Zatacznik nr 2 do SWZ

PN 19/21
FORMULARZ OFERTY

Dane Wykonawcy:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski Stawomir Naparty
ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 L.46dz

Osoba/y wskazana/e do kontaktéw z Zamawiajacym:

Dominik Siekierski

Wojewddztwo: t16dzkie
Telefony: 42 650 87 37

Fax: 42 650 87 33

mail: biuro@sun-med.eu

1. Nawiazujac do ogloszenia o0 przetargu nieograniczconym PN 19/21
w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego na dostawe preparatow do
zywienia dojelitowego i pozajelitowego wraz z osprzetem oraz mleka modyfikowane
zgodnie z wymogami okreslonymi w SWZ, oferujemy wykonanie przedmiotu! zamoéwienia
w zakresie:

1) Zadania/zadan nr ..65 i 66...2 zgodnie z ,Formularzem asortymentowo -cenowym” i w
cenach okre$lonych w zatgczniku nr 1 do SIWZ oraz , Warunkami umowy” zatgcznik nr 5 do

SIWZ.
2. Oferowana cena brutto obejmuje (DOTYCZY WSZYSTKICH ZADAN):

cena netto przedmiotu zamoéwienia,

koszty transportu krajowego i zagranicznego,
koszty ubezpieczenia towaru w kraju i zagranica,
optaty celne i graniczne,

koszty dostawy (loco magazyn Zamawiajacego),

podatek VAT
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oraz wszelkie inne koszty niewymienione, a konieczne do wykonania zaméwienia.

3. Oswiadczam, ze:

1 Wykonawca, skladajac oferte, informuje Zamawiajacego, czy wybér oferty bedzie prowadzi¢ do

powstania u zamawiajacego obowiazku podatkowego, wskazujac nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych
dostawa lub swiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujac ich wartos¢ bez kwoty
podatku

2 powtorzyé odpowiednia ilos¢é razy stosownie do oferowanego przedmiotu zaméwienia



1) Bedziemy dostarcza¢ przedmioty zaméwienia przez okres 12 miesiecy od dnia
zZawarcia umowy.

2) Termin dostawy:

a) preparatow - wg biezacych potrzeb, kazdorazowo w terminie maksymalnie 2 dni
roboczych od daty ztoZenia zamoéwienia.

b)pompy - dostarczane beda po ztozeniu zamdwienia przez Zamawiajgcego wraz
z dostawa.

4. Os$wiadczamy, ze przedmioty zamdwienia dostarczone do Zamawiajgcego
beda posiadac¢ termin waznoSci nie krétszy niz:

1) dla dostawy produktow do zywienia dojelitowego wraz z akcesoriami - potowa
terminu waznoSci dla danego produktu;

2) dla dostawy preparatow do zywienia pozajelitowego wraz z akcesoriami - 12
miesiecy.

5. Oswiadczamy, Ze jesteSmy zwigzani niniejszg oferta przez okres 90 dni, tj. do dnia
23.10.2021r.

7. W przypadku wyboru naszej oferty zobowigzujemy sie do podpisania umowy na
warunkach okreslonych w Zatgczniku nr 5 do SIWZ.

8. Naleznos$¢ za realizacje w/w przedmiotu zamowienia, nastagpi w PLN przelewem na
konto Wykonawcy, za faktycznie wykonang dostawe wg oferowanych cen jednostkowych
zawartych w FORMULARZU ASORTYMENTOWO-CENOWYM w terminie 14 dni od daty
otrzymania przez Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej faktury.

9. Oswiadczam, Ze wypekitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO1) wobec oso6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamodwienia publicznego
w niniejszym postepowaniu.*

10. Wykaz zatacznikéw do oferty:

. Dziatajac w imieniu i z upowaznienia ZARZADU FIRMY
.............................. Dominik Siekierski Stawomir Naparty ......c.cccccccvvveniveiininisinnn,

oSwiadczam na podstawie art. 225 ustawy PZP, iz wybor Wykonawcy
nie bedzie/bedzie* prowadzit do powstania u Zamawiajacego obowigzku
podatkowego.



* niepotrzebne skresli¢

(podpis i pieczatka imienna Wykonawcy lub osoby
uprawnionej/ych do reprezentowania Wykonawcy)

Prawdziwos¢ powyzszych danych potwierdzam wlasnorecznym podpisem, swiadomy
odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kk.

