endoscopy Molar Bite Block
Carbon Dioxide Cuvette
Class | sterile: Sterility aspects only - Restricted to the aspects of manufacture
concerned with securing and maintaining sterile conditions:
Sterile Guedel Airways
Certificate GB19/964232 continued

This documentis issued by the Company subject o its General Conditions of Page 2'0f3
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any thorized ion, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.




Intersurgical Ltd.
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 8
Detailed scope

Additional facilities

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House, Molly Millars Bridge,, RG41 2WY, UK

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurgical Arnioniy g.60, LT-18170 Pabradé, Lithuania
Arnioniy g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lithuania

Arnioniy g. 45, Pabradeé, LT-18170, Lithuania

Duksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Lithuania

This documentis issued by the Company subjecto its General Condtions of Page 3 of 3
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.comiterms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https://www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Certyfikat CE Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat GB19/964232

System zarzadzania firmy

Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

zostat poddany ocenie i uzyskat certyfikacje na zgodnos$¢ z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG

dotyczacej wyrobdw medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
dla nastepujacych produktow

Zakres rejestracji podano na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 24 maja 2021 r. do 26 listopada 2023 r.
i pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytoéw
nadzoru/odnawiajacych.

Wydanie 8. System certyfikowany od 11 stycznia 1995 r.

Certyfikacja na podstawie raportéw o numerach GB/PC 04303

Jest to certyfikacja wieloosrodkowa.
Dane dotyczace dodatkowych obiektéw produkcyjnych wymieniono na nastepne;j stronie.

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana nr 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia
Tel. +32 (0)3 545-48-488 Faks : +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007, Certyfikat CE1639 Aneks -4 EN rev. 02
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http://www.sgs.com/

Certyfikat GB19/964232 cd.

Intersurgical Ltd.
Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)

Wydanie 8

Szczegbtowy zakres

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne do respiratoréw, w obszarach nadzorowania
drog oddechowych, anestezji, intensywnej terapii, terapii tlenowej i aerozolowe;j:
Sterylne i niesterylne anestetyczne systemy oddechowe

Maski twarzowe aerozolowe i tlenowe

Maski twarzowe anestetyczne

Sterylne prowadnice rurek dotchawiczych i sterylne sztylety do intubacii
Sterylne i niesterylne systemy oddechowe

Nieogrzewane nawilzacze babelkowe uktadéw oddechowych

Sterylne i niesterylne przestrzenie martwe

Sterylne i niesterylne taczniki do systeméw oddechowych

Sterylne i niesterylne filtry oddechowe

Elastyczne systemy rur oddechowych

Maski twarzowe tlenowe do wysokich stezen

Sterylne i niesterylne wymienniki ciepta i wilgoci

Sterylne i niesterylne filtry HME

Sterylne i niesterylne komory nawilzajace linii wdechowej

Sterylne nadgto$niowe urzadzenia do udrazniania I-gel

Sterylne maski krtaniowe

Linie do probkowania/monitorowania gazéw

Sterylne i niesterylne systemy oddechowe ze spiralami grzejnymi
Spirale grzejne i dodatki (adaptery elektryczne)

Skraplacze wilgoci zasilane elektrycznie, Kaniule donosowe

Zestawy do systemow nebulizacji

Szczoteczki do zebow i zestawy do odsysania i irygacji

Przewody do podawania tlenu

Systemy oddechowe wielorazowego uzytku

Worki oddechowe

Reczne systemy do resuscytacji ptucnej

Absorbenty dwutlenku wegla

Sterylne i niesterylne tchawiczne systemy do odsysania

Sterylne rurki dotchawiczne

Zastawki Venturi i zestawy masek twarzowych z zastawkami Venturi
Nebulizatory Scienne

Putapki wodne do systeméw oddechowych

Maski nosowe CPAP Bi-level i maski twarzowe NIV

Zastawki ograniczajace cisnienie

Zastawki Peep, Zastawki jednokierunkowe

Niemowlecy nosowy system oddechowy CPAP

Zestawy tlenowe do rekonwalescenciji

Endoskopowe blokery zgryzu

Kuwety z dwutlenkiem wegla

Klasa | sterylna: Tylko aspekty jatowosci — ograniczaja sie do aspektow
produkcji dotyczacych zapewnienia i utrzymania Srodowiska jatowego
Sterylne rurki Guedela
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Certyfikat GB19/964232 cd.

