SUN-MED Spétka Cywilna Tel. +48 42 65087 37 )

ul. Franciszkanska 104/112 Fax. +48 42 6508733 L SUN-MED
PL - 91-845 t6dz e-mail: biuro@sun-med.eu .
NIP:726-265-39-07, REGON: 101742829 www.sun-med.eu

OFERTA

Nawigzujac do postepowania oznaczonego jako:

Sukcesywne dostawy wyrobdéw medycznych — czes¢ 11,
znak sprawy: SPZOZ.ZP.2.24.242.23.2024

organizowanego przez.

Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

WYKAZ DOKUMENTOW
1. FORMULARZ OFERTOWY

2. FORMULARZ CENOWY

3. OSWIADCZENIA WYKONAWCOW-JEDZ, zat. nr 5, zat. nr 8

4. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE:
- katalogi
- karty danych technicznych
- dokumenty rejestracyjne

5. CEIDG
6. PELNOMOCNICTWO

7. Wniosek o oferty

Ilos¢ wszystkich stron oferty: ....



1.

OFERTA

Zatgcznik nr 2 do SWZ- Formularz oferty

Zamawiajacy:
Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego

pn. Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych — czesé |l
numer sprawy SPZ0OZ.ZP.2.24.242.23.2024

Dane Wykonawcy:

Nazwa Wykonawcy

SUN-MED Spotka Cywilna Dominik
Siekierski

Stawomir Naparty

Dominik Siekierski — wspoétwtasciciel
Ul. Widokowa 7, 91-614 £.6dz
REGON:101732038, NIP:9471873301
Stawomir Naparty — wspoétwiasciciel

Ul. Franciszkanska 133A m 38, 91-845
todz

REGON:101731955, NIP: 7282236957

Adres siedziby Wykonawcy
/kod, miejscowosé, ulica, nr domu, lokalu/

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845
to6dz

Adres Wykonawcy do korespondencji

w sprawach dotyczacych prowadzonego
postepowania

/kod, miejscowos¢, ulica, nr domu, lokalu/

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845
to6dz

Telefon
42 650 87 37
Faks
42 650 87 33
E-mail biuro@sun-med.eu
Wojewoédztwo toédzkie
Powiat L édzki
NIP 7262653907
Regon 101742829




Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Wykonawce lub osoby upowaznionej do reprezentowania
wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na podstawie zatgczonego do

oferty upowaznienia (petnomocnictwa):

Dominik Siekierski — lider spétki cywilnej

2. Oferujemy wykonanie zaméwienia za kwote:

Czesé

zamoéwienia* Przedmiot zaméwienia*

Wartos¢ netto**
Zamowienia (PLN)

Podatek 8 %
VAT (PLN)

Wartos¢ brutto**
Zamowienia
(PLN)

K Rekawice_chirurai

Pakiet2 | Materiaby-medyeczne
















systemy-zamkniete
Materiaty-medyezne—
Pakiet118 .
systemyzamkniete
Materiaty-medyeczne—
préznociag

Pakiet 125 | Opatrunki jatowe 6 245,00 zt 499,60 zt 6 744,60 zt

Pakiet134 | Materialbmedyeczny

Pakiet135 | Materialbmedyeczny

RAZEM wartos¢ oferty 6 245,00 zt 499,60 zt 6 744,60 zt

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant
**warto$¢ zamowienia netto/brutto nalezy przenie$¢ z formularza asortymentowo-cenowego

Oswiadczamy, ze przedstawione ceny uwzgledniajg wszystkie wymagania SWZ i obejmujg wszystkie
koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu naleznej i zgodnej z obowigzujgcymi przepisami realizaciji
przedmiotu zamoéwienia, zgodnie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia oraz zatgcznikami.

3. Termin ptatnosci: 60 dni od daty dostarczenia faktury Zamawiajgcemu (ptatne przelewem).
4. Termin zwigzania ofertg: Termin zwigzania ofertg: Uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg

przez okres 90 dni od uptywu terminu sktadania ofert tj. do terminu okreslonego w

dokumentach zamoéwienia.




10.

11.

12.

Termin wykonania zamoéwienia: 24 miesigce od dnia podpisania umowy lub do wykorzystania

maksymalnej wartosci brutto umowy, w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie nastgpi wczesniej.

. Wykonawca oswiadcza, ze warunki okreslone w Projekcie umowy dostawy zostaty przez niego

zaakceptowane i zobowigzuje sie do zawarcia tejze umowy, w miejscu i terminie wskazanym przez

Zamawiajgcego.

. Czesci zamdwienia, ktérych wykonanie zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom, podajemy firmy

podwykonawcow (jezeli dotyczy):

Czesci zamoéwienia, ktérych wykonanie zamierzamy powierzy¢é podwykonawcom

NIE DOTYCZY

Firmy podwykonawcoéw

. Oswiadczamy, ze wypehilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub 14 RODO

wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem

w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Oswiadczamy, ze dokumenty i oSwiadczenia zatgczone do oferty, a nie wymagane na tym etapie

postepowania, sg aktualne i nalezy je rozumie¢ jako wskazane.

Oswiadczamy, ze oferta nie zawiera/zawiera* informacji/-e stanowigcych/-e tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Uzasadnienie
zastrzezenia w/w informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa zostalo zalgczone do oferty.
W przypadku braku wskazania jednej z opcji Zamawiajacy przyjmie, ze oferta nie zawiera

informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant
Informujemy, ze wybdr oferty nie bedzie/bedzie* prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, (UWAGA WYMOG
DOTYCZY WYLACZNIE ODWROCONEGO VAT)

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant

Rodzaj dostawy, ktérych swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku

podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug (VAT):

Wartos¢ ww. dostawy, bez kwoty podatku od towaréw i ustug (VAT) wynosi:

Stawka podatku od towaru i ustug (VAT), ktéra zgodnie z naszg wiedzg bedzie miata zastosowanie

to.... %

Oswiadczenie o statusie przedsiebiorstwa (informacja potrzebna do celéw statystycznych

prowadzonych przez Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych).



WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA!

[ ] jednoosobowa [] []

dziatalnosc¢ osoba fizyczna nieprowadzaca inny

X | O []

mikro | mate | Srednie _
gospodarcza dziatalnosci gospodarczej rodzaj

Oswiadczam, iz powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym oraz jestem $wiadomy/a
odpowiedzialnosci karnej z art. 233 Kodeksu Karnego (t.j Dz.U.2020.1444)

13. Oswiadczamy, ze nastepujgce os$wiadczenia i dokumenty (jezeli dotyczy):

a) pozostajg w dyspozycji Zamawiajgcego w dokumentacji postepowanianr ....................

b) nalezy pobra¢ z baz danych dostepnych pod adresem www...............cooiiiiiiiiiinn,
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.Ul/Search.aspx

14. OSWIADCZENIE WYKONAWCY —_dotyczy tylko Wykonawcéw wspélnie ubiegajacych
sie o udzielenie zamdwienia /konsorcjum/. Zgodnie z art. 117 ust. 4 Upzp

Oswiadczamy, ze dostawy / ustugi* bedace przedmiotem niniejszego postepowania wykonaja
poszczegolni Wykonawcy w nastepujacym podziale/zakresie:

Wykonawca wspélnie ubiegajacy sie o zamoéwienie

Wskazanie dostaw* /ustug* wykonywanych

(nazwa wykonawcy) przez wykonawce

1. Wykonawca nr 1
Wykonawcy wykonajg zamoéwienie solidarnie
Dominik Siekierski — wspadlnik spoftki cywilnej zgodnie z umowa spotki cywilnej
2. Wykonawca nr 2

Stawomir Naparty — wspdlnik spotki cywilnej zgodnie z umowa spotki cywilnej

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant

15. OSWIADCZENIE WYKONAWCY W ZAKRESIE WYPELNIENIA OBOWIAZKOW
INFORMACYJNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 13 LUB ART. 14 RODO

Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1)
wobec 0sdb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu — DOTYCZY / NiE
boryczy*

1W rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003r. dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (tekst majgcy znaczenie dla EOG), Dz. U. L 124 z 20.5.20083, str. 36-41:

A) Przedsigbiorstwo posiadajace status mikroprzedsiebiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mikroprzedsiebiorstwo
definiuje sie jako przedsigbiorstwo zatrudniajgce mniej niz 10 oséb i ktérego obrét roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min EUR."
B) Przedsiebiorstwo posiadajgce status matego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatagcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003
r. dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mate
przedsiebiorstwo definiuje sie jako przedsigbiorstwo zatrudniajgce mniej niz 50 oséb i ktérego obrét roczny i/lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 min EUR."

C) Przedsiebiorstwo posiadajace status sredniego przedsiebiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja
2003 r. dotyczacego definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, érednie
przedsiebiorstwo definiuje sie jako przedsiebiorstwo zatrudniajace mniej niz 250 oséb i ktérego obrét roczny nie przekracza 50 min EUR lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min EUR.

Wykonawcy wykonajg zaméwienie solidarnie




1) rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony os6éb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie sktada — niepotrzebne skresli¢

/miejscowosc i data/

/elektroniczny podpis osoby lub oséb uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy/



Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowosé

FORMULARZ CENOWY

Slawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 L6dz

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 L6dZz

Lodz

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Data

18.12.2024 r.

Pakiet- nr 125

Lp.

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Kod CPV

Jm.

Tlos¢ szac.