(podpis i pieczatka imienna Wykonawcy lub osoby
uprawnionej/ych do reprezentowania Wykonawcy)



zad. 65-66

Zadanie 65
Producent/
Pojemnos¢/ Cena L. L. nazwa Rodzaj
L.p Opis i parametry produktu objetosé/ Jedn‘ostk Ilo$¢  |jednostkow Wartos¢ Vat %  Kwota Vat Wartos¢ handlowa/ dokume'ntu
rozmiar a miary a netto netto brutto numer dopuszczajacego
katalogowy lub do obrotu
kod EAN
Sterylny zestaw do przezskornej gastrostomii
wprowadzany endoskopowo. Zglebnik PEG
wykonany z przezroczystego silikonu medycznego, z
paskiem cieniujgcym w RTG dla uwidocznienia
cewnika, zaopatrzony w migkka kopultke
umozliwiajaca jego usunigcie bez koniecznos$ci
wykonania endoskopii, skalowany co 1 cm od strony
powlok brzusznych. Zestaw zawiera cewnik PEG o Fushan deklaracja
srednicy 16Fr/18Fr/20Fr/24Fr,petla do przeciagania PEGI16SL zgodnosci z dnia
1. |drutu, drut do przeciggania cewnika, igla z koszulkg szt. 20 259,00 5 180,00 8% 414,40 5 180,08 PEGI8SL 12.11.2019
do przetozenia drutu, uniwersalny facznik ,,Y” do PEG20SL Certyfikat CE nr
zywienia, z koncowka stozkowa, uniwersalny facznik PEG24SL G1 066149 0021
‘Y’ z koncowka EnFit, ograniczniki do mocowania
cewnika przy skorze — okragly i potwalcowaty, zacisk
do cewnika, igla 19 G, igla 25 G, strzykawka 10 ml,1
skalpel nr 11, gaziki 10 x 10, gaziki 5 x 5 z otworem,
obtozenie z otworem i ta$ma przylepna, nozyczki,
pean.
Razem 5180,00 414,40 5180,08

Strona 1




zad. 65-66

Zadanie 66
Producent/
Pojemnosé/ Cena nazwa Rodzaj
L.p Opis i parametry produktu objetos¢/ Jedn.ostk Ilo$¢  [jednostkow Wartos¢ Vat % | Kwota Vat Wartos¢ handlowa/ dokume‘ntu
. a miary netto brutto numer dopuszczajacego
rozmiar a netto
katalogowy lub do obrotu
kod EAN
Zglebniki sterylne do wymiany gastrostomii,
wykonane z silikonu, z balonem mocujacym od strony
zoladka, zakladane przez istniejacy otwor
gastrostomijny, z paskiem cieniujagcym w RTG na
catej dlugosci, ze skala odleglosci (co 2 cm) oraz Fushan
oznaczeniem $rednicy cewnika i pojemnosci balonu, GT1205 deklaracia
balon klejony do cewnika od wewnetrznej strony, GT1405 L. 12
dystalny koniec z portem do Zywienia z tacznikiem GT1620 zgodnosei z dnia
. O . . szt. 5 95,00 475,00 8% 38,00 513,00 15.05.2018
EnFit, portem do podawania lekéw i portem do GT1820
Lo L - o, Certyfikat CE G2
napelniania balonéw, $rednice zglgbnikoéw: 12Fr, GT2020 180366149017
14FR, 16Fr, 18FR, 20Fr,22FR i 24Fr, dtugosé¢ GT2220
zglebnikoéw 24 cm, pojemno$¢ balonu 5 ml (dla GT2420
$rednicy 12 Fri 14 Fr) oraz 20 ml (dla pozostatych),
$rednice zglebnikow oznaczone kolorem koncowki, w
zestawie ruchoma plytka silikonowa do mocowania
zglebnik przy skorze.
Razem 475,00 38,00 513,00

Strona 2




ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2021/S 119-312524

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. ). Gromkowskiego Adres pocztowy: ul.
Koszarowa 5

Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa preparatéow do zywienia dojelitowego, pozajelitowego wraz z osprzetem
oraz mleka modyfikowane

Krotki opis:

1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatéw do zywienia do-i-
pozajelitowego wraz z osprzetem doich podazy oraz mleka modyfikowane w
podziale na 68 zadan zgodnie z opisem zamieszczonym w Zat.nr 1 doSWZ.
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2. Termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz: 1) preparatéw odzywiania
dojelitowego wraz z akcesoriami - potowa terminu waznosci dla danego produktu.
2) preparatéw i produktéw do zywienia pozajelitowego wraz z akcesoriami -