Intersurgical Ltd.
Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)

Wydanie 8

Szczegotowy zakres

Dodatkowe lokalizacje
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK

Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurgical Arnioniy 60, LT-18170 Pabrade, Litwa
Arnioniy g. 60A, Pabradeé, LT-18170, Litwa

Arnioniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Litwa

Duksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Litwa
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IV i EROUNUIVAL

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address. Crane House, Mally Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

High Concentration Oxygen M asks

These are class I|A medical devices, in accordance with rule 2 of Annex 1X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master datais on EFACS (Parts Master) and design drawings are
on IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product
Formulae are on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould
Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts
Master), IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and
IQR107 (Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCHICON.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Moally Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 15
Valid from 1 January 2021
DCHICON.DOC

UK -

Netherlands
South Africa =

USA -

Ireland = France = Germany =

Lithuania =

Spain = Portugal = Italy
Russia = Czech Republic
= Philippines

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
= Sweden = Directors S. K. Williams =
China -

Colombia =

Japan = Taiwan

Australia

H. Bellm = K. Jacob = D.Williams = M. Hinton



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Maski tlenowe do wysokich stezen

Sa wyrobem medycznym klasy IlA, zgodnie z zasada 2 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajdujg si¢ w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cz¢séci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktow i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCHICON.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 15
Obowiazuje od 1 stycznia 2021
DCHICON.DOC
* Ireland - France » Germany + Spain - Portugal - Iltaly Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

iINTERSURGIGAL Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
FOMPLETE BEGFIRATORY SYSTEMS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Quality, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Conformity

We, Intersurgical Ltd (address. Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2Rz,
United Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned
devices comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with al amendments and transposing
legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

HME's

These are class lla devices in accordance with rul2 of Annex IX of the Medical Devices Directive
93/42/EEC(classification.doc)

GMDN code - 35530

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and |QR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content ison EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCHME.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 18
Valid from 1 January 2021
DCHME.DOC

¢ Ireland * France ¢ Germany ¢ Spain ¢ Portugal < Italy ¢ Benelux * Sweden ¢ Denmark ¢ Lithuania ¢ Russia * Czech Republic

+ South Africa ¢« China ¢ Japan ¢ Taiwan + Philippines « USA « Canada ¢ Colombia + Australia

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Directors S. K. Williams +« H.Bellm ¢« K.Jacob « D.Willams +« M. Hinton « C.Bellm « S.Day <« S.Payne



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Wymienniki ciepla i wilgoci

Sa wyrobem medycznym klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalagcznika 1X do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kod GMDN - 35530

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie 1QR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja sie w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czg$ci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu s3 wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCHME.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zalgcznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 18
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCHME.DOC
* Ireland = France - Germany - Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

iINTERSURGIGAL Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
FOMPLETE BEGFIRATORY SYSTEMS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Quality, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Conformity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, MMijlars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, Udite
Kingdom) as manufacturer, hereby declare understhe responsibility of that the below mentioned ides
comply with European Medical Devices Directive @HEEC with all amendments and transposing legistati

Authorised Representative in the European Econéwea (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Palirddr-18170, Lithuania)

HMEF's

These are class lla devices in accordance with rul2 of Annex IX of the Medical Devices Directive
93/42/EEC(classification.doc)

GMDN code — 46816, 61134

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master datani€EBACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products masteadproduction drawings and Master Product Formalee
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master)l@m®b9 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components,giedrawings and products are on EFACS (Parts Master
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR6®oRict and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels ardedailed on EFACS (Master Product Formula) and1Qy
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formate) Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in$édtlon 7.1

Product Codes
As listed in EFACS MPF Details under group DCHMEBO.

This range is subject to the procedure set out mmeX 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEE a
amended by 2007/47/EC, under the supervision oifis@dtBody Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB®3/232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed andiegraccording to the requirements of Annex 2 adatg
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2OUEC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director
Duly authorised for and on behalf of Intersurgictl
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 19
Valid from 1 January 2021
DCHMEF.DOC

UK ¢ Ireland ¢ France ¢ Germany < Spain ¢ Portugal < Italy * Benelux ¢« Sweden ¢ Denmark ¢ Lithuania ¢ Russia ¢ Czech Republic
Turkey < South Africa ¢« China ¢ Japan ¢ Taiwan + Philippines « USA « Canada < Colombia + Australia

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Directors S. K. Williams +« H.Bellm ¢« K.Jacob « D.Willams +« M. Hinton « C.Bellm « S.Day <« S.Payne



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Filtry z wymiennikami ciepla i wilgoci

Sa wyrobem medycznym klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalagcznika 1X do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kod GMDN - 46816, 61134

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie 1QR69 (Lista rysunkéw produktoéw i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja sie w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czg$ci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o0 materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCHMEF.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zalacznika 2 z
wylaczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 19
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCHMEF.DOC
* Ireland = France - Germany - Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Zakgeznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypehniad tylko pola z biakym tlem [ Pleass fill in felds with a white background only

