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Zatgcznik nr 1

FORMULARZ OFERTY

w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie
z ustawa z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamowien Publicznych na:
Dostawa sprzetu medycznego na potrzeby oddziatéw szpitala Megrez Sp. z o. o.
Nr postepowania: 23/24/ZP/PN

ZAMAWIAJACY:

MEGREZ Sp. z 0.0.

ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy woj. $lgskie

Telefon: 032 325-51-25

Fax: 032 325-51-25

NIP: 634-267-03-10

REGON: 240872286

INTERNET: www.szpitalmegrez.pl

e-mail: zp@szpitalmegrez.pl
WYKONAWCA:

Nazwa : Promed S.A.

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

Wojewddztwo: : mazowieckie

Telefon :(22) 8399901

KRS/CEIBG : 0000185723

NIP : 118-00-62-976

REGON : 001325900

INTERNET : http://www.promed.com.pl

E-mail : przetargi@promed.com.pl

*(jesli adres korespondencyjny jest inny — prosze o umieszczenie tej informacji na koricu formularza ofertowego)

Wykonawca jest:
. obi '
I ciabi '
srednim przedsiebiorstwem**
1. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA : max. 8 tygodni od podpisania umowy
2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie objetym specyfikacjg istotnych warunkow
zamoOwienia na nastepujgcych zasadach:

** Niepotrzebne skreslic.

Te informacje s3 wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.

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

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 os6b i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10
milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie s3 mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniaja mniej niz
250 0s6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.


http://www.szpitalmegrez.pl/
mailto:zp@szpitalmegrez.pl
http://www.promed.com.pl/
mailto:przetargi@promed.com.pl

WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO
Pakiet nr 9 7 800,00 zt 8 424,00 zt

(prosze powielié tyle razy i uzupetnié tylko te numery pakietdw na ktére Wykonawca sktada oferte)

3. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujgca oferte (jezeli nie jest to osoba wymieniona w

rejestrze nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo):

a) Michat Lis 22 839-99-01

(imie i nazwisko) (telefon)

Samodzielny specjalista ds. realizacji kontraktéw i systemu CRM

(stanowisko )

4. (Osoba upowazniona do kontaktéw z Zamawiajgcym:

5. a) Michat Lis 22 839-99-01

(imie i nazwisko) (telefon)

Samodzielny specjalista ds. realizacji kontraktow i systemu CRM
Oswiadczamy, ze:

1) zamowienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okreslonych w SWZ oraz we wzorze umowy;

2) jestesmy w posiadaniu dokumentéw dopuszczajacych oferowany przez nas asortyment do obrotu oraz
uzywania zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

3) w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamdwienia;

4) zapoznalismy sie ze Specyfikacjg Warunkdw Zamodwienia, nie wnosimy do niej zastrzezen oraz zdobylismy
konieczne informacje do przygotowania oferty;

5) zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia tres¢ Wzoru Umowy zostata przez nas zaakceptowana i
zobowigzujemy sie w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na wymienionych w niej warunkach;

6) jestesmy zwigzani niniejsza ofertg na okres wskazany w SWZ.

7) zamodwienie: (wtasciwe podkreslic)

a. W catosci zrealizujemy we wtasnym zakresie

8) w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajacy moze uzyskac¢ aktualny
dokument potwierdzajgcy brak podstaw do wykluczenia (wymagany przez Zamawiajgcego na podstawie
rozdziatu VIII ust. 3 ppkt. 3) SWZ) za pomocg bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci
rejestrow publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne.

9) w zwigzku z powyziszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajgcy pobrat przedmiotowy dokument
(dokumenty w przypadku Wykonawcdéw wspdlnie sktadajgcych oferte) samodzielnie, na potrzeby niniejszego

informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z rejestru Przedsiebiorcéw (KRS),wpis do CEIDG
Inny : KRS nr 0000185723

(podac wraz z doktadnymi danymi referencyjnymi dokumentéw)

Adres strony internetowej, na ktorej dostepny jest ww. aktualny dokument:



https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu

7. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamoOwienia publicznego w niniejszym postepowaniu. ***

8. Zatacznikami do niniejszej oferty s3:
1) formularz cenowy

2) ulotki

3) oswiadczenie — zatacznik nr 7

4) JEDZ

5) petnomocnictwo

9. Znajac tres¢ art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogo$ innego, od banku lub
jednostki organizacyjnej prowadzacej podobna dziatalnos¢ gospodarcza na podstawie ustawy albo od organu lub
instytucji dysponujacych srodkami publicznymi - kredytu, pozyczki pienieznej, poreczenia, gwarancji, akredytywy,
dotacji, subwencji, potwierdzenia przez bank zobowiazania wynikajacego z poreczenia lub z gwarancji lub
podobnego Swiadczenia pienieznego na okreslony cel gospodarczy, elektronicznego instrumentu pfatniczego lub
zamdwienia publicznego, przedktada podrobiony, przerobiony poswiadczajacy nieprawde albo nierzetelny
dokument albo nierzetelne, pisemne oswiadczenie dotyczace okolicznosci o istotnym znaczeniu dla uzyskania
wymienionego wsparcia finansowego, instrumentu ptatniczego lub zamdwienia podlega karze pozbawienia
wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i oswiadczeniach sa
zgodne ze stanem faktycznym.

data:25.09.2024 .

* Adres korespondencyjny (jesli dotyczy):

*** W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).



zatacznik nr 2 formularz asortymentowo- cenowy

Pakiet 9 Kapnograf

Cena Cena
Producent i nr
L.p. Nazwa artykutu j.m. ilos¢ jednostkowa | jednostkowa |Wartos¢ netto| Stawka VAT % Wartos¢ brutto
katalogowy
netto brutto
1 [Kapnograf. Zestawienie parametréw technicznych zatgcznik 1a. 1 1 7 800,00 zt 8424,00 zt 7 800,00 zt 8% 8 424,00 zt |Masimo
Corporation, 3639,
17448
Razem 7 800,00 zt 8 424,00 zt




Pakiet nr. 9 - Kapnograf -1 szt.