12 miesiecy. 3. Termin dostawy: 1) preparatéw - max 2 dni robocze od daty
otrzymania zamdéwienia od Zamawiajgcego 2) dzierzawionych pomp (dotyczy
zadan: 1,5, 6) - po ztozeniu zamdéwienia przez Zamawiajgcego wraz zdostawag. 4.
Seria i data waznosci preparatéw na opakowaniu jednostkowym oraz na fakturze.
5. Wykonawca dostarczy przedmiot zamdéwienia do wyznaczonego Magazynu
Apteki Szpitala. 6. Szczegétowe wymagania, jakie muszg spetnia¢ pompy oraz ich
ilos¢ znajdujg sie odpowiednio w zadaniach:1, 5, 6 - zat. nr 1 do SWZ.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

PN 19/21

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Dominik Siekierski - wspdlnik spotki cywilne;j
Ulica i numer:

Fraciszkanska 104/112

Kod pocztowy:

91-845

Miejscowos¢:

£édz

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.sun-med.eu

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

426508737

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:
Dominik Siekierski

Numer VAT (jezeli dotyczy):
PL-9471873301



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

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

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

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

OTak

®Nie

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




Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
wspdlnie z innymi wykonawcami?

@Tak

ONie

» Prosze dopilnowad, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite
europejskie dokumenty zaméwienia.

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

Lider Spotki Cywilnej

b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcéw bioracych wspoélnie udziat w
postepowaniu o udzielenie zamowienia:

Stawomir Naparty

c) W stosownych przypadkach, nazwa grupy bioracej udziat:

Sun-Med Spétka Cywilna

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdwienia, w odniesieniu
do ktdrej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc oferte:
zgodnie z zatgczonym formularzem cenowym

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

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

Imie

Dominik
Nazwisko
Siekierski

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:
Franciszkahska 104/112
Kod pocztowy:



91-845

Miejscowos¢:

tédz

Panstwo:

Polska

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

42 650 87 37

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

wspotwiasciciel

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
zgodnie z CEIDG

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamoéwienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.



Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

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

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? 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).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspadlnot 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/WSIiSW 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
rowniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgce;j

(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.
-6-



Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscia terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
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,
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pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
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Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujacej decyzje ramowa Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnosc podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych

ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnos¢ sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi
W art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody

wykluczenia

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa ochrony srodowiska

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa ochrony srodowiska? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamdéwienia, w
prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia bgdz
w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze poda¢ odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa socjalnego

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa socjalnego? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa pracy

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa pracy? O ktérych mowa, do celdw niniejszego zamdéwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

upadtosc

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?
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Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

niewyptacalnosc

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajacej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
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Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzgdza likwidator lub sad?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

dziatalnosc¢ gospodarcza jest zawieszona

Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktécenie
konkurencji

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

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

winien powaznego wykroczenia zawodowego

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia zawodowego? W stosownych
przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamowienia.

Prosze podac odpowiedz
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OTak

®Nie

konflikt intereséw spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie
zamowienia

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie intereséw - jak wskazano w prawie
krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia - spowodowanym
jego udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-

0) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie
zaméwienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne
poréwnywalne sankcje

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej wczesniejsza umowa w sprawie
zamOwienia publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem zamawiajagcym lub
wczesniejsza umowa w sprawie koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub

w ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne poréwnywalne sankcje w
zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
winien wprowadzenia w btad, zatajenia informacji lub niemoznosci
przedstawienia wymaganych dokumentéw lub uzyskania poufnych
informacji na temat przedmiotowego postepowania
Czy wykonawca znalazt sie w jednej z ponizszych sytuacji:
a) byt winny powaznego wprowadzenia w btgd przy dostarczaniu informacji
wymaganych do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do weryfikacji
spetnienia kryteriéw kwalifikacji;
b) zatait te informacje;
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c) nie byt w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumentdédw potwierdzajgcych
wymaganych przez instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) przedsiewziagt kroki, aby w bezprawny sposdéb wptynaé¢ na proces podejmowania
decyzji przez instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy, pozyskac
informacje poufne, ktére mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu

o udzielenie zamoéwienia, lub wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce

w btad informacje, ktére mogg miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

A: Kompetencje

W art. 58 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace kryteria
kwalifikacji

wpis do rejestru handlowego

Figuruje w odpowiednich rejestrach handlowych prowadzonych w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy zgodnie z opisem w zatgczniku XI do
dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektorych panstw cztonkowskich moga byc¢
zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zatgczniku.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

W przypadku zamowien na ustugi: konieczne posiadanie okreslonego
zezwolenia

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego zezwolenia, aby mie¢ mozliwos¢
Swiadczenia ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy?