L Plerwsre dla wyrobu / First for device
DZ‘ Zrmiana danych padmioty / Change of entity details

D3- Zmilana danych wyrcbu / Changs of device details

i o

{;@fy{{” 2 Reldras i "

i i § 4éajmydl i Hrﬁdukté‘»’v ﬁwbs;c:*
Kanoslstn Gl ]

i
i y
' 2013 -ps- 14 v 7

e

Ow - Wytwrea / Manufacturer

|:] A - maoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - importer / Importer

E] B < Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestaviajacy system iub zestaw zabiegowy / Organization assermbling syster or procadurs pack

|:| 5 - Podriot sterylzujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Orpenization sterlizing medical device, system or grocedure pack

D O - Swiadczenindawea weykomuacy oceng driatenia / Oreenization carrving out pedformance evaluation

3 6077 7103 4842 WMl F112 Strona - Page 173



Intersurgical Litd.

Intersurgical

Wokingham Berkshire RG41 2RZ

Molly Millars Lane, Crane House

+4401189656300

Mailute Milisauskiene

info@intersurgical.lt +4401189656356

D I - .. Wwporiera { .. imporier

DD - ... dvsirybutora / ... distributor

PRCMED SA

Warszawa

Krajewskiego 1b

22 835 99 01 wew.1lll

Marta Iwan

22 B39 64 57

marta.iwan@promed.com.pl

ID: 8077 7103 4842 Wi Fl 1.2 Sirora -Page  2/3



[:] Z - .. podinioty zestawizigeego system lub zestaw zablegowy /... assermbling svstem or procedure pack

E__j‘ $  -... podmiotu sterylizuigeego wyrdb medvezny, system lub zestaw zablegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack

E‘ S S’wiadcaeniadawcy wykonidgoege oceng defelania £ .. carving out nerformance evaluaiion
sy

Marta Iwan

Warszawa 0l-520

Krajewskiego 1b

22 839% 9% 01 wew. 111 22 839 64 57 ]

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

Miasto / Gty Warszawa Data [ Date 2013-08-14

Mazwisko / Name Marta Iwan

Proszg wydrukowad i podpisad wypelmiony formularz oraz wystad dane, albe Kikead "Anului® by nanie$c niezbedne poprawki
Please print, sign and submit the filled form or click "Cancel® to make necessary amendments

1D 6077 7103 4842 Wi Fl 1.2 Swora-Page  3/3



Zakgeznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered hy this notification

Prosze wypehiad tytko pola z bistym them / Please il in fislds with a white background only

Rurki intubacyjne (dotchawicze} InTube:
zbrojone

z mankietem, bez mankietu,

Urzadzenie nadkrtaniowe I-gel, I-gelQ2

Rurki ustno-gardiowe Guedel: sterylne, niesterylne

Filtry cddechowe: Filta-Guard, Clear-Guard II, Clear-Guard 3, Clear-
Guard Midi, Inter-Guard, Hydro-Guard Mini, Air-Guard Clear, Flo Guard
Filtry z wymiennikami ciepa i wilgoci: Filta-Therm Plus, Filta-Therm,
Inter-Thezrm, Clear-Therm, Clear-~Therm 3, Clear-Therm Midi, Clear-Therm
Mini i Micro, Clear-Therm

4 Wymienniki ciepa i wilgoci: Hydro-Therm, Hydro-Therm 3, Hydro-Trach T

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-08-14

Mazwisko [ Mame Marta Iwan

Prosze wydrukowad 1 podpisac wypetniony formularz oraz wysiad dane, albo kliknad "Anuiul” by naniesC niezbedne poprawii
Please print, sign and submit the filled form or dick "Cancel” to make necessary armendments

1) Wyrohy rd2niaee sie naewa handiowa, typem, modeler, wersia wykonania, wersig oprogramowania, rozmiaram, kezialters lub wymiarami moina uznad za jeden wyrdh
i zamieSic w jednym powiadomieniy, jezell 53 hub mala:

- jatnego wytwire,

- jedneus autervzowanego przedsiawiciels, jedeli ich wylwdron nie ma siedziby lub miejsta zamieszkania w panstwie caionkowskim,

- jedden, wspdlny, krdiid opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moziwie najbardziej szczegdlows narwe rodzajows,

- jeden kogd wyrobu wedhsg Globalng] Nomenklatury Wyrobdw Madycanych albo inngl wznangl nomenkiatury wyrobéw medyeznych,