Cena jedn.
bez VAT

Warto$é¢
netto

Kwota VAT

Warto$¢
brutto

Nazwa handlowa
produktu

Nazwa producenta

Tlos¢ sztuk
w opak.

Nr katalog.

KOD EAN

Klasa
wyrobu

Tlo$¢ opak.
w kartonie
zbiorczym

Ewakuator laparoskopowy

tatwy i bezpieczny worek stosowany
podczas procedur

endoskopowych do wyciagania
fragmentow tkanki i struktur

takich jak wyrostek robaczkowy,
jajowody, pecherzyk zotciowy,
jelito grube, wigzadta

Pojemno$¢ 200ml

33.14.00.00-3

opak.

250

19,00

4750,00

380,00

5130,00

Worek
laparoskopowy

Brightness Medical
Devices

1 sztuka

QD-C-200

6,9493E+12

Ila

10 sztuk

Ewakuator laparoskopowy

fatwy i bezpieczny worek stosowany
podczas procedur

endoskopowych do wyciggania
fragmentow tkanki i struktur

takich jak wyrostek robaczkowy,
jajowody, pecherzyk zotciowy,
jelito grube, wigzadta

Pojemnos¢ 800ml

33.14.00.00-3

opak.

50

22,50

1125,00

90,00

1215,00

Worek
laparoskopowy

Brightness Medical
Devices

1 sztuka

QD-C-800

6,9493E+12

Ila

10 sztuk

Ewakuator laparoskopowy

tatwy i bezpieczny worek stosowany
podczas procedur

endoskopowych do wyciagania
fragmentow tkanki i struktur

takich jak wyrostek robaczkowy,
jajowody, pecherzyk zotciowy,
jelito grube, wigzadta

Pojemnos¢ 1500ml

33.14.00.00-3

opak.

37,00

370,00

29,60

399,60

Worek
laparoskopowy

Surgitools (Shanghai)
Medical Instruments

1 sztuka

EB-16008B

6,92365E+12

Ila

10 sztuk

OGOLEM

6 245,00 zt

499,60 zi

6 744,60 zi

Warto$¢ z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

(data i czytelny podpis wykonawcy)




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:

2024/S 217-679468

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:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych - czesc Il

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej wyrobéw
medycznych na potrzeby SPZOZ w Wieluniu. Przedmiot zaméwienia zostat
podzielony na 135 czesci.

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

-1-



SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Dominik Siekierski - wspdlnik spotki cywilnej

Ulica i numer:

ul. Franciszkanska 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 zamodwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamowienie 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 zamowienia
wspolnie 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 Spétki Cywilnej

b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow 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 (0s6b) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamdéwienia:

Imie

Dominik

Nazwisko

Siekierski

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

tédz

Ulica i numer:

ul. Franciszkanska 104/112

Kod pocztowy:

91-845

Miejscowos¢:

tédz

Panstwo:

Polska

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

426508737
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:
wspotwiasciciel

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

-4-



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 zamowienia?

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 posiadajacej 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
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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 300z 11.11.2008, s. 42).

Prosze poda¢ 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 bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny 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
urzednikdow Wspdlnot Europejskich i urzednikéow 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
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podac 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 badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia
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do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy 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 bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny 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,
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 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 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 podad 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 ludZzmi

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
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
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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



®Nie

B: Podstawy zwiagzane z ptatnoscia podatkow lub skitadek na

ubezpieczenie spoteczne

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

ptatnos¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

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

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarobwno 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

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

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



Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére mogg by¢ przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogdlne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podad odpowiedz

@Tak

ONie

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 wskazac dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéw dowoddéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze poda¢ odpowiedz
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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 lI-
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
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panhstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajagce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najp6zniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosSci 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 zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o0) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamdéwienia okresSlonego w czesci |.
Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
Miejsce
£édz

-11-



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:

2024/S 217-679468

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:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych - czesc Il

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej wyrobéw
medycznych na potrzeby SPZOZ w Wieluniu. Przedmiot zaméwienia zostat
podzielony na 135 czesci.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):
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SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Stawomir Naparty - wspolnik spétki cywilnej

Ulica i numer:

ul. Franciszkanska 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 zamodwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamowienie 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 zamowienia
wspolnie 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.):

Wspélnik Spétki cywilnej

b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow 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 (0s6b) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamdéwienia:

Imie

Stawomir

Nazwisko

Naparty

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

tédz

Ulica i numer:

ul. Franciszkanska 104/112

Kod pocztowy:

91-845

Miejscowos¢:

tédz

Panstwo:

Polska

E-mail:

biuro@sun-med.eu

Telefon:

426508737
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:
wspotwiasciciel

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

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 posiadajacej 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
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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 300z 11.11.2008, s. 42).

Prosze poda¢ 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 bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny 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
urzednikdow Wspdlnot Europejskich i urzednikéow 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
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podac 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 badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia
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do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy 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 bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny 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,
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 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 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 podad 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 ludZzmi

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
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
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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



®Nie

B: Podstawy zwiagzane z ptatnoscia podatkow lub skitadek na

ubezpieczenie spoteczne

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

ptatnos¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

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

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarobwno 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

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

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



Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére mogg by¢ przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogdlne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podad odpowiedz

@Tak

ONie

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 wskazac dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéw dowoddéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze poda¢ odpowiedz
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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 lI-
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
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panhstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajagce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najp6zniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosSci 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 zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o0) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamdéwienia okresSlonego w czesci |.
Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
Miejsce
£édz
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Zalgcznik nr5 do SWZ. Dokument sktadany wraz z ofertg (jezeli dotyczy).

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

Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu

REGON 101742829, NIP 7262653907

Dominik Siekierski — wspoétwtasciciel

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 toédz

REGON:101732038, NIP:9471873301

Stawomir Naparty — wspotwlasciciel

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 £6dz

REGON:101731955, NIP: 7282236957
(nazwa i adres Wykonawcy)

t6dz, dnia 18.12.2024 r.

OSWIADCZENIE
PODMIOTOW WSPOLNIE UBIEGAJACYCH SIE O ZAMOWIENIE
ZGODNIE Z ART. 117 UST. 4 PZP

Sktadajgc oferte w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonym przez
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu pn. Sukcesywne dostawy
wyrobow medycznych — czes$¢ Il, nr SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024,

oswiadczam, co nastepuije:

Ja nizej podpisany
Dominik Siekierski wspotwtasciciel/ wpisany do CEIDG
Stawomir Naparty wspdtwiasciciel/ wpisany do CEIDG

dziatajgc w imieniu i na rzecz podmiotéw wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdéwienie oswiadczam, ze

Wykonawca wspdlnie ubiegajacy sie Rodzaj ustug wykonywanych przez
o zamoéwienie (nazwa Wykonawcy) Wykonawce
Dominik Siekierski wspoétwiasciciel Wykonawcy wykonajg zaméwienie solidarnie

zgodnie z umowa spoétki cywilnej

Stawomir Naparty wspoétwlasciciel Wykonawcy wykonajg zamoéwienie solidarnie
zgodnie z umowa spoétki cywilnej

/migjscowosc i data/

/elektroniczny podpis osoby uprawnionej do
reprezentowania Wykonawcy/

Stronalz1



http://www.sun-med.eu/

Zafgcznik nr 8 do SWZ. Dokument sktadany wraz z ofertg (jezeli dotyczy).

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej

w Wieluniu

ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

Wykonawca:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski
Stawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu
REGON 101742829, NIP 7262653907

reprezentowany przez:
Dominik Siekierski - wspotwiasciciel/ wpisany do CEIDG

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdéwienia

DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. Sukcesywne
dostawy wyrobéw medycznych — czes¢ I, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu, ja Dominik Siekierski — wspoélnik spétki cywilnej

oswiadczam, co nastepuje:
OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k
rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkéw
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia
(UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkoéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzgdzenie 2022/576.1

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
w sprawie zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13



2. Oswiadczam, Zze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia
z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 Sszczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2023.1497).?

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca

polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu

udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

wartosci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktdrego

przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnoSciach lub

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) oséb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50%
nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) o0so6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu,
0 ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartosci zamdwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania
0 udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
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 2023.1124, z p6zn. zm.) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji
w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120 i 295) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.



sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamdéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY
[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej

niz jednego dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng sSwiadomoscia konsekwenciji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

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

1) Centralny Rejestr Beneficjentow Rzeczywistych:
https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

2) Lista os6b i podmiotdw objetych sankcjami:
https://www.gov.pl/iweb/mswiallista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami

3) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIEU RADY (WE) nr 765/2006 z dnia 18
maja 2006 r. :

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CEL EX%3A02006R0765-20230228

4) Informacje z wykazu okre$lonego w ROZPORZADZENIU RADY (UE) NR 269/2014 z dnia 17
marca 2014 r.:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426

5) https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.Ul/Search.aspx

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny


https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj
https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.UI/Search.aspx

Zalagcznik nr 8 do SWZ. Dokument sktadany wraz z ofertg (jezeli dotyczy).

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej

w Wieluniu

ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

Wykonawca:

SUN-MED Spétka Cywilna Dominik Siekierski
Stawomir Naparty

ul. Franciszkanska 104/112, 91-845 t6dz
Tel. 42 650 87 37, Fax. 42 650 87 33

E-mail: biuro@sun-med.eu , www.sun-med.eu
REGON 101742829, NIP 7262653907

reprezentowany przez:
Stawomir Naparty - wspétwiasciciel/ wpisany do CEIDG

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdéwienia

DOTYCZACE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. Sukcesywne
dostawy wyrobéw medycznych — czes¢ I, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu, ja Stawomir Naparty — wspolnik spoétki cywilnej

oswiadczam, co nastepuje:
OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k
rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkéw
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia
(UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkoéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzgdzenie 2022/576.3

8 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
w sprawie zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13
i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit.