Prosze podac odpowiedz
OTak
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®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajow dowodéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
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bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(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 czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci l.
Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
Miejsce
toédz
Podpis
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ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2021/S 119-312524

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. ). Gromkowskiego Adres pocztowy: ul.
Koszarowa 5

Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa preparatéow do zywienia dojelitowego, pozajelitowego wraz z osprzetem
oraz mleka modyfikowane

Krotki opis:

1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa preparatéw do zywienia do-i-
pozajelitowego wraz z osprzetem doich podazy oraz mleka modyfikowane w
podziale na 68 zadan zgodnie z opisem zamieszczonym w Zat.nr 1 doSWZ.
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2. Termin waznosci nie moze by¢ krétszy niz: 1) preparatéw odzywiania
dojelitowego wraz z akcesoriami - potowa terminu waznosci dla danego produktu.
2) preparatéw i produktéw do zywienia pozajelitowego wraz z akcesoriami -

12 miesiecy. 3. Termin dostawy: 1) preparatéw - max 2 dni robocze od daty
otrzymania zamdéwienia od Zamawiajgcego 2) dzierzawionych pomp (dotyczy
zadan: 1,5, 6) - po ztozeniu zamdéwienia przez Zamawiajgcego wraz zdostawag. 4.
Seria i data waznosci preparatéw na opakowaniu jednostkowym oraz na fakturze.
5. Wykonawca dostarczy przedmiot zamdéwienia do wyznaczonego Magazynu
Apteki Szpitala. 6. Szczegétowe wymagania, jakie muszg spetnia¢ pompy oraz ich
ilos¢ znajdujg sie odpowiednio w zadaniach:1, 5, 6 - zat. nr 1 do SWZ.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

PN 19/21

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Stawomir Naparty - wspolnik spétki cywilnej
Ulica i numer:

Fraciszkanska 104/112

Kod pocztowy:

91-845

Miejscowos¢:

£édz

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.sun-med.eu

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

426508737

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:
Dominik Siekierski

Numer VAT (jezeli dotyczy):
PL-7282236957



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

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

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

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

OTak

®Nie

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




Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
wspdlnie z innymi wykonawcami?

@Tak

ONie

» Prosze dopilnowad, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite
europejskie dokumenty zaméwienia.

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

Wspdlnik Spoétki cywilnej

b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcéw bioracych wspoélnie udziat w
postepowaniu o udzielenie zamowienia:

Dominik Siekierski

c) W stosownych przypadkach, nazwa grupy bioracej udziat:

Sun-Med Spétka Cywilna

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdwienia, w odniesieniu
do ktdrej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc oferte:
zgodnie z zatgczonym formularzem cenowym

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

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

Imie

Stawomir
Nazwisko
Naparty

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:
Franciszkahska 104/112
Kod pocztowy:



91-845

Miejscowos¢:

tédz

Panstwo:

Polska

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

42 650 87 37

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

wspotwiasciciel

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
zgodnie z CEIDG

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamoéwienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.



Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

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

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? 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).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspadlnot 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/WSIiSW 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
rowniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgce;j

(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.
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Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscia terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
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,
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pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
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Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujacej decyzje ramowa Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnosc podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych

ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnos¢ sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi
W art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody

wykluczenia

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa ochrony srodowiska

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa ochrony srodowiska? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamdéwienia, w
prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia bgdz
w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze poda¢ odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa socjalnego

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa socjalnego? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa pracy

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa pracy? O ktérych mowa, do celdw niniejszego zamdéwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

upadtosc

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?
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Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

niewyptacalnosc

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajacej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
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Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzgdza likwidator lub sad?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

dziatalnosc¢ gospodarcza jest zawieszona

Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktécenie
konkurencji

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

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

winien powaznego wykroczenia zawodowego

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia zawodowego? W stosownych
przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamowienia.

Prosze podac odpowiedz
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OTak

®Nie

konflikt intereséw spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie
zamowienia

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie intereséw - jak wskazano w prawie
krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia - spowodowanym
jego udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-

0) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie
zaméwienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne
poréwnywalne sankcje

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej wczesniejsza umowa w sprawie
zamOwienia publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem zamawiajagcym lub
wczesniejsza umowa w sprawie koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub

w ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne poréwnywalne sankcje w
zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
winien wprowadzenia w btad, zatajenia informacji lub niemoznosci
przedstawienia wymaganych dokumentéw lub uzyskania poufnych
informacji na temat przedmiotowego postepowania
Czy wykonawca znalazt sie w jednej z ponizszych sytuacji:
a) byt winny powaznego wprowadzenia w btgd przy dostarczaniu informacji
wymaganych do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do weryfikacji
spetnienia kryteriéw kwalifikacji;
b) zatait te informacje;
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c) nie byt w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumentdédw potwierdzajgcych
wymaganych przez instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) przedsiewziagt kroki, aby w bezprawny sposdéb wptynaé¢ na proces podejmowania
decyzji przez instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy, pozyskac
informacje poufne, ktére mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu

o udzielenie zamoéwienia, lub wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce

w btad informacje, ktére mogg miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