Nazwaityp:
Nazwa producenta:

Kapnograf EMMA
Masimo Corporation

Zatqcznik nr 1 a

Kraj produkcji: USA
Rok produkgji: 2024 r.
WYMAGANE PARAMETRY OFEROWANE
LP OPIS PARAMETRY
| WARUNKI
1. . L, Tak Tak, Kapnograf pomiar ze
Kapnograf pomiar ze strumienia gtéwnego, do R
y . . strumienia gtéwnego, do
pomiaréw krétkoterminowych, dla dorostych, o, , )
L. pomiaréw krétkoterminowych,
dzieci i niemowlat L
dla dorostych, dzieci i niemowlat
2. Tak Tak, Zak iaru CO2 0-99
Zakres pomiaru CO2 0-99, @ ak, cakres pomiaru !
Zakres pomiaru RR 3-150 bpm
Zakres pomiaru RR 3-150 bpm mmHg, pomiard P
mmHg,
0-9,9 kPa,
2 0-9,9 kPa
3. | Zasilanie 2 baterie typu AAA alkaliczne lub Tak Tak, Zasilanie 2 baterie typu AAA
litowe, alkaliczne lub litowe,
4. |Wymiary 5.2 x3.9x3.9cm; Tak Tak, Wymiary 5.2 x 3.9 x 3.9 cm;
5. | nie wymaga kalibracji Tak Tak, nie wymaga kalibracji
6. Tak Tak, Dostepne ustniki 1
Dostepne ustniki 1 pacjentowe dla dorostych, pacjentowe dla dorostych,
Martwa przestrzen ustnika dla dorostych 6 ml, Martwa przestrzen ustnika dla
dorostych 6 ml,
7. Tak Tak, Ztgczka do kapnometru dla
Ztaczka do kapnometru dla dorostych /w op. 25 acz P !
. dorostych /w op. 25 szt/ -2
szt/ - 2 opakowania |
opakowania
8. |w zestawie etui i smycz Tak Tak, w zestawie etui i smycz
9. |Gwarancja min. 24 miesigce Tak Tak, Gwarancja 24 miesigce

Niespetnienie jakiegokolwiek punktu specyfikacji skutkowac bedzie odrzuceniem przedstawione;j

oferty.




EMMA™ Kapnograf

Natychmiastowy pomiar kapnograficzny w Twoich palcach
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> Natychmiastowe wyniki - EMMA osigga petng gotowos¢ do pracy w 15 sekund od wtaczenia, zdolng
do pomiaru kofncowo-oddechowej zawartosci dwutlenku wegla (EtCO,) i czestosci oddechdow (RR)

> Ciagty pomiar kapnograficzny pozwala klinicystom na potwierdzenie wtasciwego potozenia rurki
dotchawiczej, takze co do gtebokosci i efektywnosci uciskania oraz rozpoznaé powrdt spontanicznego
krgzenia (ROSC).

> Maly, poreczny kapnograf — lekki, pasujacy do dtoni, idealny do krétkookresowego pomiaru i
monitoringu EtCO, dla dorostych, dzieci i niemowlat.

> Elastyczne wykorzystanie - leczenie przed-szpitalne, oddziaty ratunkowe, operacyjne, intensywnej
opieki medycznej i opieki dtugoterminowe;j.

> Pomaga klinicystom oceni¢ skutecznos¢ resuscytacji krgzeniowo-oddechowej (CPR) oraz
prowadzenie wentylacji , pozwalajgc na dokonywanie zmian podczas procesu leczenia wtasciwie przy
kazdym oddechu

> Wytrzymata, wodoszczelna konstrukcja, bardzo uzyteczna w réznorodnych srodowiskach uzycia

> tatwy w obstudze — nie wymaga rutynowej kalibracji.

ullino




PARAMETRY FUNKCJONALNE

> tatwy i ciggly w odczycie kapnogram
wartosci dwutlenku wegla

Zakresy Alarméw

Wskaznik zlarméw i zakresow
alarmowych, funkcja
wyciszenia alarmu do 2 minut

> Prosty i tatwy w obstudze, szybko
konfigurowalny i programowalny za
pomoca jednego dotkniecia

Kapnogram

> Wizualny i dZwiekowy system alarmowy
przy wykryciu braku oddechu (Apnea),
braku adaptera, zatkania adaptera,
niskim poziom natadowania baterii oraz
ustawialny poziom alarmu dla zbyt niskiej

sekundy

Pomiar wartosci CO, co 14.4

Przycisk zasilania

Gotowosc¢ do pracy w 15

Koricowo oddechowa
zawartos¢ CO,
llosciowa zawarto$¢ EtCO,
aktualizowana przy kazdym
oddechu

Czestos¢ oddechéw
RR jest wyswietlany co 2
oddechy i aktualizowany
przy kazdym oddechu

Adapter drég
oddechowych

W rozmiarach dla dorostych,
dzieci i niemowlat

lub wysokiej wartosci EtCO, sekund.
> Dtuga zywotnos¢ baterii — do 10 godzin

przy standardowym uzytkowaniu przy

uzyciu baterii litowych typu AAA
PARAMETRY TECHNICZNE
Zakres Warunki Srodowiskowe
€03 worrerrmreeessssess st st sttt s RS RS EeeeesentsnEn 0.99 mmHg  Temperatura podczas pracy ............ . 5do50°C

0-9.9 kPa  CiSnienie podCzas Pracy ... 70 do 120 kPa
RR e e s sesseenes 3-150 bpM Wilgotnos$E POACZAs PracCy .....c.coeevuerceereneureneeeerereseeeeseeranenes 10-95% bez kondensacji
. 0

Dokladnosé (w standardowych warunkach) Temperatura przechowywania ......... ..-30do 70 C
COy vttt ess et naens 0-40 mmHg 2 mmHg, 41-99 mmHg 6% odczytu Ciénienie podczas przechowywania ... 50do 120 kPa

0-5,3 kPa +0.3 kPa; 5.4 — 9.9 kPa 6% odczytu

RR reeeeneneneeeens £1 DM
Baterie

Rodzaj ....2 (dwie) baterie alkaliczne lub litowe typu AAA
ZYWOLNOSE oo ... 6 godzin (alkaliczne)

10 godzin (litowe)

Wymiary i waga

Wymiary ....5.2x3.9x3.9cm
WA cenviieirieieirteiire ettt es bbbt bens 59.5 g (z bateriami alkalicznymi)
Adaptery

Martwa przestrzen dorosli/ dzieci ...... ..6ml
Martwa przestrzen NIEMOWIETA ......ccocuveereiieeeiiee ettt e 1ml

(3 [ !
i & ‘-
J / i
> EMMA adapter drég oddechowych > EMMA adapter drég oddechowych
> EMMAKit Zestaw dla dorostych / dzieci (25 sztuk) Zestaw dla niemowlat (10 sztuk)
EMMA (mmHg) PN 3639 PN 17448 PN 17449
Zestaw zawiera etui i smycz
Masimo Sweden AB Masimo U.5. Masimo International

Swardwagen 15,
1 jeryd. Sweden

Tel: 1877 4 Masima
info- america@masimo.com

Tel:+41 32720 1IM
info- international@masimao.com
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AT
Masimo
v ASlMO 52 Discovery
Irvine CA 92618

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Masimo Corporation
Business Address: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
European Representative: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Products: EMMA Airway Adapters
(See Attachment A)
Classification: Class IIa (per EU MDD, Annex IX, Rule 2)

Conformity Assessment Route: MDD Annex II (excluding section 4)

UMDNS Code(s) and Term(s): (See Attachment A)

GMDN Code(s) and Term(s): (See Attachment A)

Standards Applied: Refer to Technical File “TFA-1459, Appendix A, Table 1.1”

We, Masimo Corporation, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the
above mentioned products meet the provisions of European Directive 93/42/EEC on Medical Devices
(MDD), as amended, as well as of European Directive 2011/65/EU on the Restriction of Hazardous
Substances (RoHS). All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

The manufacturer has established and is maintaining a quality system which meets the requirements
of EN ISO 13485:2016.