2. Oswiadczam, Zze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia
z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 Sszczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2023.1497).4

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca

polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu

udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

wartosci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktdrego

przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnoSciach lub

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:
d) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
e) o0s6b prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50%
nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
f)  o0soéb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu,
0 ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartosci zamdwienia.
4 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 bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania
0 udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
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 2023.1124, z p6zn. zm.) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji
w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120 i 295) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.



sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamdéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY
[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej

niz jednego dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng sSwiadomoscia konsekwenciji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

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

1) Centralny Rejestr Beneficjentow Rzeczywistych:
https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

2) Lista os6b i podmiotdw objetych sankcjami:
https://www.gov.pl/iweb/mswiallista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami

3) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIEU RADY (WE) nr 765/2006 z dnia 18
maja 2006 r. :

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CEL EX%3A02006R0765-20230228

4) Informacje z wykazu okre$lonego w ROZPORZADZENIU RADY (UE) NR 269/2014 z dnia 17
marca 2014 r.:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426

5) https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.Ul/Search.aspx

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny


https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj
https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20230228
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20230426
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/Ceidg.Public.UI/Search.aspx
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(3 CHANGZHOU BRIGHTNESS
MEDICAL DEVICES C0.TD.

Worki laparoskopowe
- katalog

Wytworca: Brightness Medical Devices, Co. Ltd

No.66,Hehuan Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou Jiangsu, Ch. R. L.
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Worki (ewakuatory) laparoskopowe (typ EndoBag)

Sterylne, bezpieczne worki laparoskopowe jednorazowego uzytku stosowane podczas procedur
endoskopowych / laparoskopowych do wyciggania fragmentéw tkanek, oraz struktur: jajowody,
pecherzyk, zotciowy, wyrostek robaczkowy, jelito grube, wiezadta i inne, dostepne w szerokim
zakresie typow i rozmiaréw. Wykonane z tworzywa sztucznego odpornego na rozcigganie,

nie wykazujgcego dziatania toksycznego na zywe tkanki. Wstepnie schowane wewnatrz tulei do
wprowadzania lub nie, z uchwytem nozycowym lub bez.

Opakowania zewnetrzne typu blister lub papier-folia ze wskaznikiem utrzymania sterylnosci produktu
(kodowanie kolorem).

Oznaczenie produktu: nazwa, producent, numer katalogowy, numer serii, data waznosci
(uwzgledniajgca rok/miesigc/dzien).

Na kazdym opakowaniu z workiem po trzy samoprzylepne naklejki informacyjne.

Worki pakowane po 10 sztuk w opakowaniu zbiorczym.

—IRIFE A &

Disposable Endo Retrieval Bag

- /// -~ /

QD-AE! QD-BE! QD-C#!
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QD-A

Worki typu A wyposazone w cylindryczng torebke podtrzymywang przez metalowy pierscieh
umozliwiajgcy manipulowanie rozwinietym workiem i wielokrotne otwarcie/zamkniecie worka.
Wyposazone w nitki $ciggajgce pozwalajgce na zamknigcie worka z materiatem tkankowym,
uchwyt nozycowy.

QbD-B

Worki typu B wstepnie schowane wewnatrz rurki do wprowadzania. Wyposazone w cylindryczng
torebke podtrzymywang przez metalowy drut umozliwiajgcy manipulowanie rozwinietym workiem
wielokrotne otwarcie/zamkniecie worka. Torebka mocowana na state do wypychacza.
Wypychacz wyposazony w uchwyt nozycowy.
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QD-C

Worki typu C skladajgce sie z elastycznej torebki wyposazonej w cienkg strune utatwiajacy jej
otwieranie po umieszczeniu w jamie ciata i zaciggania torebki po wypetnieniu preparatem,
umieszczonej w rurce z tworzywa sztucznego bez trwatego przytwierdzenia. Konstrukcja umozliwia
wprowadzenie torebki do jamy ciata i swobodne uzycie trokara w dalszej czesci zabiegu.

Zestaw z wypychaczem, bez uchwytu nozycowego.




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex lI, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60143699 0001

Report No.: 15059498 012
Manufacturer: Jiangsu Brightness Medicai Devices
Co., Ltd.

The 3rd floor of Building 3, Building 1
& Building 5-3, No.66, Hehuan Road
Zhonglou Economic Development Area
Changzhou

213013 Jiangsu

P.R. China
Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60129487 0001

Expiry Date: 2023-06-04

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Ill devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Effective Date: 2020-04-26

Date: 2020-04-26

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90435 Ri{
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

-
N

10/020d 04.08 ® TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60143699 0001

Report No.: 15059498 012

Manufacturer: Jiangsu Brightness Medical Devices
Co., Ltd.
The 3rd floor of Building 3, Building 1
& Building 5-3, No.66, Hehuan Road
Zhonglou Economic Development Area
Changzhou
213013 Jiangsu
P.R. China

Products:

- Non-vascular Stents

Doc.

Disposable
Disposable
Disposable
Disposable
Disposable
Disposable
Disposable

Endoscopic Ligating Loops
Clip Appliers

Veress Needles

Endoscopic Retrieval Bags
Suction and Irrigation Tubes
Trocars

Endoscopic Dissectors

Skin Staplers and Removers

Disposable
Disposable
Disposable
Disposable
Disposable

Circular Staplers

Hemorrhoids Staplers

Linear Stapler and Reloads

Linear Cutter Staplers and Reloads
Curved Cutter Staplers

- Disposable Endocutters & Disposable Endocutter Reloads

Date: 2020-04-26

. ®
TUVRheinland

1/1,

Rev.

0

10/020d 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Wytworca:

Produkty:
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(Logo TUV Rheinland)

CERTYFIKAT EC

Dyrektywa Unii Europejskiej 93/42/EEC Aneks I, z wytgczeniem sekcji 4
System petnej kontroli zapewnienia jakosci
wyrobow medycznych

Nr rejestracji: HD 60143699 0001
Nr raportu: 15059498 012

Jiangsu Brightness

Medical Devices Co., Ltd

The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3

No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area
Changzhou

213013 Jiangsu

Ch.R. L.

Wyroby medyczne
(patrz zatacznik wyrobdw)
Zastgpienie zatwierdzenia zmian nr rejestracji: HD 60129487 0001

Data waznosci: 2023-06-04

Organ Notyfikowany niniejszym deklaruje, ze wymagania Aneksu Il, z wytaczeniem sekcji 4
dyrektywy 93/42/EEC zostaty spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony
wytwadrca wprowadzit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowej kontroli,
zdefiniowanej przez Aneks Il, sekcja 5 wyzej wymienionej dyrektywy.

Do wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Il objetych niniejszym certyfikatem wymaganym jest
certyfikat badania projektu WE zgodnie z Aneksem II, sekcja 4.

Data rozpoczecia: 2020-04-26

Jednostka Notyfikowana
(Pieczgtka okrggta)
(Podpis nieczytelny)
Herbert Zhong

Data: 2020-04-26

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang pod numerem identyfikacyjnym

0197 zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC dotyczacg wyrobéw medycznych



Zatacznik do
Certyfikatu

Nr rejestraciji:

Nr raportu:

Wytworca:

Produkty:

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga

HD 60143699 0001
15059498 012

Jiangsu Brightness
Medical Devices Co., Ltd

The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3

Pakiet nr 125 poz. 1, 2

(Logo TUV Rheinland)

No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area

Changzhou
213013 Jiangsu
Ch.R. L.

- stenty nienaczyniowe

- jednorazowego uzytku endoskopowe petle ligacyjne

- jednorazowego uzytku klipsownice
- jednorazowego uzytku igty Veresa

- jednorazowego uzytku, endoskopowe worki do pobierania tkanek
- jednorazowego uzytku zestaw do odsysania i irygacji

- jednorazowego uzytku trokary

- jednorazowego uzytku dysektory endoskopowe

- stalery skdrne i urzadzenia do usuwania
- jednorazowego uzytku staplery okrezne

- jednorazowego uzytku staplery do hemoroidéw

- jednorazowego uzytku staplery liniowe i fadunki

- jednorazowego uzytku staplery liniowe tnace i tadunki

- jednorazowego uzytku staplery tukowate tngce

- jednorazowego uzytku staplery endoskopowe tngce i fadunki

do endostapleréw

Data: 2020-04-26

Jednostka Notyfikowana
(Pieczgtka okrggta)
(Podpis nieczytelny)
Herbert Zhong
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Document Title:

Revision:
Date:

EC Declaration of Conformity
(Disposable Endoscopic Retrieval Bags)
A1

28, Dot 12022

EC Declaration of Conformity
(Disposable Endoscopic Retrieval Bags)

—_—

Prepared by: /}/% 7},{(/\ %

—
Checked by: ﬁ’é— %

Approved by:
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer’s name: Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd.
Manufacturer’s address: The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3, No.66, Hehuan

Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou, Jiangsu
213013, China

EU Authorized Representative: Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Address: Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, the Netherlands
Tel: +31-515-573399
Fax: +31-515-760020

We, the manufacturer, herewith declare that the products
Disposable Endoscopic Retrieval Bags
Model: As attached
GMDN-Code: /

Meet the provisions of Directive 93/42/EEC, which apply to them.
The medical device has been assigned to class lla according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC. It

bears the mark
C €oter

The product has been designed and manufactured under a quality management system according to Annex
1.3 of Directive 93/42/EEC.