A: Kompetencje

W art. 58 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace kryteria
kwalifikacji

wpis do rejestru handlowego

Figuruje w odpowiednich rejestrach handlowych prowadzonych w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy zgodnie z opisem w zatgczniku XI do
dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektorych panstw cztonkowskich moga byc¢
zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zatgczniku.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

W przypadku zamowien na ustugi: konieczne posiadanie okreslonego
zezwolenia

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego zezwolenia, aby mie¢ mozliwos¢
Swiadczenia ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy?

Prosze podac odpowiedz
OTak
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®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajow dowodéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
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bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(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 czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci l.
Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
Miejsce
toédz
Podpis
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Zadanie 65

Declaration of Conformity

Manufacturer Name: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD

N0.1288 South Jinxi Road, Linglong Industrial Park, Lin'an
District, 311301 Hangzhou City, Zhejiang Province, P. R. China

European Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Representative: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany
Product name: PEG Kit

Model Number: 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr
REF. NUMBER:

PEG-12SE  PEG-12SL
PEG-14SE  PEG-14SL
PEG-16SE  PEG-16SL
PEG-18SE  PEG-18SL
PEG-20SE  PEG—20SL
PEG-22SL  PEG—22SE
PEG-24SE  PEG-24SL
Classification (MDD, Annex IX): IIb, Rule 8

Conformity Assessment Route: Annex I1.3

We herewith declare that in our own responsibility that the above-mentioned product(s)
meet(s) the provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14th June concerning
medical devices, amended by Council Directive 2007/47/EC. All supporting
documentation is retained under the premises of the manufacturer. The declaration of
conformity is issued under our sole responsibility.

DIRECTIVES
General applicable directives:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices
(MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September, 2007

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339
Mdnchen, Germany

NB Identification number: 0123


SUN-MED 4
Podświetlony


(EC) Certificate(s): G1 066149 0021 Rev.01
Expire date of the Certificate: 2023-05-29
Start of CE Marking: 2019-10-28

Place, Date of Issue: Shanghai, 2019-11-28

2%
-
Signature: W/

Name: He Qiaoyan

Position: Management Representative

, ¥
Date: MS H)
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S

A

* *Vﬁ' Benannt durch/Designated by .
** ** Zentralstelle der Lander © Zadan e 65
* | 4 N * fur Gesundheitsschutz
=== bei Arzneimitteln und
* ‘A’ Medizinprodukten

*vk * ** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or IlI)

No. G1 066149 0021 Rev. 00

www.zlg.d

Product Service

Manufacturer: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL

APPLIANCES CO., LTD.
No. 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park

311301 Lin' an, Zhejiang Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC_Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrake 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Product Category(ies): PEG Kit

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: SH1851211
Valid from: 2018-11-16
Valid until: 2023-05-29

Date, 2018-11-16 / W

Stefan Preil}

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrafte 65 « 80339 Munich « Germany


SUN-MED 4
Podświetlony
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A

“
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L

as

A

** *** Benannt durch/Designated by
* * Zentralstelle der Lander
* !._é * fur Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und

‘A’ ‘A’ Medizinprodukten

Rk e *% 71G-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or 1)

No. G1 066149 0021 Rev. 00

€

Product Service

www.zlg.de

Facility(ies): HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
No. 1288 South Jinxi Road, Linglong Industry Park, 311301 Lin'
an, Zhejiang Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body * Ridlerstralle 65 » 80339 Munich + Germany



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE

CERTYFIKAT EC

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il (bez czesci 4),
(urzadzenia klasy lla, IlIb lub III)

Nr G1 066149 0021, wersja 00

Wytwérca: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
Nr 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park
311301 Lin’an, Zheijang Province
Chinska Republika Ludowa

Autoryzowany

Przedstawiciel w UE: Shanghai Internationa Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg
NIEMCY

Kategoria(e) Zestaw PEG

Produktu:

Organ Notyfikowany TUV Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i ostatecznej
kontroli danych produktow/ kategorii produktéw zgodnie z Aneksem Il dyrektywy MDD.
System Zapewnienia Jakosci jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy i podlega
okresowym kontrolom. Dla celéw sprzedazy produktow klasy Il konieczny jest dodatkowy
certyfikat zgodny z Aneksem lll. Patrz takze uwagi na odwrocie.