Notified Body: Intertek Semko AB
Torhamnsgatan 43, Box 1103
SE-164 22 Kista
Sweden
Identification no. 0413

EC-Certificate: 4130113428
Signature: \é :g 2022-11-05
ifius Park— ‘r\ = Date

VP, Regulatory
Masimo Corporation

TFA-1465B C0-093093



O Masino

Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

ATTACHMENT A

Product Product Trade Name Part UMDNS Code GMDN Code and

Category Number | and Term Term

Gas EMMA Airway | EMMA Airway 100620 | 16938, Carbon 61346, Tube/mask

Monitoring Adapters Adapter Adult/Pediatric Dioxide Monitors, | breathing circuit

Devices EMMA Airway 100660 | Exhaled Gas connector, single-
Adapter Infant use, non-sterile

TFA-1465B

C0-093093
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Masimo
u ASl MO 52 Discovery
Irvine CA 92618

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wytworca: Masimo Corporation
Adres: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
Przedstawiciel w UE: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Niemcy

Wyroby: EMMA adaptery drég oddechowych (patrz Zatgcznik A)
Klasyfikacja: Klasa lla (wedtug EU MDD, Zatacznik IX Reguta 2)
Procedura oceny zgodnosci: MDD Zatacznik Il (z wytgczeniem sekcji 4)

Kod(y) i nomenklatura UMDNS: (patrz Zatgcznik A)

Kod(y) i nomenklatura GMDN: (patrz Zatacznik A)
Normy zharmonizowane: Patrz dokumentacja techniczna “TFA-1449, Zat. A, Tabela 1.1”

Masimo Corporation, jako Wytwdrca, niniejszym oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze
wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia europejskiej dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) z pdzniejszymi zmianami, a takze europejskiej dyrektywy 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS). Cata dokumentacja uzupetniajgca jest
przechowywana w siedzibie producenta.

Producent ustanowit i utrzymuje system jakosci spetniajgcy wymagania normy EN ISO 13485:2016.
Jednostka notyfikowana: Intertek Semko AB

Torhamnsgatan 43, Box 1103

SE-164 22 Kista,

Szwecja

Nr identyfikacyjny 0413

Certyfikat CE nr: 4130113428

L S <

Podpis: S ;D 05.11.2022 r.
P

Lifus Pa rl('_'g:” Data

Wiceprezes ds. '
regulacyjnych
Masimo Corporation

TFA-1465B C0-093093



O Masino

Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

ZALACZNIK A
Kategoria Wyréb Nazwa handlowa Numer Kod i Kod i
wyrobu katalogowy | nomenklatura nomenklatura
UMDNS GMDN
Urzadzenia EMMA adaptery EMMA Adapter drég oddechowych 100620 16938, Monitory 61346,
monitorujgce  [drog dla dorostych/dzieci dwutlenku weglai | Rura/maska,
gazy oddechowych gazéw obwéd
EMMA Adapter drég oddechowych 100660 wydychanych oddechowy,
dla niemowlat tacze
jednorazowego
uzytku,
niesterylne
TFA-1465B C0-093093




AT
Masimo
v ASlMO 52 Discovery
Irvine CA 92618

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Masimo Corporation
Business Address: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
European Representative: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Products: EMMA (see Attachment A)
Classification: Class IIb (per EU MDD, Annex IX Rule 10)

Conformity Assessment Route: MDD Annex II (excluding section 4)

UMDNS Code(s) and Term(s): (See Attachment A)

GMDN Code(s) and Term(s): (See Attachment A)

Standards Applied: Refer to Technical File “TFA-1445, Appendix A, Table 1.1”

We, Masimo Corporation, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the
above mentioned products meet the provisions of European Directive 93/42/EEC on Medical Devices
(MDD), as amended, as well as of European Directive 2011/65/EU on the Restriction of Hazardous
Substances (RoHS). All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

The manufacturer has established and is maintaining a quality system which meets the requirements
of EN ISO 13485:2016.

Notified Body: Intertek Semko AB
Torhamnsgatan 43, Box 1103
SE-164 22 Kista
Sweden
Identification No. 0413

EC-Certificate: 4130113428
Signature: \é g 2022-11-05
]ﬁﬁParr\r\\ — Date

VP, Regulatory
Masimo Corporation

TFA-1464B C0-093093



O Masino

Masimo
52 Discovery

Irvine CA 92618

ATTACHMENT A

Product Product Trade Name Part UMDNS Code GMDN Code
Category Number and Term and Term
Gas Monitoring | EMMA EMMA Kit Capnograph mmHg 3639 16938, Carbon 36552, Patient
devices EMMA Kit Capnograph kPa 3678 Dioxide Monitors, | monitoring

Radius PCG Kit Capnograph mmHg (9961 Exhaled Gas sysiler?

- - module,
Radius PCG Kit Capnograph kPa 9962 carbon dioxide
TFA-1464B C0-093093
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Masimo
u ASl MO 52 Discovery
Irvine CA 92618

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wytworca: Masimo Corporation
Adres: 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA
Przedstawiciel w UE: Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Niemcy

Wyroby: EMMA (patrz Zatgcznik A)
Klasyfikacja: Klasa llb (wedtug EU MDD, Zatacznik IX Reguta 10)
Procedura oceny zgodnosci: MDD Zatacznik Il (z wytgczeniem sekcji 4)

Kod(y) i nomenklatura UMDNS: (patrz Zatgcznik A)

Kod(y) i nomenklatura GMDN: (patrz Zatacznik A)
Normy zharmonizowane: Patrz dokumentacja techniczna “TFA-1445, Zat. A, Tabela 1.1”

Masimo Corporation, jako Wytwdrca, niniejszym oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze
wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia europejskiej dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) z pdzniejszymi zmianami, a takze europejskiej dyrektywy 2011/65/UE w sprawie
ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS). Cata dokumentacja uzupetniajgca jest
przechowywana w siedzibie producenta.

Producent ustanowit i utrzymuje system jakosci spetniajgcy wymagania normy EN ISO 13485:2016.
Jednostka notyfikowana: Intertek Semko AB

Torhamnsgatan 43, Box 1103

SE-164 22 Kista,

Szwecja

Nr identyfikacyjny 0413

Certyfikat CE nr: 4130113428

e

Podpis: /. P 05.11.2022 r.