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been assessed and certified by 7y ,,:;:,“
Notified Body D%
WA

TUV Rheinland LGA Products GmbH A

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany G

Certificate No.: HD 60143699 0001 @ 4

Issue Date: 2020.04.26 -\a\\

Expiry Date: 2028.12.31 v '

Following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex 1.3 of Directive
93/42/EEC.

This declaration of conformity covers all medical devices as specified in-the-product list belonging to this
declaration and is only valid in connection with a batch specific cprﬁf@ﬁt@i;goffc‘gmb‘liance for all products

- L, NN S
concerned bearing the CE mark. /A W g

The above-mentioned declaration of conformity is exclusively un&i’%‘rf‘_'t:ﬁg'regkpghsibility;ﬁjf‘-cqmpany -- Jiangsu
Brightness Medical Devices Co., Ltd. § ~F=Ls b

W el Fia
~ ¥

b § NG D,
N 5 ey
Deeylie e g
Place, datk/ ,‘é(gaﬂy binding signature, Function

Page1/2
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EC Declaration of Conform ity

Annex: Product List of Disposable Endoscopic Retrieval Bags

Medical device:

Product name: Disposable Endoscopic Retrieval Bags

Product List:
Table 1 the specification of product

Catalogue No. Specification —‘
1 QD-A-1(2,3,4,5,6,7,8)
2 QD-B-200
3 QD-B-400
4 ' QD-B-800
5 QD-C-200
6 QD-C-250
T QD-C-400
8 QD-C-800 .
9 QD-C-1200
10 EB-200
¥ EB-400 o ,_f:

Page2/2



Pakiet nr 125, poz. 1, 2

Deklaracja zgodnosci EC

Nazwa wytworcy:
Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd

Adres wytwarcy: The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3
No. 66 Hehuan Road, Zhonglou Economic development Area
Changzhou, 213013 Jiangsu, Ch. R. L.

Autoryzowany przedstawiciel w UE: Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Ares autoryzowanego przedstawiciela: Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
Niderlandy, tel. +31 515-573399,
Faks: +31 515 760020

My, wytwdrca, niniejszym deklarujemy, ze wyroby:

Endoskopowe worki do usuwania narzagdéw
Model: patrz zatgcznik
Kod GMDN: /

spetniajg wymogi Dyrektywy 93/42/EEC do nich stosowane.
Wyréb medyczny zostat zaliczony do klasy Ila na podstawie Aneksu IX Dyrektywy 93/42/EEC i jest
oznaczony znakiem

CE 0197

Wréb zostat zaprojektowany i jest wytwarzany z zastosowaniem systemu zarzgdzania jakoscia
zgodnie z Aneksem 1.3 Dyrektywy 93/42.EEC.

Zgodnosc¢ opisanego wyrobu z Dyrektywg 93/42/EEC zostata oceniona i zaswiadczona certyfikatem
przez jednostke notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy
Certyfikat nr: HD 60143699 0001
Data wydania: 2020.04.26
Data waznosci: 2028.12.31
Z zastosowaniem procedury odnoszacej sie do Deklaracji zgodnosci wystawionej w Aneksie 11.3
Dyrektywy 93/42/EEC.

Deklaracja zgodnosci odnosi sie do wszystkich wyrobdw medycznych jak wyspecyfikowano na liscie
wyrobow przynaleznej do tej deklaracji i jest wazna w potaczeniu z certyfikatem zgodnosci
specyficznych numerdw serii dla wszystkich oznaczonych znakiem CE.

Powyzsza deklaracja zgodnosci jest wystawiona na wytgczng odpowiedzialno$é formy Jiangsu
Brightness Medical Devices Co., Ltd.

/podpis nieczytelny/
Miejsce, data Nazwisko, funkcja
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Aneks: Lista wyrobéw — Endoskopowe worki do usuwania narzagdéw

Wyréb medyczny:

Nazwa wyrobu: Endoskopowe worki do usuwania narzgdéw

Lista wyrobdéw
Tabela 1 — specyfikacja wyrobu

Nr katalogowy Specyfikacja

Catalogue No. Specification

-

QD-A-1(2,3,4,5,6,7,8)

QD-B-200

QD-B-400

QD-B-800

QD-C-200

QD-C-250

QD-C-400

QD-C-800

Ol N|lo|lo|bd|lw|N

QD-C-1200

=9
o

EB-200

-
-

EB-400
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Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd. Your ref.

- o ooy Our ref. MED/22-7472936
The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3, Tel  +3188 96 83 009
No0.66, Hehuan Road, Zhonglou Economic Fax +3188 96 83100
Development Area E-mail medical.nl@dekra.com
Changzhou, Jiangsu 213013,
China

Arnhem, 20 March 2024

Subject: Notified Body Confirmation Letter
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnhostic medical devices

This letter confirms that, DEKRA Certification B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0344 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and
has signed a written agreement (dated 14 June 2022) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd.

The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3, No0.66, Hehuan Road
Zhonglou Economic Development Area

Changzhou, Jiangsu 213013

China

SRN Number: CN-MF-000019184

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has
been received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands
T +31 8896 83 009 F +31 8896 83 100 medical.nl@dekra.com www.dekra.nl
Registered Arnhem 09085396
3802:2
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2 MED/22-7472936

appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2
identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or
Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without
having been withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written
agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that
a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the
applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article
97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR
(as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e 26 May 2026 for Class lll custom-made implantable devices
e 31 December 2027 for Class Ill devices and Class Ilb implantable devices excluding
Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces,
tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
o 31 December 2028 for other Class IlIb devices, Class lla, Class | devices placed on the
market in sterile condition or have a measuring function
o 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under
MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical
instruments)

On behalf of the Notified Body,

N

Xiaoli Ren
Project Manager

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands
T +31 8896 83 009 F +31 8896 83 100 medical.nl@dekra.com www.dekra.nl
Registered Arnhem 09085396
3802:2
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MED/22-7472936

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

NA

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and

verified at the pre-

application stage)
NA

If the MDR deviceis a

substitute device,

identification of the

corresponding

MDD/AIMDD device

NA

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

NA

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Disposable Circular
Stapler
69492989L.S0005WD
Disposable
Hemorrhoids Stapler
69492989LS0006WF
Disposable Linear

Stapler and Reload
69492989L.S0004WB
Disposable Linear
Cutter Stapler and
Reload
69492989L.S0003W9
Disposable Endocutter
& Disposable
Endocutter Reload
69492989L.S0001W5
Disposable Clip
Applier
69492989LS0007WH
Disposable Trocar
69492989L.S0007WH

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)
Ib

IIb

IIb

IIb

I1b

IIb

lla

If the MDR deviceis a

substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;
NB# 0197

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands
T +318896 83 009 F +31 88 96 83 100 medical.nl@dekra.com www.dekra.nl
Registered Arnhem 09085396

3802:2
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Skin Staplers and
Removers
69492989LS0012WA
Disposable Endoscopic
Retrieval Bags
69492989LS0009WM

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)
lla

lla

Confirmation Letter Revision History

Certification Notice (No.

+ Ver.)

Date
2023-10-24 NA
2024-03-20 NA

Pakiet nr 125 poz. 1, 2
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If the MDR deviceis a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

N/A

N/A

Action

Initial issue

MED/22-7472936

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Certificate # HD 60143699
0001;

NB# 0197

Certificate # HD 60143699
0001;

NB# 0197

Addition of devices Skin Staplers and Removers
Disposable Endoscopic Retrieval Bags to the list

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands
T +318896 83 009 F +31 88 96 83 100 medical.nl@dekra.com www.dekra.nl
Registered Arnhem 09085396
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Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd.
The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3,
No.66, Hehuan Road, Zhonglou Economic
Development Area, Changzhou, Jiangsu 213013,
China
Thumaczenie z jezyka angielskiego.

Arnhem. 20 marca 2024
Sprawa: Oswiadczenie jednostki notyfikowanej
Do os6b, ktorych oswiadczenie dotyczy

Potwierdzenie statusu formalnej aplikacji, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru
w zakresie Regulacji UE 2023/607 uzupetniajgcej Regulacje UE 2017/745 i
regulacje UE 2017/746 odnoszacych sie do przeniesienia przepisow dla niektérych
wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze oSwiadczenie potwierdza, ze DEKRA Certification B.V., Jednostka
Notyfikowana (NB) dziatajgca na podstawie Regulacji UE 2017/ 745 (MDR) i
posiadajgca numer identyfikacyjny 0344 na NANDO, otrzymata formalny wniosek na
podstawie sekcji 4.3, pierwszy podparagraf aneksu VIl regulacji MDR i podpisata
pisemna umowe (datowang 14 czerwca 2022) na podstawie sekcji 4.3, drugiego
podparagrafu aneksu VIl MDR z nastepujgcym wytworca:

Jiangsu Brightness Medical Devices Co., Ltd.

Adres: The 3rd floor of Building 3, Building 1 & Building 5-3,

No.66 Hehuan Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou,
Jiangsu 213013, Ch. R. L. , numer SRN: CN-MF-000019184.

Urzadzenia, ktérych dotyczy formalny wniosek i pisemna umowa wymienione
powyzej sg wskazane w tabeli ponizej. Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia dla ktérych
aplikacja MDR zostata uzyskana, pisemna umowa zakonczona i co do ktorych
Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za odnosny nadzér dla wyrobow, do
ktorych odnosi sie zastosowana dyrektywa.