Raport Nr: : SH1851211
Wazny od: 2018-11-16
Wazny do: 2023-05-29
Data: 2018-11-16 (-) podpis nieczytelny Emblemat TUV

Stefan Preiss

TUV SUD Product Service (Obstuga Produktu) GmbH jest Organem Notyfikowanym
oznaczonym numerem identyfikacyjnym 0123.

Strona 1z 2
TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium- Niemcy



Logo: TUV PRODUCT SERVICE (Obstuga Produktu)

CERTYFIKAT EC

Peiny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il (bez czesci 4),
(urzadzenia klasy lla, llb lub I11)

Nr G1 066149 0021, wersja 00

Lokalizacja(e)
produkciji: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
Nr 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park
311301 Lin’an, Zheijang Province
Chinska Republika Ludowa

Strona2z 2

TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65-80339 Monachium -Niemcy



Zadanie 66

Declaration of Conformity

Manufacturer Name: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD

No.1288 South Jinxi Road, Linglong Industry Park, 311301
Lin’an, Zhejiang Province, P.R. China

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

Product name: Gastrostomy Tube
Model Number: 12Fr~24Fr
UMDNS Code: 14214

Classification (MDD, Annex IX): lla, Rule 7
Conformity Assessment Route: ANNEX V.3

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the promise of the manufacturer.

DIRECTIVES
General applicable directives:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices
(MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September, 2007

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339
MUnchen, Germany
NB Identification number: 0123

(EC) Certificate(s): G2180366149017

Expire date of the Certificate: 2018-07-16~2023-07-15
Start of CE Marking: Not yet

Place, Date of Issue: Shanghai, 2018.05.15

Signature:/WW/

Name: He Qiaoyan

Position: Management Representative

Date: 20/8- L« L(



SUN-MED 4
Podświetlony


Deklaracja zgodnosci

Nazwa wytworcy: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
Nr 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park
311301 Lin’an, Zheijang Province
Chinska Republika Ludowa

Nazwa autoryzowanego

przedstawiciela w UE: Shanghai Internationa Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Nazwa wyrobu: Zgtebnik do gastrostomii
Rozmiary: 12Fr-24Fr
Kod UMDNS: 14214

Klasyfikacja (MDD, aneks IX):  Klasa lla, reguta 7

Sciezka oceny zgodnosci: Aneks V.3

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione wyroby
pozostajg w zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy dla Wyrobow Medycznych i
standardéw UE, przeniesionych na grunt prawa narodowego.

Cata odnosna dokumentacja pozostaje w dyspozycji wytworcy.

DYREKTYWY
Ogodlne zastosowane dyrektywy: DYREKTYWA RADY 93/42.EEC dla wyrobéw
medycznych (MDD 93/42/EEC), uzupetniona dyrektywg 2007/47/EC z dnia 5 sierpnia
2007.

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, 0123
Ridlerstrasse 65,80339 Monachium, Niemcy

Numer Jednostki Notyfikowanej: 0123

Numer certyfikatu EC: G2180366149017

Okres waznosci certyfikatu: 2018-07-16 — 2023-07-15
Poczatek oznaczania znakiem CE:

Miejsce, data wydania: Szanghaj, 2018.05.15.
Podpis: Data: 2018.05.15
He Qiaoyan

Funkcja: Przedstawiciel Zarzadu
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Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lia, llb or lil)

No. G218 03 66149 017

Manufacturer: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL
APPLIANCES CO., LTD.

No. 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park

311301 Lin' an, Zhejiang Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative: = Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)

Eiffestralie 80
20537 Hamburg

GERMANY
Product Silicone Urethral Catheter, Trocar, Laryngeal Mask
Category(ies): Airway, Nebulizer, Stomach Tube, Nasogastric Tube,

Drainage Tube, Endotracheal Tube, Supra Laryngeal
Airway, Mask, Suction Tube Kit, Rectal Tube, Oxygen
Tube, Yankauer Handle, Drainage Kit, Resuscitator,
Guedel/Oropharyngeal Airway, Intravenous Catheter,
Infusion Access Adapter, Gastrostomy Tube

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class llb and Il devices an additional Annex Ill certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: SH18512EXT01
Valid from: 2018-07-16
Valid until: 2023-07-15

B2 / W 04052768581228 ﬁ
Date, 2018-05-15 i T

Stefan Preif}

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 2

s = un 7 ®
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrae 65 - 80339 Miinchen - Germany TOV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lIb or lll)

No. G218 03 66149 017

Facility(ies): HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO,,
LTD. A
No. 1288 South Jinxi Road, Linglong Industry Park,
o 311301 Lin' an, Zhejiang Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TOV
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE o