4 Data

Lius Park
Wiceprezes ds.
regulacyjnych

Masimo Corporation

TFA-1464B C0-093093



O Masino

Masimo

52 Discovery
Irvine CA 92618

ZALACZNIK A
Kategoria Wyréb Nazwa handlowa Numer Kod i Kod i
wyrobu katalogowy | nomenklatura nomenklatura
UMDNS GMDN
Urzadzenia EMMA Zestaw EMMA Kapnograf mmHg 3639 16938, Monitory 36552, Modut
monitorujace Zestaw EMMA Kapnograf kPa 3678 dwutlenku weglai | systemu
gazy Radius PCG Zestaw Kapnograf mmHg 9961 gazow monitorowania
wydychanych pacjenta,
Radius PCG Zestaw Kapnograf kPa 9962 dwutlenek
wegla
TFA-1464B C0-093093




FULL QUALITY ASSURANCE

SYSTEM

Directive 93/42/EEC on Medical Devices,
Annex Il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality
assurance system has been carried out following the requirements of the
Swedish national legislation LVFS 2003:11 to which the undersigned is
subjected, transposing Annex || (with the exemption of section 4) of the
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the full quality
assurance system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned directive, and the result entitles the organization to use the
CE 0413 marking on those products listed below.

Organization:

Masimo Corporation

Main Site: 52 Discovery, Irvine, California, 92618, United States

Product Category:

- Gas Monitoring Devices

For further identification of the products covered, see the MDD product list/product schedule.

iNntertek

Total Quality. Assured.

Certificate Number:
4130113428

Initial Certification Date:
10 May 2021

Certificate Valid from:
10 May 2021

Certificate Expiry Date:
06 May 2024

Pontus Gedda
Certification Authority MDD
Intertek Semko AB, Kista, Sweden

10 May 2021

Signed Date

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

The certification is subject to the organization
maintaining their system in compliance with the
regulations stated in this certificate, allowing
regular assessments and following the contracted
requirements of the Notified Body. @ 0
Intertek Semko AB is a Notified Body H'l- ¢
according to Directive 93/42/EEC on F@%

medical devices, with identification
number 0413.

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification
Agreement. This certificate’s validity is subject to the organisation maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification.
validity may be confirmed via email at certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. The certificate remains the property m

of Intertek, to whom it must be returned upon request

_a



KOMPLEKSOWY SYSTEM
ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
wyrobéw medycznych,
zatacznik Il z wytaczeniem art. 4

Niniejszym oswiadczamy, ze badanie zgodnie z kompleksowym systemem
zapewnienia jakosci zostato wykonane na podstawie wymagan
szwedzkich przepiséw krajowych LVFS 2003:11, ktérym podlega producent
wyrobdw, wdrazajacych zatgcznik 11 (z wytgczeniem art. 4) dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobédw medycznych. Niniejszym oswiadczamy,
ze kompleksowy system zapewnienia jakosci jest zgodny

z postanowieniami dyrektywy, a wyniki badania uprawniajg organizacje do
stosowania oznaczenia CE 0413 na wyrobach wymienionych ponize;j.

Organizacja:

Masimo Corporation

Siedziba gtédwna: 52 Discovery, Irvine, Kalifornia, 92618, Stany
Zjednoczone

Kategoria wyrobu:

— Urzadzenia do monitorowania gazéw

Dodatkowe informacje o wyrobach dostepne s3 na liscie wyrobdw lub w
harmonogramie wyrobdw dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych.

Wydanie niniejszego certyfikatu nie stanowi zobowigzania Intertek w stosunku do jakiejkolwiek innej strony poza Klientem, a w takim wypadku

zobowigzanie wystepuje wytgcznie w zakresie okreslonym w umowie o certyfikacje. Waznos¢ niniejszego certyfikatu wymaga utrzymania przez org;
zgodnosci stosowanych systeméw z wymaganiami Intertek okreslonymi dla systemdw certyfikacji. Waznos¢ certyfikatu mozna potwierdzi¢ droga
elektroniczng poprzez kontakt pod adresem certificate.validation@intertek.com lub przez zeskanowanie kodu po prawej stronie. Certyfikat pozost§j

wiasnoscig Intertek i musi zosta¢ zwrécony bezzwtocznie na zgdanie.

intertek

Total Quality. Assured.

Numer certyfikatu:
4130113428

Data pierwszej certyfikaciji:
10 maja 2021r.

Certyfikat wazny od:
10 maja 2021r.

Data waznosci certyfikatu:
6 maja 2024r.

I BD
ijll 1(—._

J

_b*ﬁ.'l v
PINC

EprTh

Nr akredytacji
1003 Certyfikacja
systemdw
zarzadzania
ISO/IEC 170211

[podpis nieczytelny]
Pontus Gedda

Organizacja certyfikujaca MDD
Intertek Semko AB, Kista, Szwecja

10 maja 2021r.

Data podpisania

Intertek Semko AB

Box 1103, SE-164 22 Kista, Szwecja
Tel. +46 8 750 00 00
medtechsweden@intertek.com

Certyfikacja wymaga utrzymania przez
organizacje zgodnosci stosowanych
systemdw z przepisami podanymi w
niniejszym certyfikacie, umozliwienia
realizacji regularnych ocen oraz
postepowania zgodnie z wymaganiami
umownymi jednostki notyfikowanej.

Intertek Semko AB jest jednostka  (E]¥E (8]
notyfikowang zgodnie z Q)
dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca (@b b=k
wyrobdw medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0413.
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Masimo Corporation
52 Discovery,
Irvine, California, 92618, United States

11 April 2024

Notified Body Confirmation Letter
Reference: MDD Cert No. 4130113428 - CN00182-12

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, Intertek Medical Notified Body AB, a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2862 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 in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of
MDR with the following manufacturer:

Masimo Corporation
52 Discovery,

Irvine, California, 92618
United States

SRN Number: US-MF-000010641

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 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

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address Page 1 of 3


http://www.intertek.se/
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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 Il 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)
e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function
e 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,

Brian Mather
Certification Manager
Intertek Medical Notified Body AB

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address Page 2 of 3
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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:

verified at the pre-
application stage)

MDD/AIMDD device

Device name or MDR Device If the MDR deviceisa | MDD/AIMDD

Basic UDI-DI classification (as substitute device, Certificate

(under MDR proposed by the identification of the Reference(s) of the
application) manufacturer and corresponding devices under MDR

application, and the
NB Identification

See Appendix
below

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:

verified at the pre-
application stage)

Device name or MDR Device If the MDR deviceisa | MDD/AIMDD
Basic UDI-DI classification (as substitute device, Certificate

(under MDR proposed by the identification of the Reference(s) of
application) manufacturer and corresponding the devices under