-t samy Klasyfikacie albo kwaiifikace,

- wipling creng zgodnosd wykonana z uzyciemn tych samych procedur oceny zgadnasd,

- wsplly certyfikat zgodnoda kb wsndine certyfikaty zgodnodal, jelell v ooerie ich zgodnedal brake udriat Jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w hazie BUDAMED [ jedng nazwe handiows w lervky ooiskim albo jedng nazwe handlows w jezvku angielsikim,
Systemy lub zestawy zablegowe o Dy samym prreznaczeniu, restawions przew ten sam podmiot | zavierajace 1 same wyroby medyeene, kidre w poszczegdinych
systemach hub zestawach zablegowyeh wystepuia w réznych Hofofach lub rd2nig sie nazwa handiows, typem, modelem, wersi wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moing uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
fub zastawach zablegowvch moga by uznane za jeden wyrth zgodnie z pkt 1.

N
'

i | i
Kemagigig L e

I 5751 1897 6364 : ) Wil _F4_1.2 StronafPage 141




Zatgcznik nr 1

Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

'l'he Off:.ce for Reg:.strat:.cn o

1 004 Kod ks aju/ Cauntry code
1006 Ulrca, nr/street no;
Zabkowska 41

B Identyf kac;a zg}oszenla !ub poma‘

1 ODB Data wplywu/ DaLe of ncxtlrcatlon

1.010 -Rodlza zgloszenia lub poswiadomienia - Notfication’typ
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 011 w pr?ypadku zmiatiy dotya:qce; pudmuot P Jszel

i KizaE dane iHedajcd Zamisn
In case of change of entlty detalls piease Indica 3 i it

1.042 Status podmiotis dokonujacégo niniéjszago zgloszania Iub powladormienta / Stats o the Srganidion @mm,zfiwmmm I e I
Vs Mcdgr:{nym PRy Eiﬂbﬂ’ﬂc '
U lw - wytwérea / Manufacturer Kanaslurls Slowna

2013 ~G7- 12

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor i&ﬁ&é ZebgeTnin f
|Poshls erovimuineensy
[:} Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:j S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / Crganization sterllizing medical device, system or procedure pack

El 0 -Swiadczeniodawea wykonujgcy aceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

1Dy 5450 7706 6883 WM1_F1_1.1 Strona-Page /3




Country'cade™ [~ "

Intersurgical Ltd.

1046, Nazwa wytwsrcy, skrécona / Narne of the mahfactufer, abbreviated -~ .~

Intersurgical

1047 Miasto /Lty - 1.018 - Kod pocztowy / Postal cade . 1 |
Berkshire, RG41l 2RZ

L1020 Skeytka pacztowa./ PO.Bx o

Wokingham

1.019  Ulica,nr / Street, no.

Molly Millars Lane, Crane House

-Oscba do Kontaktu 7 Contact person -
L0217 Tinig i nezwisko 7 Full name

Meilute Milisauskiene

1023 Email .

infol@intersurgical.lt

D:_Hentyfikacis autoryzowane:

1028 ; Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona/ Name of the authonzed representative, sbbreviated

1029 Miasto [ City

030 Kod pocztowy / Postalcode - - .

1.031 Ulica; nr/ Street; ng.. - . .- /114032 Sluytha pocztowa 7:PO Box

Osohba do koritalkty 7 Contact persan. .
1033 Iniiq i nazwislio / Full name - .

1035 Emailr oo

|:] I -..importera /.. importer

E. Identyfikacia ... / [dentification of te
TN : D = . dystrybutera / ... distributor

1.038 Numerreferencyjny / Réferaice ntimber: /. Coontry coder

1.040. :Nazwa importera lub dystrybutora, petna # Name 6f the imparteit e distibutar, {7 Tl

Promed §.A,

1041 Nazwa importéra lub dysteybutora, skrocona/ Narie:6f the |mporter-or. distrbutor, abbreviated
Promed
1,042 Miasto/Clty - - i oo

L2043 ied
Warszawa 01-520

rythaipocatowa / PO BoX - -

Krajewskiego 1b

Osoba do kontaktu / Céntact persen
1.046 " Imiig i nazwisko 7 Full name

R TRt G 42047 “Telefon / Pliciia
Matgorzata Trzaskalska +48 606 886 604
L0485 E-mail - . e

malgorzata.trzaskalskaBmerckgroup.com +48 22 839 64 57

ID: 5450 7706 6883 WM1_F1_1.1 Strona - Page /3




- «. podmiotu sterylizujgcego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ...