Tabela 2 identyfikuje urzgdzenia dla ktérych aplikacja MDR zostata przestana do
jednostki notyfikowanej i umowa pisemna sporzgdzona, ale jednostka notyfikowana
nie powzieta jeszcze odpowiedzialnosci za odnosny nadzér dla wyrobow
medycznych, do ktérych odnosi sie zastosowana dyrektywa.

W przypadku, gdy urzadzenia objete certyfikatem wystawionym na podstawie
dyrektywy 90/385/ EEC (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/ EEC (MDD), ktérych waznos¢
zakonczyta sie po 26 maja 2021 i przed 20 marca 2023, bez wycofania certyfikatu,
niniejsze oswiadczenie potwierdza, ze wytwdérca podpisat pisemna umowe na
podstawie MDR przed uptywem terminu waznosci certyfikatu MDD/ AIMDD lub
dostarczyt dowody, ze kompetentna wtadza panstwa cztonkowskiego uzyskata
derogacje lub zwolnienie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci na podstawie
artykutu 59 (1) MDR lub artykutu 97 (1) MDR odpowiednio, przed 20 marca 2023 dla
odnos$nych wyrobdw.
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Zakres czasowy przeniesienia, ktore ma zastosowanie do wyrobow objetych
zakresem tego oswiadczenia, podlegajgcych ciggtemu monitoringowi zgodnosci
przeprowadzanemu przez producenta w zakresie innych warunkow
wyspecyfikowanych w artykule 120.3c MDR (jak w uzupetnieniu przez regulacje UE
2023/607), jest wskazany ponizej:

- 26 maja 2026 dla klasy Il wyrobéw medycznych do implantacji wytwarzanych na
zamowienie

- 31 grudnia 2027 dla klasy Il wyrobéw medycznych i klasy Il do implantacji
wytgczajgc z tego technologie pewnie ustabilizowane (WET — szwy, staplery,
wypetnienia dentystyczne, dentystyczne zaciski, korony zebowe, Sruby, kliny, ptytki,
druty, piny, klipsy i tagczniki)

31 grudnia 2028 dla pozostatych wyrobow klasy Il b, klasy Il a, klasy | dostarczanych
na rynek jako sterylne lub z funkcja pomiarowag

31 grudnia 2028 dla wyrobow nie wymagajgcych zaangazowani jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymaganych na podstawie MDR (wyrobow

klasy | zaliczonych do narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

Xiaoli Ren
Dyrektor projektu.

Tabela 1: wyroby medyczne objete niniejszym zaswiadczeniem, dla ktérych
jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za odpowiednig ocene
zgodnosci danych wyrobow w zakresie dyrektywy do nich sie odnoszgcej:

Nazwa urzgdzenia lub
kod podstawowy UDI-
DI (na podstawie

Klasyfikacja wyrobu w
oparciu o MDR (jak w
propozycji wytworcy i po
wstepnej weryfikacji

Jesli wyréb MDR jest
zamiennikiem,
identyfikacja odpowiedniej

Numer(y)
odnosnego
certyfikatu
MDD/AIMDD dla
wyrobu z aplikacjg

aplikacji MDR aplikacj) MDD/AIMDD wyrobu MDR i numer
jednostki
notyfikowanej

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




Pakiet nr 125, poz. 1, 2

DECRA

Tabela 2: wyroby medyczne objete niniejszym zaswiadczeniem, dla ktorych
jednostka notyfikowana nie byta odpowiedzialna za odpowiednig ocene zgodnosci
danych wyrobow w zakresie dyrektywy do nich sie odnoszace;:

Nazwa urzadzenia lub
kod podstawowy UDI-
DI (na podstawie
aplikacji MDR

Klasyfikacja wyrobu w
oparciu o MDR (jak w
propozycji wytworcy i po
wstepnej weryfikacji
aplikacji)

Jesli wyrdb MDR jest
zamiennikiem,
identyfikacja odpowiedniej
MDD/AIMDD wyrobu

Numer(y)
odnosnego
certyfikatu
MDD/AIMDD dla
wyrobu z aplikacjg
MDR i numer
jednostki
notyfikowanej

Stapler okrezny,
jednorazowego uzytku

69492989L.S0005WD

b

Nie dotyczy

Certyfikat nr HD
60143699 0001,
NB nr 0197

Stapler do hemoroidow,
jednorazowego uzytku

69492989L.S0006WF

b

Nie dotyczy

Certyfikat nr HD
60143699 0001,
NB nr 0197

Stapler liniowy i
tadunki, jednorazowego
uzytku,
69492989L.S0004WD

b

Nie dotyczy

Stapler liniowy tngcy i
tadunki, jednorazowego
uzytku,
69492989L.S0003WD

b

Nie dotyczy

Stapler endoskopowy

i fadunki,
jednorazowego uzytku,
69492989L.S0001W5

b

Nie dotyczy

Klipsownica
jednorazowego uzytku,
69492989L.S0007WH

b

Nie dotyczy

Trokar jednorazowego
uzytku

69492989L.S0007WH

Ila

Nie dotyczy

Stapler skérny i
urzgdzenie do
usuwania zszywek

69492989L.S0012WA

Ila

Nie dotyczy

Worki laparoskopowe
do usuwania tkanek

69492989 S0009WM

Il a

Nie dotyczy
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Przebieg wystawiania zaswiadczen:

DECRA

Data Uwagi do certyfikatu Przebieg
2023-10-24 Nie dotyczy Pierwsze wydanie

Dodanie do listy wyrobow stapleréw skérnych
2024-03-20 Nie dotyczy i urzgdzen do ich usuwania oraz workow

laparoskopowych do usuwania tkanek




(3 CHANGIHOU BRIGHTNESS
MEDICAL DEVICES CO.LTD.

Worki
laparoskopowe —
karta danych
technicznych

Wytwoérca: Brightness Medical Devices, Co. Ltd

No0.66,Hehuan Road, Zhonglou Economic Development Area, Changzhou Jiangsu, Ch. R. L.



Worki (ewakuatory) typu QD-C
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Worki typu C skfadajgce sie z elastycznej torebki wyposazonej w cienkg strune utatwiajacy jej
otwieranie po umieszczeniu w jamie ciata i zaciggania torebki po wypetnieniu preparatem,
umieszczonej w rurce z tworzywa sztucznego bez trwatego przytwierdzenia. Konstrukcja umozliwia
wprowadzenie torebki do jamy ciata i swobodne uzycie trokara w dalszej czesci zabiegu.

Zestaw z wypychaczem, bez uchwytu nozycowego.

ka{\(la\Lljcr)girwy Szt(arl;]o;;)s’é Ditugos¢é (mm) Pojtzrr::lr)nos’é Srednica trokara (mm)
QD-C-200 85 185 200 10
QD-C-400 110 210 400 10
QD-C-800 160 200 800 10
QD-C-1200 170 240 1200 12




Pakiet nr 125 poz. 3

C 60197 TUVRheinland

Disposable Retrieval Bags

Multi-size, Reinforced, Leak Proof

Segimed
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Disposable Retrieval Bags

Disposable Retrieval Bag is one of the most economical retrieval system available in the current laparoscopy
market.

The product with function of deployed automatically, easy to remove and unload during procedures.

Features and Benefits

1‘}2;;‘;”.| Auto retrieval with different sizes TPUJ| TPU bags for superior durability

@l No breaks and leaks @ Exceptional safety and security

Reference  Description of Product Packaging
EB-0060 60ml,5x330mm,single use,sterile 1/pk,10/bx,100/ctn
EB-0100 100ml, 10mm x 330mm, single use, sterile  1/pk,10/bx,100/ctn
EB-0200 200ml, 10mm x 330mm, single use, sterile  1/pk,10/bx,100/ctn
EB-0400 400ml, 10mm x 330mm, single use, sterile  1/pk,10/bx,100/ctn
EB-0700 700ml, 10mm x 330mm, single use, sterile  1/pk,10/bx,100/ctn
EB-1200 1200ml, 10mm x 330mm, single use, sterile 1/pk,10/bx,100/ctn
EB-1600 1600ml, 12mm x 330mm, single use, sterile 1/pk,10/bx,100/ctn

EB-1600B 1600ml, 10mm x 330mm, single use, sterile 1/pk,10/bx,100/ctn

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd

Office: Room 426, Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town, e
Qingpu District, Shanghai, China eg'me

Factory: No.465 Chongshou Dong Road, Chongshou, Cixi Ningbo City,
Zhejiang Province, China

+86-574 6356 5697

E-mail: info@surgitoolssh.com Web: www.segimed-protection.com
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Worki laparoskopowe
- katalog

Wytwoérca:

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd

Room 42 , Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town,
Qingpu District, Shanghai, Ch. R. L.
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Worki (ewakuatory) laparoskopowe (typ EndoBag)

Sterylne, bezpieczne worki laparoskopowe jednorazowego uzytku stosowane podczas procedur
endoskopowych / laparoskopowych do wyciggania fragmentéw tkanek, oraz struktur: jajowody,
pecherzyk, zofciowy, wyrostek robaczkowy, jelito grube, wiezadta i inne, dostepne w szerokim
zakresie typow i rozmiaréw. Wykonane z tworzywa sztucznego odpornego na rozcigganie,

nie wykazujgcego dziatania toksycznego na zywe tkanki. Wstepnie schowane wewnatrz tulei do
wprowadzania, z uchwytem nozycowym.