MDD/AIMDD device

MDR application,
and the NB
Identification

Confirmation Letter Revision History

Date

NB internal reference
traceable to each
version of the letter

Action

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden

Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se

Registered office: As address

Page 3 of 3
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Device list for MDD Extensions_Masimo Corp_CN00182-12_CN00182_CN00182-12 - Masimo Reviewed_CN00182-12

Device Name

MDR Device
classification

Substitute for MDD

MDD Certificate Reference(s)

device
[N/A if identical]

of the devices, and the NB

Identification

EMMA Kit Capnograph mmHg b N/A 4130113428, NB 0413
EMMA Kit Capnograph kPa b N/A 4130113428, NB 0413
Nomoline HH Multi-Patient Use Adapter |lla N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine Adglt/PedlatHc Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set with Luer

N?moLlne Pediatric Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
with Luer

N?moLlne Infant Nasal CO2 Cannula lla N/A 4130113428, NB 0413
with Luer

NomolLine Adult Nasal CO2 Cannula with|lla N/A 4130113428, NB 0413
02 and Luer

N?moLlne Pediatric Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
with 02 and Luer

NomoLlne.AduIt Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with Luer

NomoLlne.Pedlatrlc Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with Luer

NomoLlne.AduIt Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 and Luer

NomoLlne.Pedlatrlc Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 and Luer

NomoLlne.AduIt Single Nasal Progn CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with Luer

Nomoline LH Adult/Pediatric Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

Nomoline LH Adult/Pediatric Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set 3m

Nomoline LH Infant Airway Adapter Set |lla N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine LH Adult Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine LH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomolLine LH Infant Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
N9moL|ne LH Adult Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
with 02

NomoLlne.LH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

Nomoline LH Adult Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

Nomoline LH Pediatric Nasal/Oral CO2 [lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomoLlne.LH Adult Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomoLlne.LH Pediatric Nasal/Oral C02 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

Nomoline LH Adult Single Nasal Prong |lla N/A 4130113428, NB 0413
C0O2 Cannula

Nomoline HH Adult/Pediatric Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

Nomoline HH Adult/Pediatric Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set 3m

Nomoline HH Infant Airway Adapter Set |lla N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine HH Adult Nasal CO2 Cannula |lla N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine HH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomolLine HH Infant Nasal CO2 Cannula |lla N/A 4130113428, NB 0413
N.omoLme HH Adult Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
with 02

NomoLme.HH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomolLine HH Adult Nasal/Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomolLine HH Adult Nasal/Oral CO2 lla N/A

Cannula with 02

4130113428, NB 0413

For Information only when printed

2024-04-19



Device list for MDD Extensions_Masimo Corp_CN00182-12_CN00182_CN00182-12 - Masimo Reviewed_CN00182-12

Device Name

MDR Device
classification

Substitute for MDD

MDD Certificate Reference(s)

device
[N/A if identical]

of the devices, and the NB

Identification

NomoLlne-HH Pediatric Nasal/Oral CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

Nomoline HH Adult Single Nasal Prong |lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula

Nomoline HH Infant/Neonatal Airway |lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

NomolLine ISA CO2 b N/A 4130113428, NB 0413
Nomoline ISA CO2, LEMO b N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine ISA OR+ b N/A 4130113428, NB 0413
Nomoline ISA OR+ b N/A 4130113428, NB 0413
Nomoline ISA AX+ b N/A 4130113428, NB 0413
Nomoline ISA AX+ b N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine-O HH Adult/ Pediatric Airway |lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

N.omoLlne—O HH Infant/ Neonatal lla N/A 4130113428, NB 0413
Airway Adapter Set

NomoLlneTO HH Adult Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomoLlneTO HH Adult Nasal/ Oral CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomolLine-O LH Adult/Pediatric Airway |[lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

NomolLine-O LH Adult Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomoLlneTO LH Adult Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomoLlneTO LH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomolLine-O LH Adult Nasal/ Oral CO2 [lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomoLlneTO LH Adult Nasal/ Oral CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomolLine-O LH Pediatric Nasal/ Oral lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula with 02

Nomoline LH Adult/ Pediatric Airway lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set 4m

N9moL|ne LH Adult Nasal CO2 Cannula |[lla N/A 4130113428, NB 0413
with 02 4m

NomolLine LH Adult Nasal/ Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula 4m

NomoLlne.LH Adult Nasal/ Oral CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 4m

NomoLlne.LH Pediatric Nasal/ Oral CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 4m

Nomoline-O LH Adult/ Pediatric Airway |[lla N/A 4130113428, NB 0413
Adapter Set

NomoLlne?O LH Adult Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 4m

NomoLme?O LH Adult Nasal/ Oral CO2 |lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02 4m

Nomoline-O LH Pediatric Nasal/ Oral lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula with 02 4m

Nomoline-O LH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomolLine-O LH Pediatric Nasal/ Oral lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula

NomolLine-O HH Adult Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

NomoLme?O HH Pediatric Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula with 02

NomolLine-O HH Pediatric Nasal/ Oral lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula with 02

NomolLine-O LH Infant Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

Nomoline-O LH Adult Single Nasal Prong]lla N/A 4130113428, NB 0413
CO2 Cannula

Nomoline-O HH Infant Nasal CO2 lla N/A 4130113428, NB 0413
Cannula

Nomoline-O HH Adult Single Nasal lla N/A

Prong CO2 Cannula

4130113428, NB 0413

For Information only when printed
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Device list for MDD Extensions_Masimo Corp_CN00182-12_CN00182_CN00182-12 - Masimo Reviewed_CN00182-12

Device Name

MDR Device
classification

Substitute for MDD

MDD Certificate Reference(s)

device
[N/A if identical]

of the devices, and the NB

Identification

NomolLine ISA OR+ b N/A 4130113428, NB 0413
NomolLine ISA AX+ lb N/A 4130113428, NB 0413
Radius PCG Kit Capnograph mmHg llb N/A 4130113428, NB 0413
Radius PCG Kit Capnograph kPa lIb N/A 4130113428, NB 0413
Emma Airway Adapter Adult/ Pediatric |lla N/A 4130113428, NB 0413
EMMA Airway Adapter Infant lla N/A 4130113428, NB 0413
IRMA Ai Adapter (Adult, Pediatri Il N/A

irway Adapter (Adult, Pediatric) |lla / 4130113428, NB 0413
IRMA Airway Adapter Infant E} N/A 4130113428, NB 0413
IRMA CO2 llb N/A 4130113428, NB 0413
IRMA AX+ lb N/A 4130113428, NB 0413
EMMA Kit Capnograph kPa I1b N/A 4130113428, NB 0413
EMMA Kit Capnograph mmHg lIb N/A 4130113428, NB 0413
Radius PCG Kit Capnograph kPa llb N/A 4130113428, NB 0413
Radius PCG Kit Capnograph mmHg llb N/A 4130113428, NB 0413

For Information only when printed

2024-04-19
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Masimo Corporation
52 Discovery,
Irvine, Kalifornia, 92618, Stany Zjednoczone