- S‘;wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ..,

sterllizing medical device, systent or procedure pack

carrying out performance evaluation

- 1.051 . Numar: referencyiny [ Reéferenée;nuiber

1053 Nazwa podmiotii, petha /- Name of the organization; in full .-

1,053 Nazwa podmiot, skrécona / Name of the drganizaticn, abbreviated . . =@

1.055 Miasto / Clty-

: 1.957 : _U‘lric'al,':nl“_r.,':street, ao,

1.058,

Skiytha pocztowa

Osoba dé Kontaltu 7 Contact pergon & o

1089 Xmig Imnazwiskéo /. Full name ...

1.061 E-maf

3 lib powiadomienia

1. 063 Im:e i nazw:sko/ Ful name

Malgorzata Trzaskalska (P:r:omed)

1,064 Miasto/ City

Warszawa

| 1,065 - Kod pocztowy / Postal code - -

01-520

1.066 - Ulica, nr Street, no.

Krajewskiege 1b

| A067  Skiytia poeztowa | PO Box .

1i068 - Telefor / Phone
+4B 606 886 604

el 1069 Faks/Fax

+48 22 839 64 57

Ias::iwe'irczby lub zery,
Pleasc provide proper numbers or Zerorif there a

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy

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

Miasto / City Warszawa

Mazwisko / Name Matgorzata Trzaskalska Podpis /

ID: 5450 7706 G883 WMI_F1_1.1

Data / Date

2013-07-11

Signature M‘b\i/\,{}{,&/{,\ i

Strona - Page




Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrohow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszeg wypelniac tylko pola z biatym thetn / Please fill In fields with a white background oy

A, Tdentyfikacia powiadomienia / Identification of rotification -

4,001 Niimer kolejny Zalaczniica nr 4 w obrebie teégo

_ umer raferencyiny Zalgcznika n’
- powiddamienia’ : : :

Referente nimbér oF

1

Ordial rurmibér of farm no. 4 ithin this rotiication

i 'vaéfw\_irobéw,r List of devices:

4.003 Nr referencyiny'/ Ref. ng . '_:':'4.dd4'=l\éazwa_‘.

Kaniule donosowe dla dorosiych

uklad oddechowy Entonox z ustnikiem

.| Uktady oddechows nFlow wyposazone w : n-~Flow Nasal Prongs, n~Flow
beonnet, n-Flow Nasal Mask

ECO maska tracheostomijna dla osoby dorosiej

Maski aerczolowe i tlenowe: Eco Oxygen mask, Sentri Adult ETCO2 mask,
Filta mask

Maska tlenowa do wysokich stesen

Jednorazowe maski silikonowe: Solus $atin, SUPRA, S0LUS

| Nawilzaecz przeplywowy AquaFlow

Przewody tlenowe

Podpora rurek aparatu oddechowego

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-07-11

I ;
Nazwisko / Name Maigorzata Trzaskalska Podpis / Signature B 'Uu.C[ Ug’l
Et]

1) Wyroby rdinigee sla nazwa handiowa, typem, modelem, wersiq wykanania, wersja oprogramowania, rozmiarem, kszbaltem lub wymiarami mozna uznac za Jjeden wyrdb

i zamigdci¢ w fednym povdadonileniu, jeteli 53 lub majg:

- jedneqo wytwdree,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezell Ich wytwdrea nle ma siedziby Jub migjsca zamieszianta w paristwie cAonkowskim,

- Jeden, wspdiny, krdtki opls wyrobu i jego przewldziane zastosowanie,

- Jedna, modiiwie najbardzie) szczegdtows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albe innej uznanej nomenkdatury wyrobdw medycznych,

- ke sama Kasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspelng ocene zgodnodci wykonanag 2 uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspelny certyfikat zgednode lub wspéine certyfikaty 2godnosci, jeeli w ocenle ich zgodnodéel brala udziat jednostka notyfikowana,

- Jaden numer referencyiny w bazle EUDAMED i jedng nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angielskim.

2) Systeny lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawions przez ten sam podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdlnych
systemach |Ub zestawach rabiegowych wystepuja w rdinyeh llosciach lub rdinig sie nazwa handlows, typem, modeler, wessj: onania, wersjg oprogramowania,
rozriarem, ksziattem lub wymiarami mozna vznad za Jeden system lub zestaw zablegowy, jetell odpowiadajice soble w rﬁﬁ%&ﬁ%@ﬁﬁ@%ﬁﬁq?@dnmmgch
iub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyréh zgodnie 2 pke 1. W Mﬁf}rgg;,ﬁm I fénjﬁi.; Lagmienss

1 i o

bt IytaC il ot
Hameslay (g,sjwn;w“’ Hobtzzpnn

1D 6608 4366 6641 WM _F1_1.1
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