Opakowania zewnetrzne typu blister lub papier-folia ze wskaznikiem utrzymania sterylnosci produktu
(kodowanie kolorem).

Oznaczenie produktu: nazwa, producent, numer katalogowy, numer serii, data waznosci
(uwzgledniajgca rok/miesigc/dzien).

Na kazdym opakowaniu z workiem po trzy samoprzylepne naklejki informacyjne.

Worki pakowane po 10 sztuk w opakowaniu zbhiorczym.
Worki (ewakuatory) typu EB

Worki typu EB wyposazone w cylindryczng torebke podtrzymywang przez metalowy pierscien
umozliwiajgcy manipulowanie rozwinietym workiem jak i wielokrotne otwarcie/zamkniecie worka.
Gotowe do aplikacji, schowane wewnatrz aplikatora. Wyposazone w nitke Sciggajgcag pozwalajgce
na zamknigcie worka z materiatem tkankowym. Uchwyt nozycowy.



Worki (ewakuatory) typu EB
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Numer Dlugosé Pojemnosé (ml) Srednica aplikatora

katalogowy aplikatora (mm) (mm)

EB-0060 330 60 10

EB-0100 330 100 10

EB-0200 330 200 10

EB-0400 330 400 10

EB-0700 330 700 10

EB-1200 330 1200 10
EB-01600B 330 1600 10
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EC Certificate TOVRheinland

Production Quality Assurance

MDD Annex V
Registration No.: DD 2157019-1
Manufacturer: Surgitools (Shanghai) Medical
Instruments Co., Ltd.
Room 426, Building 1,
No.255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shanghai
P.R. China
Products: - Disposable Laparoscopic Suturing Instruments

- Disposable Laparoscopic Scissors/Graspers

- Disposable Retrieval Devices

- Disposable Uterine Manipulator and Vaginal Delineators
- Disposable Wound Protectors

- Disposable Trocars

- Disposable Knot Pushers

- Disposable Skin Retractors

Aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile
conditions:

- Endo Covers

- Disposable Ultrasound Probe Covers

Replaces Approval, Registration No.: DD 60145163 0001

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality

assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class |ll devices covered by this

certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

Report No.: 15083873 009
Effective date: 2020-12-22
Expiry date: 2023-08-25
Issue date: 2020-12-22

daL~Shenc
TUV Rheinland LGA Products @Gmistd\®
Tillystralle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.
Page 1 of 2

10/020d 04.08 @ TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.
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EC Cel’tlflcate TOVRheinland

Production Quality Assurance

MDD Annex V
Registration No.: DD 2157019-1
Manufacturer: Surgitools (Shanghai) Medical

Instruments Co., Ltd.

Room 426, Building 1,

No.255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shanghai

P.R. China

The scope of certification includes the following manufacturing sites:

No. Location Product groups manufactured

/01 Surgitools (Ningbo) Medical Instruments  Manufacture of Disposable Laparoscopic
Co., Ltd. Suturing Instruments, Disposable
No0.465, Chongshou East Road, Laparoscopic Scissors/Graspers, Disposable
Chongshou Town, Cixi City, Retrieval Devices, Disposable Uterine
315334 Zhejiang Manipulator and Vaginal Delineators, Endo
P.R. China Covers, Disposable Wound Protectors,

Disposable Trocars, Disposable Knot
Pushers, Disposable Skin Retractors,
Disposable Ultrasound Probe Covers

Report No.: 15083873 009
Effective date: 2020-12-22
Expiry date: 2023-08-25
Issue date: 2020-12-22

' n
| b @
TUV Rheinland LGA Pro Smk ngﬁc;»"

Tillystrale 2 - 90431 Nurnberg - Gerfidny

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
Page 2 of 2

10/020 d 04.08

TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.
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(Logo TUV Rheinland)

CERTYFIKAT EC
System zapewnienia jakosci produkcji MDD Aneks V
Nr rejestracji: DD 2157019-1

Wytworca: Surgitools (Shanghai)
Medical Instruments Co., Ltd
Room 426, Building 1
No. 255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shnghai
Ch.R. L.

Produkty: - Laparoskopowe narzedzia szyjace, jednorazowego uzytku
- Nozyczki/ chwytaki laparoskopowe, jednorazowego uzytku
- Narzedzia do usuwania tkanek, jednorazowego uzytku
- Manipulatory cewkowe i delineatory waginalne
- Protektory ran, jednorazowego uzytku
- Trokary jednorazowego uzytku
- Popychacz weztéw, jednorazowego uzytku
- Retraktory skdrne, jednorazowego uzytku

Aspekty produkcji odnoszace sie do zapewnienia i kontroli warunkéw sterylnych:
- ostony endoskopowe
- ostony sond ultrasonograficznych, jednorazowego uzytku

Zastepuje zatwierdzenia zmian nr rejestracji: DD 60145163 0001

Organ Notyfikowany niniejszym deklaruje, ze wymagania Aneksu V, dyrektywy 93/42/EEC zostaty
spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony wytwdérca wprowadzit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowej kontroli, zdefiniowanej przez Aneks V, sekcja 4 wyzej
wymienionej dyrektywy.

Do wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy Il b i Il objetych niniejszym certyfikatem wymaganym
jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z Aneksem III.

Raport nr: 15083873 009
Data wprowadzenia: 2020-12-22
Data waznosci: 2023-08-25
Data wystawienia: 2020-12-22

Jednostka Notyfikowana
(Pieczgtka okrggta)
(Podpis nieczytelny)
Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang pod numerem identyfikacyjnym
0197 zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC dotyczacg wyrobéw medycznych



Wytworca:

Nr rejestracji:
Nr raportu:

CERTYFIKAT EC
System zapewnienia jakosci produkcji MDD Aneks V
Nr rejestracji: DD 2157019-1

Surgitools (Shanghai)

Medical Instruments Co., Ltd

Room 426, Building 1

No. 255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shnghai

Ch.R. L.

HD 60143699 0001

15059498 012

Zakres certyfikacji odnosi sie do nastepujacych miejsc produkgji:

Nr /01
Lokalizacja:

Surgitools (Ningbo)

Medical Instruments Co., Ltd

No. 465, Changshou East Road,

Changshou Town, Cixi City, 315334 Zheijiang
Ch.R. L.

Pakiet nr 125 poz. 3

(Logo TUV Rheinland)

Grupa wytwarzanych wyrobow: wytwarzanie laparoskopowych narzedzi szyjacych, jednorazowego
uzytku, nozyczek/ chwytakow laparoskopowych, jednorazowego uzytku, narzedzi do usuwania
tkanek, jednorazowego uzytku, manipulatoréw cewkowych i delineatoréw waginalnych, protektoréw
ran, jednorazowego uzytku, trokaréw jednorazowego uzytku, popychaczy weztéw, jednorazowego
uzytku, retraktoréw skérne, jednorazowego uzytku, oston sond ultrasonograficznych, jednorazowego

uzytku

Raport nr: 15083873 009
Data wprowadzenia: 2020-12-22
Data waznosci: 2023-08-25
Data wystawienia: 2020-12-22

Jednostka Notyfikowana

(Pieczgtka okrggta)
(Podpis nieczytelny)
Fuxiu Sheng

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang pod numerem identyfikacyjnym
0197 zgodnie z Dyrektywga 93/42/EEC dotyczacg wyrobéw medycznych
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG : EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co.,Ltd.
Name and address of the manufacturer; / Room 426, Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town,
Nom et adresse du fabricant: / angpu Dlstrict. Shangha| 201 702, China

Nome e indirizzo del fabbricante:

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: / Disposable Retrieval Devices:

the medical device: / EP-0200, EP-0400, EP-0700, EP-1600,EP-3000,EB-

le dispositif medical: / 0200,EB-0400,EB-0700,EB-1200,EB-1600B,SEB-0200,SEB-
il dispositivo medico: 0400,SEB-0700,NEB-0200,REB-200

der Klasse: /

of class: / Class Ila

de la classe: /

di classe:

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschlédgigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen ,Endpriifprotokoll”. /

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de I'inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Directive 93/42/ECC Annex V
Conformity assessment procedure: /

Procédure d'évaluation de la conformité: /

Procedura di valutazione della conformita:

Registrier-Nr.: / DD 2157019-1 Europaische Vertretung: Shanghai International Holding
Registration No.: / European Reprentative: Corp. GmbH (Europe)
N°d’'enregistrement: / Représentant de I'Europe:  Eiffestrasse 80

Numero di registrazione: Rappresentanza europea: 20537 Hamburg, Germany
Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Produgcts

Notified Body: / TillystraRe 2 g

Organisme notifié; / 90431 Niirnberg

Organismo notificato: Deutschland

CE 0197

Spachai 124000

Ort, Datum / Pléée, date /
Lieu, date / Luogo, data

1M
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Deklaracja zgodnosci EC

Nazwa i adres wytwaorcy: Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd
Room 426, Building 1, No. 255 Shuangbang Road, Xujing Town,
Qingpu District, 201702 Shnghai, Ch. R. L.

My, wytwdrca, niniejszym deklarujemy, ze wyroby:
Narzedzia (worki) worki do usuwania tkanek, jednorazowego uzytku
EP-0200, EP-0400, EP-0700, EP-1600, EP-3000, EB-0200, EB-0400, EB-

0700, EB-1200, EB-1600B, SEB-0200, SEB-0400, SEB-0700, SEB-0700,
NEB-0200, REB-200

Klasa: Klasa ll a

spetniajg wymogi Dyrektywy 93/42/EEC do nich stosowane i przeniesione na grunt prawa lokalnego
Deklaracja jest wazna w potaczeniu z koicowym raportem inspekcyjnym dla danego wyrobu.