11 Kwietnia 2024 r.

List potwierdzajacy Jednostki Notyfikowanej
Numer referencyjny: Certyfikat MDD nr 4130113428 -CN00182-12

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem potwierdzamy, Ze Intertek Medical Notified Body AB, jednostka notyfikowana
wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2862 w bazie danych
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, pierwszy akapit zatgcznika VII do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, drugi akapit zatacznika VIl do MDR z nastepujgcym
producentem:

Masimo Corporation
52 Discovery,
Irvine, Kalifornia, 92618

Stany Zjednoczone
Numer SRN: US-MF-000010641

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktdrych mowa powyzej, zostaty
zidentyfikowane w ponizszych tabelach. Tabela 1 identyfikuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych Jednostka Notyfikowana jest réwniez odpowiedzialna za
odpowiedni nadzéor nad wymienionymi wyrobami, zgodnie z obowigzujacg dyrektywa. Tabela 2
identyfikuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale Jednostka
Notyfikowana nie wzieta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzdér nad wymienionymi wyrobami,
zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., bez
wycofania, niniejszy list potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR
do dnia wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR odpowiednio do 20 marca 2023 r. dla odpowiednich
wyrobow.

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address
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Harmonogramy przejScia, ktére majg zastosowanie do wyrobdéw objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w artykule 120.3c MDR
(zmienionym przez (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:
® 26 maja 2026 r. dla wyrobéw wszczepialnych klasy Il wykonanych na zaméwienie,
¢ 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobdéw wszczepialnych klasy llb z wytgczeniem dobrze
znanych technologii (WET — szwy, zszywki, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne,
korony zebowe, $ruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i faczniki),
¢ 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym lub majgcych funkcje pomiarows,
¢ 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw, ktdre nie wymagajg udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD,
ale wymagajg tego zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako wielokrotnego uzytku
narzedzia chirurgiczne).

W imieniu Jednostki Notyfikowane;j,

Brian Mather
Menedzer ds. Certyfikacji
Intertek Medical Notified Body AB

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address


http://www.intertek.se/

intertek

Total Quality. Assured.

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktore Jednostka Notyfikowana odpowiada réwniez
za odpowiedni nadzér nad wyrobami, zgodnie z obowigzujacq dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
rozporzadzeniem MDR)

Klasyfikacja wyrobu zgodnie z
MDR (zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
na etapie przed ztozeniem
whniosku)

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego mu
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD

Odniesienie do certyfikatu
MDD/AIMDD

wyrobéw objetych
wnioskiem MDR i
identyfikacja Jednostki
Notyfikowanej

Patrz zatacznik

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktore Jednostka Notyfikowana NIE ponosi

odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad wyrobami, zgodnie z obowigzujacq dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod | Klasyfikacja wyrobu zgodnie z Jezeli wyréb MDR jest Odniesienie do certyfikatu
Basic UDI-DI (zgodnie z | MDR (zgodnie z propozycjg wyrobem zastepczym, MDD/AIMDD
rozporzadzeniem MDR) | producenta i zweryfikowana identyfikacja wyrobéw objetych
na etapie przed ztozeniem odpowiadajacego mu whnioskiem MDR i
whniosku) wyrobu zgodnie z identyfikacja Jednostki
MDD/AIMDD Notyfikowanej
Historia zmian w li$cie potwierdzajacym
Data Wewnetrzne Dziatanie

odniesienie Jednostki
Notyfikowanej, ktore
mozna przesledzi¢ w
kazdej wersiji listu

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address


http://www.intertek.se/
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Klasyfikacja R Odniesienia do certyfikatow
. Zamiennik wyrobu MDD P -
Nazwa wyrobu wyrobu zgodnie [N/A jesli identyczne] MDD wyrobodw i identyfikacja
z MDR ! v Jednostki Notyfikowanej
4130113428, Jednostka
Zestaw EMMA Kapnograf mmH Ib N/A ’
W pnog g / Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka
Zestaw EMMA Kapnograf kPa b N/A Notyfikowana 0413
Adapter Nomoline HH do uzytku lla N/A 4130113428, Jednostka
wielopacjentowego Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw do drég oddechowych Il N/A 4130113428, Jednostka
Nomoline dla dorostych/dzieci z Luer Notyfikowana 0413
) . . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa Nomoline dla dzieci z Luer Ila N/A Notyfikowana 0413
) . . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa NomolLine dla niemowlat z Luer Ila N/A Notyfikowana 0413
Kaniula do nosa Nomoline dla dorostych z 02 i " N/A 4130113428, Jednostka
Luer a / Notyfikowana 0413
. . - . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa Nomoline dla dzieci z 02 i Luer Ila N/A Notyfikowana 0413
Kaniula donosowo-ustna CO2 dla dorostych 4130113428, Jednostka
Nomoline z Luer lla N/A Notyfikowana 0413
Kaniula donosowo-ustna CO2 NomolLine i N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna z Luer a / Notyfikowana 0413
Kaniula donosowa/ustna CO2 dla dorostych i N/A 4130113428, Jednostka
Nomoline z 02 i ztgczem Luer a Notyfikowana 0413
Kaniula donosowo-ustna CO2 NomolLine ' N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna z O2 i Luer a Notyfikowana 0413
Nomoline pojedyncza kaniula nosowa CO2 z ' N/A 4130113428, Jednostka
Luer dla dorostych a Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych Nomoline " N/A 4130113428, Jednostka
LH dla dorostych/dzieci a Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych Nomoline I3 N/A 4130113428, Jednostka
LH dla dorostych/dzieci 3 m Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw do drég oddechowych dla I3 N/A 4130113428, Jednostka
niemowlat NomolLine LH Notyfikowana 0413
il . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla dorostych NomoLine LH CO2 Ila N/A Notyfikowana 0413
. - . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla dzieci NomolLine LH CO2 Ila N/A Notyfikowana 0413
. . . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla niemowlgt NomolLine LH CO2 Ila N/A Notyfikowana 0413
Nomoline LH kaniula nosowa CO2 z 02 dla ' N/A 4130113428, Jednostka
dorostych a / Notyfikowana 0413
Nomoline LH kaniula nosowa CO2 z 02 ' N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a / Notyfikowana 0413
NomolLine LH kaniula nosowa/doustna CO2 dla ' N/A 4130113428, Jednostka
dorostych a / Notyfikowana 0413
Nomoline LH kaniula nosowa/doustna CO2 ' N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a Notyfikowana 0413
Nomoline LH kaniula nosowa/doustna CO2 z 02 " N/A 4130113428, Jednostka
dla dorostych a Notyfikowana 0413
NomolLine LH kaniula nosowa/doustna CO2 z 02 I N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a Notyfikowana 0413
NomolLine LH pojedyncza kaniula nosowa CO2 dla Ila N/A 4130113428, Jednostka

dorostych

Notyfikowana 0413
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Zestaw adapteréw drég oddechowych Nomoline