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lIb or Ill)

No. G218 03 66149 017

Facility(ies): HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO.,
LTD. ¥ ;
No. 1288 South Jinxi Road, Linglong Industry Park,
i 311301 Lin' an, Zhejiang Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TUV®



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Logo: TUV SUD PRODUCT SERVICE

CERTYFIKAT EC

Peiny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks V,
(urzadzenia klasy lla, IlIb lub III)

Nr G2 18 03 66149 017

Wytwoérca: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
Nr 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park
311301 Lin’an, Zheijang Province
Chinska Republika Ludowa

Autoryzowany
Przedstawiciel w UE: Shanghai Internationa Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg
NIEMCY
Kategoria(e) Silikonowy cewnik dopecherzowy, trokar,
Produktu: obwéd oddechowy maski krtaniowej, nebulizator, sonda

zotadkowa, sonda nosowo-zotagdkowa, sonda do drenazu,
rurka intubacyjna, maska krtaniowa, maska, zestaw do
odsysania, sonda rektalna, sonda tlenowa, uchwyt
Yankauer, zestaw do drenazu, resuscytator, rurka ustno-
gardiowal guedel’a, cewnik dozylny, adapter zestawu do
infuzji, zgtebnik gastrostomijny.

Organ Notyfikowany TUV Product Service GmbH oswiadcza, ze wyzej wymieniony wytworca
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i ostatecznej
kontroli danych produktow/ kategorii produktéw zgodnie z Aneksem V dyrektywy MDD.
System Zapewnienia Jakosci jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy i podlega
okresowym kontrolom. Dla celéw sprzedazy produktow klasy llb i Il konieczny jest
dodatkowy certyfikat zgodny z Aneksem lll. Patrz takze uwagi na odwrocie.

Raport Nr: : SH18512EXT01

Wazny od: 2018-07-16

Wazny do: 2023-07-15

Data: 2018-05-16 (-) podpis nieczytelny Emblemat TUV

Stefan Preiss

TUV SUD Product Service (Obstuga Produktu) GmbH jest Organem Notyfikowanym
oznaczonym numerem identyfikacyjnym 0123.

Strona 1z 2
TUV SUD Product Service GmbH- Zertifizierstelle- Ridlerstrasse 65 -80339 Monachium- Niemcy



Logo: TUV PRODUCT SERVICE (Obstuga Produktu)

CERTYFIKAT EC

Peiny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dla wyrobéw medycznych (MDD), Aneks V,
(urzadzenia klasy lla, llb lub I11)

Nr G2 18 03 66149 017

Lokalizacja(e)
produkciji: HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD.
Nr 1288 South Jinxi Road
Linglong Industry Park
311301 Lin’an, Zheijang Province
Chinska Republika Ludowa

Strona2z 2
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Centralna Ewidencja i Informacja o Dziafalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej [www.firma.gov.pl]

Dane podstawowe

Imie DOMINIK

Nazwisko SIEKIERSKI

Numer NIP 9471873301

Numer REGON 101732038 )

Firma przedsigbiorcy DOMINIK SIEKIERSKI wspélnik spotki cywilnej
SUN-MED

Dane kontaktowe

Adres poczty elektronicznej -

Adres strony internetowej - 4
Numer telefonu =

Numer faksu =

Dane adresowe \ it
State miejsce wykonywania dziatalno$ci woj. LODZKIE, pow. L6dz, gm. Lédz-Batuty, miejsc. Lodz, ul.
gospodarczej Franciszkariska, nr 104/112, 91-845, poczta £L6dz

Dodatkowe state miejsca wykonywania -
dziatalno$ci gospodarczej

Adres do doreczen woj. LODZKIE, pow. L6dz, gm. L6dz-Batuty, miejsc. todz, ul.
Franciszkariska, nr 104/112, 91-845, poczta £L.6dz

Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panistw  Polska

Dane dodatkowe :

Data rozpoczecia wykonywania dziatalnosci 2014-04-01
gospodarczej

Data zawieszenia wykonywania indywidualnej -
dziatalnosci :

Data wznowienia wykonywania indywidualnej -
dziatalnosci

Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci -
gospodarczej

Data wykreslenia wpisu z rejestru -

Przewazajgca dziatalno$¢ gospodarcza (kod 46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobow farmaceutycznych i medycznych
PKD)

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody  46.46.Z, 45.32.Z, 46.90.Z, 47.52.Z, 47.74.Z,73.11.Z2,73.20.Z
PKD)