Sciezka oceny zgodnosci: Dyrektywa 93/42/EEC, aneks V
Nr certyfikatu: DD 2157019-1

Autoryzowany przedstawiciel w UE:  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy
CE 0197

Data, miejsce: Podpis: Nelly Xiang
Shanghai, 2024-09-03
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Business Stream Products TUVRheinland ®
Certification Department ——

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kéln

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd.

Room 426, Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shanghai,

P.R. China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : Surgi_PLAO_2024-05-22; Order No. 326025484

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd.

Room 426, Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District,
201702 Shanghai,

P.R. China

SRN Number: not available

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.

MS-0048822, rev.1

LGADY
Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date August 27, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

TillystralRe 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. Jorg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fiibi
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class Ill devices and Class IlIb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class IIb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
o December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body

g2 0

Fuxiu Sheng
Certification body

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or MDR Device If the MDR device MDD/AIMDD

Basic UDI-DI (under classification (as is a substitute Certificate

MDR application) proposed by the device, Reference(s) of
manufacturer and | identification of the devices
verified at the pre- | the corresponding = under MDR

Disposable Uterine
Manipulator and
Vaginal Delineators

Basic UDI-DI:
697479456UCMZV

Disposable
Laparoscopic
Scissors/Graspers

Basic UDI-DI:
697479456LE79

Disposable Wound
Protectors

Basic UDI-DI:
697479456SG88XD

Disposable Retrieval
Devices

MS-0048822, rev.1

application stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

application, and
the NB
Identification
Certificate # DD
2157019-1;

NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Pakiet nr 125 poz. 3



Device name or
Basic UDI-DI (under
MDR application)

Basic UDI-DI:
697479456RD7R

Disposable Skin
Retractors

Basic UDI-DI:
697479456SG160X-
H8X

Endo Covers

Basic UDI-DI:
697479456ES7G

Disposable Ultrasound
Probe Covers

Basic UDI-DI:
697479456SG2YB

Disposable Trocars

Basic UDI-DI:
697479456LETZ4

Disposable Knot
Pushers

Basic UDI-DI:
697479456LKPZE

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class lla

Class | devices
placed on the
market in sterile
condition

Class | devices
placed on the

market in sterile
condition

Class lla

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices
under MDR
application, and
the NB
Identification

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Certificate # DD
2157019-1;
NB# 0197

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

None

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Confirmation Letter Revision History

Date

2024-08-27

MS-0048822, rev.1

NB internal reference
traceable to each
version of the letter
Surgi_CL607_2024-08-27

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification

Pakiet nr 125 poz. 3
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego.
Departament Certyfikacji
Produkty linii biznesowe;j

TUV Rheinland LGA Products GmbH. 51105 Kolonia

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd, Room 426, Building 1, No. 255
Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District, 201702 Shnghai, Ch. R. L.

Oswiadczenie jednostki notyfikowanej
Nr referencyjny: Surgi_ PLAO_2024-0522; Zamowienie nr 326025484

Do os6b, ktorych oswiadczenie dotyczy

Potwierdzenie statusu formalnej aplikacji, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru
w zakresie Regulacji UE 2023/607 uzupetniajgcej Regulacje UE 2017/745 i
regulacje UE 2017/746 odnoszacych sie do przeniesienia przepisow dla niektérych
wyrobow medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze o$wiadczenie potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Jednostka Notyfikowana (NB) dziatajgca na podstawie Regulacji UE 2017/ 745
(MDR) i posiadajgca numer identyfikacyjny 0197 na NANDO, otrzymata formalny
wniosek na podstawie sekcji 4.3, pierwszy podparagraf aneksu VII regulacji MDR i
podpisata pisemna umowe na podstawie sekcji 4.3, drugiego podparagrafu aneksu
VII MDR z nastepujgcym wytworca:

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd, Room 426, Building 1, No. 255
Shuangbang Road, Xujing Town, Qingpu District, 201702 Shnghai, Ch. R. L.

Urzadzenia, ktérych dotyczy formalny wniosek i pisemna umowa wymienione
powyzej sg wskazane w tabeli ponizej. Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia dla ktérych
aplikacja MDR zostata uzyskana, pisemna umowa zakonczona i co do ktorych
Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za odnosny nadzor dla wyrobdw,

do ktoérych odnosi sie zastosowana dyrektywa.

Tabela 2 identyfikuje urzgdzenia dla ktérych aplikacja MDR zostata przestana do
jednostki notyfikowanej i umowa pisemna sporzgdzona, ale jednostka notyfikowana
nie powzieta jeszcze odpowiedzialnosci za odnosny nadzér dla wyrobow
medycznych, do ktorych odnosi sie zastosowana dyrektywa.

W przypadku, gdy urzgdzenia objete certyfikatem wystawionym na podstawie
dyrektywy 90/385/ EEC (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/ EEC (MDD), ktérych waznosé¢
zakonczyta sie po 26 maja 2021 i przed 20 marca 2023, bez wycofania certyfikatu,
niniejsze oswiadczenie potwierdza, ze wytwdérca podpisat pisemna umowe na
podstawie MDR przed uptywem terminu waznosci certyfikatu MDD/ AIMDD lub
dostarczyt dowody, ze kompetentna wtadza panstwa cztonkowskiego uzyskata
derogacje lub zwolnienie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci na podstawie
artykutu 59 (1) MDR lub artykutu 97 (1) MDR odpowiednio, przed 20 marca 2023
dla odnosnych wyrobdw.
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Zakres czasowy przeniesienia, ktore ma zastosowanie do wyrobow objetych
zakresem tego oswiadczenia, podlegajgcych ciggtemu monitoringowi zgodnosci
przeprowadzanemu przez producenta w zakresie innych warunkow
wyspecyfikowanych w artykule 120.3c MDR (jak w uzupetnieniu przez regulacje UE
2023/607), jest wskazany ponizej:

- 26 maja 2026 dla klasy Il wyrobéw medycznych do implantacji wytwarzanych na
zamowienie

- 31 grudnia 2027 dla klasy Il wyrobéw medycznych i klasy Il do implantacji
wytgczajgc z tego technologie pewnie ustabilizowane (WET — szwy, staplery,
wypetnienia dentystyczne, dentystyczne zaciski, korony zebowe, Sruby, kliny, ptytki,
druty, piny, klipsy i tagczniki)

31 grudnia 2028 dla pozostatych wyrobow klasy Il b, klasy Il a, klasy | dostarczanych
na rynek jako sterylne lub z funkcja pomiarowag

31 grudnia 2028 dla wyrobow nie wymagajgcych zaangazowani jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymaganych na podstawie MDR (wyrobow

klasy | zaliczonych do narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

Fuxiu Sheng — Jednostka Notyfikowana

Tabela 1: wyroby medyczne objete niniejszym zaswiadczeniem, dla ktorych
jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za odpowiednig ocene
zgodnosci danych wyrobéw w zakresie dyrektywy do nich sie odnoszace;j:

Numer(y)
— odnosnego
Nazwa urzadzenia lub Eéisrﬁfhkicﬁég r(T:; w Jesli wyrob MDR jest certyfikatu
kod podstawowy uDI- FODOZVCIl WYEWOICY | Do zamiennikiem, MDD/AIMDQ dla'
propozycjt wy y1p
DI (na podstawie wst . fikaci identvfikacia odpowiedniej | Wyrobu z aplikacjg
N epnej weryfikacji y ] p J :

apllkaql MDR aplikacji) MDD/AIMDD Wnybl.l MDR i numer
jednostki
notyfikowanej

Manipulator cewkowy i

delineatory waginalne, NB 0197

jednorazowego uzytku. |Klasall a Nie dotyczy Certyfikat nr DD

Kod podstawowy UDI- 2150191

DI: 697479546UCZMV

Nozyczki/ chwytaki

laparoskopowe, NB 0197

jednorazowego uzytku |Klasall a Nie dotyczy Certyfikat nr DD

Kod podstawowy UDI- 2150191

DI: 697479456LE79

Protektory ran,

jednorazowego uzytku NB 0197

Klasa Il a Nie dotyczy Certyfikat nr DD
Kod podstawowy UDI- 215019-1
DI: 697479456SG88XD
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Narzedzia (worki) do

DI: 697479456LKPZE

usuwania tkanek, NB 0197
jednorazowego uzytku |Klasall a Nie dotyczy Certyfikat nr DD
Kod podstawowy UDI- 2150191
DI: 697479456RD7R
Retraktory skorne,
j;dgorajowego uzdtDklu NB 0197

0_ podstawowy " |Klasall a Nie dotyczy Certyfikat nr DD
DI: 215019-1
697479456SG160X-
H8X
Ostony endoskopowe . NB 0197
Kod podstawowy Klasa | dostarczane jako . .