4130113428, Jednostka

HH dla dorostych/dzieci lia N/A Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych Nomoline Il N/A 4130113428, Jednostka
HH dla dorostych/dzieci 3 m Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw do drég oddechowych dla 13 N/A 4130113428, Jednostka
niemowlat NomolLine HH Notyfikowana 0413
. . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla dorostych NomoLine HH CO2 lla N/A Notyfikowana 0413
. L . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla dzieci NomolLine HH CO2 lla N/A Notyfikowana 0413
) . . 4130113428, Jednostka
Kaniula do nosa dla niemowlat NomoLine HH CO2 Ila N/A Notyfikowana 0413
Kaniula do nosa dla dorostych NomoLine HH CO2 z " N/A 4130113428, Jednostka
02 a / Notyfikowana 0413
NomolLine HH kaniula donosowa CO2 z 02 " N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a / Notyfikowana 0413
Nomoline HH kaniula donosowa/ustna CO2 dla " N/A 4130113428, Jednostka
dorostych a / Notyfikowana 0413
Nomoline HH kaniula donosowa/ustna CO2 z 02 " N/A 4130113428, Jednostka
dla dorostych a Notyfikowana 0413
NomolLine HH kaniula donosowa/ustna CO2 z 02 i N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a / Notyfikowana 0413
Nomoline HH pojedyncza kaniula donosowa CO2 i N/A 4130113428, Jednostka
dla dorostych a / Notyfikowana 0413
NomolLine HH Zestaw adapteréw drég I N/A 4130113428, Jednostka
oddechowych dla niemowlat i noworodkéw a Notyfikowana 0413
. 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA CO2 Ib N/A Notyfikowana 0413
) 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA CO2, LEMO llb N/A Notyfikowana 0413
. 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA OR+ IIb N/A Notyfikowana 0413
. 4130113428, Jednostka
NomolLine ISA OR+ b N/A Notyfikowana 0413
) 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA AX+ b N/A Notyfikowana 0413
) 4130113428, Jednostka
NomoLine ISA AX+ lib N/A Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych dla iIa N/A 4130113428, Jednostka
dorostych/dzieci NomoLine-O HH Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych dla 4130113428, Jednostka
. h . IE} N/A 5
niemowlat/noworodkéw Nomoline-O HH Notyfikowana 0413
Kaniula donosowa CO2 dla dorostych NomoLine-O " N/A 4130113428, Jednostka
HH z 02 a / Notyfikowana 0413
Kaniula donosowa CO2 dla dorostych NomoLine-O ' N/A 4130113428, Jednostka
HH z 02 a / Notyfikowana 0413
Nomoline-O LH Zestaw adapteréw drég 4130113428, Jednostka
. lla N/A .
oddechowych dla dorostych/dzieci Notyfikowana 0413
NomolLine-O LH Kaniula donosowa CO2 dla ' N/A 4130113428, Jednostka
dorostych a / Notyfikowana 0413
NomoLine-O LH Kaniula donosowa CO2 dla " N/A 4130113428, Jednostka
dorostych z 02 a Notyfikowana 0413
NomolLine-O LH Kaniula donosowa CO2 dla dzieci z ' N/A 4130113428, Jednostka
02 a / Notyfikowana 0413
NomoLine-O LH Kaniula donosowa/ustna CO2 dla IIa N/A 4130113428, Jednostka

dorostych

Notyfikowana 0413
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Nomoline-O LH kaniula donosowa/ustna CO2 z 02

4130113428, Jednostka

dla dorostych lla N/A Notyfikowana 0413
NomolLine-O LH kaniula donosowa/ustna CO2 z 02 " N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczna a / Notyfikowana 0413
Nomoline LH Zestaw adapteréw do drég " N/A 4130113428, Jednostka
oddechowych 4 m dla dorostych/dzieci a / Notyfikowana 0413
Nomoline LH aniula donosowa CO2 z 02 4 m dla ' 4130113428, Jednostka
dorostych a N/A Notyfikowana 0413
NomolLine LH Kaniula CO2 do nosa/doustna dla " N/A 4130113428, Jednostka
dorostych, 4 m a / Notyfikowana 0413
NomolLine LH Kaniula CO2 donosowa/doustna dla ' 4130113428, Jednostka
dorostych z 02 4m a N/A Notyfikowana 0413
NomolLine LH Pediatryczna kaniula CO2 do nosa i " N/A 4130113428, Jednostka
jamy ustnejz 024 m a / Notyfikowana 0413
Zestaw adapteréw drég oddechowych Nomoline-O " N/A 4130113428, Jednostka
LH dla dorostych/dzieci a / Notyfikowana 0413
Nomoline-O LH Kaniula donosowa CO2 dla " N/A 4130113428, Jednostka
dorostychz024 m a / Notyfikowana 0413
Nomoline-O LH Kaniula donosowa/doustna CO2 " N/A 4130113428, Jednostka
dla dorostychz02 4 m a / Notyfikowana 0413
NomolLine-O LH Kaniula donosowa/doustna CO2 i 4130113428, Jednostka
dla dzieciz 024 m a N/A Notyfikowana 0413
. . L. 4130113428, Jednostka
Nomoline-O LH Kaniula donosowa CO2 dla dzieci Ila N/A Notyfikowana 0413
Kaniula CO2 do nosa/doustna dla dzieci NomolLine- " 4130113428, Jednostka
OLH a N/A Notyfikowana 0413
Kaniula nosowa CO2 dla dorostych NomolLine-O " 4130113428, Jednostka
HH a N/A Notyfikowana 0413
NomolLine-O HH Pediatryczna kaniula CO2 do nosa " 4130113428, Jednostka
z02 a N/A Notyfikowana 0413
NomolLine-O HH Pediatryczna kaniula CO2 do nosa " 4130113428, Jednostka
i jamy ustnej z 02 a N/A Notyfikowana 0413
Kaniula CO2 do nosa dla niemowlat NomolLine-O " 4130113428, Jednostka
LH a N/A Notyfikowana 0413
Kaniula CO2 NomolLine-O LH dla dorostych z ' N/A 4130113428, Jednostka
pojedynczym bolcem do nosa a / Notyfikowana 0413
Nomoline-O HH Kaniula donosowa CO2 dla i N/A 4130113428, Jednostka
niemowlat a / Notyfikowana 0413
NomoLine-O HH Kaniula donosowa CO2 dla ' N/A 4130113428, Jednostka
dorostych z pojedynczym wtykiem a / Notyfikowana 0413
) 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA OR+ lib N/A Notyfikowana 0413
) 4130113428, Jednostka
Nomoline ISA AX+ Ib N/A Notyfikowana 0413
7estaw Radius PCG K ¢ H b 4130113428, Jednostka
estaw Radius apnograf mmHg 1 N/A Notyfikowana 0413
Zestaw Radius PCG K £ 1P b 4130113428, Jednostka
staw Radius apnograt kra I N/A Notyfikowana 0413
Emma Adapter drég oddechowych dla ' N/A 4130113428, Jednostka
dorostych/dzieci a / Notyfikowana 0413
, . 4130113428, Jednostka
EMMA Adapter drég oddechowych dla niemowlat Ila N/A Notyfikowana 0413
Adapter drég oddechowych IRMA (dla dorostych, ' N/A 4130113428, Jednostka
pediatryczny) a / Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka
Adapter drog oddechowych IRMA dla niemowlat lla N/A