Matzenska wspolno$¢ majatkowa nie
Status indywidualnej dziatalnosci Dziatalno$¢ jest prowadzona wytacznie w formie spotki/spotek cywilnych
gospodarczej

Spotki cywilne, ktérych wspélnikiem jest przedsiebiorca
Dane spotki NIP: 7262653907 REGON: 101742829

Data zawieszenia wykonywania dziatalnosci -
gospodarczej w spotce

Zakazy
brak wpiséw

Informacije dotyczace upadtosci / postepowania naprawczego | postepowania restrukturyzacyjnego
brak wpisow

Zarzadca sukcesyjny

brak wpisow
Informacja o kwalifikacjach zawodowych

brak wpiséw

Wpis w CEIDG jest wolny od wszelkich opfat na rzecz Skarbu Panstwa.
Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytuf prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Przedsigbiorca ma obowigzek dokonywac zmian wpisu w terminach, okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy o Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej
i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponies¢ odpowiedzialnosc za szkode wyrzadzong zgfoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, Jezeli podlegaty
obowiazkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgloszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo niezgf iem zmian danych
objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsigbiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskow i innych przedkfadanych przed nimi
pism, zaswiadczer o wpisie do CEIDG.

Ministerstwo Rorwoju
Pracy i Technologh

Wygenerowano ze strony https:/prod ceidg.gov.pl stan na 2021-05-28. Wydruk z systemu komputerowego nie wymaga podpisu. Dokument wygenerowano: 2021-05-28 09:02

Strona 1z 1



Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej [www.firma.gov.pl]

Dane podstawowe

Imie 7 Slawomir

Nazwisko Naparty

Numer NIP 7282236957

Numer REGON 101731955

Firma przedsiebiorcy SLAWOMIR NAPARTY wspolnik spotki cywilnej SUN -
MED :

Dane kontaktowe

Adres poczty elektronicznej -
Adres strony internetowej -
Numer telefonu -
Numer faksu -

Dane adresowe

State miejsce wykonywania dziatalnosci woj. LODZKIE, pow. L6dz, gm. L6dz-Batuty, miejsc. Lodz, ul.
gospodarczej Franciszkariska, nr 104/112, 91-845, poczta £L6dz

Dodatkowe state miejsca wykonywania -

dziatalno$ci gospodarczej

Adres do dorgczen woj. LODZKIE, pow. L6dz, gm. L6dz-Batuty, miejsc. L6dz, ul.

Franciszkanska, nr 104/112, 91-845, poczta Lodz
Przedsiebiorca posiada obywatelstwa paristw Polska
Dane dodatkowe s .
Data rozpoczecia wykonywania dziatalnosci 2014-04-01

gospodarczej

Data zawieszenia wykonywania indywidualnej -
dziatalnosci

Data wznowienia wykonywania indywidualnej -
dziatalnosci

Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci -
gospodarczej

Data wykre$lenia wpisu z rejestru -

Przewazajaca dziatalno$¢ gospodarcza (kod 46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobow farmaceutycznych i medycznych
PKD)

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody  46.46.Z, 45.32.Z, 46.90.Z, 47.52.Z, 47.74.2,73.11.Z,73.20.Z
PKD)

Matzenska wspolno$¢ majatkowa tak
Status indywidualnej dziatalnosci Dziatalno$¢ jest prowadzona wytacznie w formie spotkilspotek cywilnych
gospodarczej

Spotki cywilne, ktorych wspéinikiem jest przedsigbiorca
Dane spotki NIP: 7262653907 REGON: 101742829

Data zawieszenia wykonywania dziatalnosci -
gospodarczej w spotce

Zakazy
brak wpiséw

Informacie dotyczace upadiosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnege

brak wpiséw
Zarzadcasukcesyjny -
brak wpiséw
Informacja o kwalifikacjach zawodowych
brak wpisow

Wpis w CEIDG jest wolny od wszelkich opfat na rzecz Skarbu Panstwa.

Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Przedsigbiorca ma obowigzek dokonywa¢ zmian wpisu w terminach, okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy o Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospod. )

i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze poniesc odpowiedzialnosc za szkode wyrzadzong zgloszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli podlegaty
obowiazkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgloszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo niezgloszeniem zmian danych
objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie mogq domagac sig od przedsigbiorcéw okazywania, przekazywania lub zafgczania do wnioskow i innych przedkfadanych przed nimi
pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

2

Ministerstwo Rozwoiju,
Pracy | Technologii

Wygenerowano ze strony https:/prod.ceidg.gov pl stan na 2021-05-28. Wydruk z systemu komputerowego nie wymaga podpisu Dokument wygenerowano: 2021-05-28 09:04
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