) Nie dotyczy Certyfikat nr DD
UDI-DI: sterylne 215019-1
697479456ES7G
Ostony sond
ultrasonograficznych, . NB 0197
. 4 Klasa | dostarczane jako . ,
jednorazowego uzytku steryine Nie dotyczy Certyfikat nr DD
Kod podstawowy UDI- 215019-1
DI: 697479456SG2YB
Trokary jednorazowego

Klasa Il a Nie dotyczy Certyfikat nr DD
Kod podstawowy UDI- 215019-1
DI: 697479456LETZ4
Popychacz weztéw,
jednorazowego uzytku. NB 0197

Klasa Il a Nie dotyczy Certyfikat nr DD
Kod podstawowy UDI- 215019-1

Tabela 2: wyroby medyczne objete niniejszym zaswiadczeniem, dla ktorych
jednostka notyfikowana nie byta odpowiedzialna za odpowiednig ocene zgodnosci
danych wyrobéw w zakresie dyrektywy do nich sie odnoszacej:

Nazwa urzadzenia lub
kod podstawowy UDI-
DI (na podstawie

Klasyfikacja wyrobu w
oparciu o MDR (jak w
propozycji wytworcy i po
wstepnej weryfikacji

Jesli wyréb MDR jest
zamiennikiem,
identyfikacja odpowiedniej

Numer(y)
odnosnego
certyfikatu
MDD/AIMDD dla
wyrobu z aplikacjg

aplikacji MDR aplikacii) MDD/AIMDD wyrobu MDR [ numer
jednostki
notyfikowanej

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




Przebieg wystawiania zaswiadczen:

Pakiet nr 125 poz. 3

Numer wewnetrzny nadany przez

Data jednostke notyfikowang dla Przebieg
oznaczenia wersji oswiadczenie
2024-08-27 Surg_CL607_2024-08-27 Pierwsze wydanie




Pakiet nr 125 poz. 3

Worki
laparoskopowe —
karta danych
technicznych

Wytworca:

Surgitools (Shanghai) Medical Instruments Co., Ltd

Room 42 , Building 1, No.255 Shuangbang Road, Xujing Town,
Qingpu District, Shanghai, Ch. R. L.



Worki (ewakuatory) typu EB

Pakiet nr 125 poz. 3

Worki typu EB wyposazone w cylindryczng torebke podtrzymywang przez metalowy pierscien
umozliwiajgcy manipulowanie rozwinietym workiem jak i wielokrotne otwarcie/zamknigcie worka.
Gotowe do aplikacji, schowane wewnatrz aplikatora. Wyposazone w nitke $ciggajaca pozwalajace
na zamknigcie worka z materiatem tkankowym. Uchwyt nozycowy.

Numer . -~ _ ~
katalogowy Dtugos¢ (mm) Gteboko$é (mm) Pojemnosé (ml)
EB-1600B 160 230 1600
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Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

DOMINIK SIEKIERSKI wspolnik spétki cywilnej SUN-MED

Imie NIP
DOMINIK 9471873301
Nazwisko REGON
SIEKIERSKI 101732038

Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW

Adres e-mail Inna forma kontaktu

Dane adresowe

State miejsce wykonywania dziatalnosci gospodarczej

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Adres do doreczen

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalnosci gospodarczej Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci gospodarczej
2014-04-01 -

Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Matzenska wspdlno$¢ majatkowa

- Nie

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej
Dziatalnos$¢ jest prowadzona wytgcznie w formie spétki/spétek cywilnych

Data zgonu przedsigbiorcy Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasnigcia zarzadu sukcesyjnego

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

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.11.Z Dziatalno$¢ agencji reklamowych

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

47.52.Z Sprzedaz detaliczna drobnych wyrobéw metalowych, farb i szkta prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

Dokument wygenerowano: 2024-11-12 10:00
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46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

45.32.Z Sprzedaz detaliczna czesci i akcesoriow do pojazdéw samochodowych, z wytaczeniem motocykli

Spotki cywilne, ktérych wspolnikiem jest przedsiebiorca

Dane spotki

NIP: 7262653907 REGON: 101742829, Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w spotce: -

Zakazy

brak wpiséw

Informacje dotyczace upadtosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpisow

Zarzadca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzadcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
Magdalena Siekierska -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do doreczen

Kwalifikacje zawodowe

brak wpiséw

Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG (wpisowi
podlegajg adres do doreczen oraz jezeli przedsiebiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsiebiorca ma obowigzek dokonywaé zmian wpisu w terminach, okres$lonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenc;ji

i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaty obowigzkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo

niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskéw i innych

przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynnosci zwiazane z wpisem sa bezplatne

Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2024-11-12. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu.
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Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2024-11-12. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu.

Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

SEAWOMIR NAPARTY wspélnik spéiki cywilnej SUN - MED

Imie NIP
Stawomir 7282236957
Nazwisko REGON
Naparty 101731955

Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW

Adres e-mail Inna forma kontaktu

Dane adresowe

State miejsce wykonywania dziatalnosci gospodarczej

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Adres do doreczen

woj. tODZKIE, pow. £6dz, gm. £.6dz-Batuty, miejsc. £6dz, ul. Franciszkariska, nr 104/112, 91-845

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalnosci gospodarczej Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci gospodarczej
2014-04-01 -

Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej Matzenska wspdlno$¢ majatkowa

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej
Dziatalnos$¢ jest prowadzona wytgcznie w formie spétki/spétek cywilnych

Data zgonu przedsigbiorcy Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasnigcia zarzadu sukcesyjnego

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

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD)
46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.11.Z Dziatalno$¢ agencji reklamowych

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

47.52.Z Sprzedaz detaliczna drobnych wyrobéw metalowych, farb i szkta prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach
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46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

45.32.Z Sprzedaz detaliczna czesci i akcesoriow do pojazdéw samochodowych, z wytaczeniem motocykli

Spotki cywilne, ktérych wspolnikiem jest przedsiebiorca

Dane spotki

NIP: 7262653907 REGON: 101742829, Data zawieszenia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w spotce: -

Zakazy

brak wpiséw

Informacje dotyczace upadtosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpisow

Zarzadca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzadcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
Anna Naparty -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do doreczen

Kwalifikacje zawodowe

brak wpiséw

Przedsigbiorca ma obowigzek posiadac tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG (wpisowi
podlegajg adres do doreczen oraz jezeli przedsiebiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsiebiorca ma obowigzek dokonywaé zmian wpisu w terminach, okres$lonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenc;ji

i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaty obowigzkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo

niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskéw i innych

przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynnosci zwiazane z wpisem sa bezplatne

Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2024-11-12. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu.
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SUN-MED Spétka Cywilna Tel. +48 42 65087 37 7

ul. Franciszkanska 104/112 Fax. +48 42 6508733 L SUN-MED
PL - 91-845 t6dz e-mail: biuro@sun-med.eu .
NIP:726-265-39-07, REGON: 101742829 www.sun-med.eu

Dziatajac w imieniu Firmy SUN-MED Spétka Cywilna z siedzibg w todzi 91-845, ul. Franciszkanska 104/112,
niniejszym udzielam Panu Dominikowi Siekierskiemu zamieszkatemu w todzi 91-614, ul. Widokowa 7,

legitymujacego sie dowodem osobistym seria: CFM025284,
PELNOMOCNICTWA

do reprezentowania Firmy w zakresie postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonych
na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. 2019 poz.

2019 z p6in. zm.).

Petnomocnictwo obejmuje wszystkie czynnosci zwigzane z ubieganiem sie Firmy o udzielenie zamdwienia

publicznego a w szczegdlnosci:

- prawo do ztozenia, podpisania i udzielania wyjasnien w zakresie wniosku o zakwalifikowanie do udziatu
w postepowaniu o zamodwienie publiczne oraz wszelkich dokumentéw i oswiadczen wymaganych na etapie

kwalifikacji do udziatu w postepowaniu o zamdwienie publiczne,

- prawo do ztozenia, podpisania i udzielania wyjasnien w zakresie oferty ztozonej w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego oraz wszelkich innych dokumentéw zwigzanych z udziatem w postepowaniu

o udzielenie zamdwienia publicznego,

- negocjacji warunkéw realizacji zamdwienia oraz warunkédw umowy w postepowaniach prowadzonych

w trybach negocjacyjnych,

- podpisanie pytan o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia,
- podpisanie oferty,

- podpisanie wniosku o zapoznanie sie z trescig ztozonych ofert,

- podpisanie umowy o wykonanie zamdwienia publicznego,

- podejmowanie innych decyzji i czynnosci prawnych, sktadania oswiadczen wiedzy i woli w zwigzku

z ubieganiem sie Firmy o udzielenie zamodwienia publicznego.
Niniejsze petnomocnictwo jest wazne do odwotania.

Umocowanie obejmuje rowniez upowaznienie do udzielenia substytucji, z wytgczeniem prawa do podpisania
oferty i podpisania umowy. Petnomocnictwo substytucyjne winno by¢ udzielone w formie pisemnej pod

rygorem niewaznosci.



SUN-MED Spétka Cywilna Tel. +48 42 65087 37 )

ul. Franciszkanska 104/112 Fax. +48 42 6508733 L SUN-MED
PL - 91-845 t6dz e-mail: biuro@sun-med.eu .
NIP:726-265-39-07, REGON: 101742829 www.sun-med.eu

Whniosek o udostepnienie oferty oraz innych dokumentow

Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16,

98-300 Wielun

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego:

,Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych — czes¢ 117,
znak sprawy: SPZOZ.ZP.2.24.242.23.2024

Na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o dostepie do informacji publicznej z dnia 6 wrzesnia
2001 r. (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 ze zm.) zwracam si¢ z prosba o udostepnienie ponizszych
dokumentdéw:
Oferta cenowa (formularz cenowy) wraz z ewentualnymi zalacznikami w postaci kart

katalogowych, materialow informacyjnych w zakresie pakietu nr 125.

Jednoczesnie prosze o przestanie informacji poczta elektroniczna na podany adres
e-mail: biuro@sun-med.eu

Z powazaniem
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