Notyfikowana 0413
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4130113428, Jednostka

IRMA CO2 lib N/A Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka

IRMA AX+ lib N/A Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka

Zestaw EMMA Kapnograf kPa Ilb N/A Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka

Zestaw EMMA Kapnograf mmHg IIb N/A Notyfikowana 0413
4130113428, Jednostka

Zestaw Radius PCG kapnograf kPa Ilb N/A Notyfikowana 0413
. 4130113428, Jednostka

Zestaw Radius PCG kapnograf mmHg llb N/A Notyfikowana 0413




Zatacznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:

PROMED Spodtka Akcyjna
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKtADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY ASORTYMENT ODPOWIADA
WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oswiadczamy, ze wszystkie wyroby medyczne zaoferowane w pakiecie nr. 9

e posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej tj.
atesty i Swiadectwa rejestracji lub zgtoszenie albo powiadomienie zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r.
o wyrobach medycznych

e posiadajg Deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzgdzong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgca zgodno$¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r., dotyczgcg wyrobow medycznych, ktore zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, po$wiadczajgcej zgodno$¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzgdzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos¢ deklaracji zgodnosci do oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu
asortymentowo-cenowym. Tres$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe/REF wyrobu

medycznego (jezeli dotyczy).

— ktore Wykonawca udostepni na kazde wezwanie Zamawiajgcego w terminie 3 dni od wezwania




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 165-510509

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:

Megrez Sp. z o0.0. ul. Edukacji 102; 43 - 100 Tychy
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa sprzetu medycznego na potrzeby oddziatéw szpitala Megrez Sp. z o. o.
Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa sprzetu medycznego na potrzeby
oddziatéw szpitala Megrez Sp. z 0.0. Szczegdétowy opis przedmiotu zamowienia
zostat przedstawiony w formularzach asortymentowo - cenowych stanowigcych
zatgcznik nr 2 do SWZ, oraz w parametrach i warunkach wymaganych -
stanowigcych zatacznik nr 1a do SWZ.



Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):
23/24/ZP/PN

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

PROMED S.A.

Ulica i numer:

ul. Dziatkowa 56

Kod pocztowy:

02-234

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

www.promed.com.pl

E-mail:

przetargi@promed.com.pl

Telefon:

22 839-99-01

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

Michat Lis

Numer VAT (jezeli dotyczy):

118-00-62-976

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 zamoéwienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak

®Nie

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

OTak

®Nie

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

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

@Tak

ONie

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

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdéwienia, w odniesieniu
do ktérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozy<¢ oferte:
pakiet 9



B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

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

Imie

Michat

Nazwisko

Lis

Data urodzenia

28-08-1979

Miejsce urodzenia

Warszawa

Ulica i numer:

ul. Dziatkowa 56

Kod pocztowy:

02-234

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

E-mail:

przetargi@promed.com.pl

Telefon:

22 839-99-01

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Samodzielny specjalista ds. realizacji kontraktéw i systemu CRM

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

Petnomocnictwo do reprezentowania i dokonywania czynnosci w imieniu dostawcy
- kontrahenta w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego, a w
szczegdlnosci do sktadania ofert, podpisywania dokumentdéw przetargowych oraz
zawierania uméw w sprawie udzielenia zamdwienia publicznego o wartosci brutto
do 500 000,00 PLN

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 posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).
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Prosze podad 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 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
prawomochy wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikéw Wspdlnot Europejskich i urzednikéw 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 zamawiajgce;j
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy 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
prawomochny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
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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 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
prawomocny 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
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prawomocny 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 ludZzmi, 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 zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek 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 podac 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 obowigzkdéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarowno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi

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

naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa ochrony srodowiska

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa ochrony Srodowiska? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w




prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia bgdz
w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa socjalnego

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

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowigzkow w dziedzinie prawa pracy

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

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

upadtos¢

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

niewyptacalnos¢

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

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

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajgcej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzgdza likwidator lub sad?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie
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dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona
Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktdcenie
konkurencji

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

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

winien powaznego wykroczenia zawodowego

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

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

konflikt interesow spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie
zamowienia

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

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-
0) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
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inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne
poréwnywalne sankcje

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej wczesniejsza umowa w sprawie
zamowienia publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem zamawiajgcym lub
wczesniejsza umowa w sprawie koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub

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

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

winien wprowadzenia w btad, zatajenia informacji lub niemoznosci
przedstawienia wymaganych dokumentéw lub uzyskania poufnych
informacji na temat przedmiotowego postepowania

Czy wykonawca znalazt sie w jednej z ponizszych sytuacji:

a) byt winny powaznego wprowadzenia w btgd przy dostarczaniu informacji
wymaganych do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do weryfikacji
spetnienia kryteriow kwalifikacji;

b) zatait te informacje;

c) nie byt w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumentéw potwierdzajgcych
wymaganych przez instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) przedsiewziagt kroki, aby w bezprawny sposéb wptyna¢ na proces podejmowania
decyzji przez instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy, pozyskac
informacje poufne, ktére mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia, lub wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w bfad informacje, ktére moga miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamoéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym
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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:
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Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajow dowoddéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btgd.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z
wyjatkiem przypadkdéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentdéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym pahstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentdéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci |.
Data, miejscowosc oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
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25-09-2024
Miejsce
Warszawa
Podpis

-16-



	Masimo Corp_TFA-1465_Masimo EMMA Airway adapters_MDD & RoHS EC DoC
	Masimo Corp_TFA-1464_Masimo EMMA_Airway adapters_MDD & RoHS EC DoC PL
	Masimo Corp_TFA-1464_Masimo EMMA_MDD & RoHS EC DoC
	Masimo Corp_TFA-1464_Masimo EMMA_MDD & RoHS EC DoC PL
	Masimo Corp_EC Cert_4130113428_Exp 2024-05-06
	MSW_EC Certificate_41314263-01_exp 2024-05-06_PL
	Masimo Corporation_MDR MDD Extension Confirmation Letter for EU MDR_Intertek
	Masimo Corporation_MDR MDD Extension Confirmation Letter for EU MDR_Intertek PL

		2024-09-25T12:06:48+0200




