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Zatacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Nazwa (lub imie i nazwisko) Wykonawcy

PROMED S.A.

Adres siedziby (lub zamieszkania) Wykonawcy:

ulica: Dziatkowa 56, kod pocztowy 02-234 miejscowos¢: Warszawa,
wojewddztwo: mazowieckie; kod NUTS: PL127

REGON: 001325900; NIP: 118-00-62-976; KRS: 0000185723

Telefon oraz e-mail Wykonawcy
22 839-99-01, przetargi@promed.com.pl

Imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby upowaznionej do podpisania oferty:
Magdalena Wysokinska, Kierownik Biura Obstugi Klienta / petnomocnik
(prosze zatgczy¢ petnomocnictwo — jesli dotyczy)

Imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby upowaznionej do podpisania umowy:
Magdalena Wysokinska, Kierownik Biura Obstugi Klienta / petnomocnik
(prosze dotgczy¢ petnomocnictwo — jesli dotyczy)

Imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osoby wyznaczonej przez
Wykonawce do koordynowania realizacji przedmiotu umowy oraz przekazywania
wzajemnych uwag wynikajgcych z realizacji niniejszej umowy:

Michat Lis, Samodzielny specjalista ds. realizacji kontraktow i systemu CRM, tel. 697-401-394

— Wykonawca pochodzi z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej FAK / NIE*

— Wykonawca pochodzi z innego panstwa nie bedgcego cztonkiem Unii Europejskiej: FAK / NIE*

— Rodzaj Wykonawcy: [1 mikroprzedsiebiorstwo [1 mate przedsiebiorstwo srednie
przedsiebiorstwo! [1 jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza [ osoba fizyczna nieprowadzgca
dziatalnosci gospodarczej [1inny rodzaj*

— Wykonawca ubiega sie o udzielenie zamdwienia wspdlnie z innym Wykonawcag FAK / NIE*

1. W odpowiedzi na ogtoszenie dotyczgce zamowienia pn. ,,Modernizacja i doposazenie
w sprzet medyczny Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego SPS ZOZ w Leborku -
dostawa sprzetu medycznego”. Znak sprawy: ZP-PN/UE/04/24 SKLADAM/-Y
OFERTE na wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie okreslonym w SWZ, zgodnie
z opisem przedmiotu zamowienia, na nastepujgcych warunkach:

1 (zgodnie z zaleceniem Komisji Europejskiej z dnia 6 maja 2003 r. (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrot lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 miliondw EUR. Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia
mniej niz 50 0séb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR. Srednie
przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani mafym przedsiebiorstwem i
ktore zatrudnia mniej niz 250 osob i ktérego roczny obrot nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.
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Czesé nr 10 Aparaty EKG
Wartos¢ netto: 22 000,00 zt, co stanowi wartos¢ brutto: 23 760,00 zt, podatek VAT
8%

Czes$¢ nr 11 Aparat EKG bezprzewodowy
Wartosé netto: 9 700,00 zt, co stanowi wartosé¢ brutto: 10 476,00 zt, podatek VAT
8%

Informuje/-my, iz wybér oferty bedzieprowadzié /nie bedzie prowadzi¢* do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o
podatku od towaréw i ustug?:

wskazanie nazwy (rodzaju) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub Swiadczenie bedzie
prowadzi¢ do powstania obowigzku podatkowego: e
wskazanie wartosci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym
zamawiajgcego, bez kwoty podatku: e
wskazanie stawki podatku od towardw i ustug, ktdéra zgodnie z wiedzg wykonawcy,
bedzie miata zastosowanie: e

2. Oswiadczam/-y, ze zaoferowane wyroby medyczne, stanowigce przedmiot zaméwienia,
spetniajg wymagania okreslone w ustawie z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych
oraz posiadajg dopuszczenia do obrotu w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez

producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjng.*

3. Minimalny termin ptatnosci wymagany przez Zamawiajgcego to 60 dni od daty
dostarczenia faktury VAT do siedziby Zamawiajgcego. Na fakturze powinien znajdowac
sie numer umowy, ktorej faktura dotyczy.

4. Przewiduje/-my powierzenie podwykonawcom realizacji zaméwienia FAK / NIE *

Wskazanie nazwy oraz wartosci procentowe;j
Ip Nazwa/firma podwykonawcy czesci zamdéwienia lub/i warto$é
powierzonej czesci zamowienia

5. Oswiadczam/-y, ze:
1) zapoznatem/-lismy sie i akceptuje/-my w catosci wszystkie warunki zawarte w SWZ, w
tym istotne postanowienia umowy;
2) uzyskatem/-lismy wszelkie informacje niezbedne do prawidtowego przygotowania
i ztozenia niniejszej oferty;

2 Mechanizm podzielonej ptatnoéci ma zastosowanie w transakcjach z zagranicznymi kontrahentami, gdy
przedsiebiorca dokonuje wewngatrzwspdlnotowego nabycia ustug (WNT), importu ustug lub nabywa ustugi od
firmy spoza Unii Europejskiej. Wykaz towardw i ustug objetych mechanizmem podzielonej ptatnosci zawiera
Zatgcznik nr 15 do ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug.

ZP-PN/UE/04/24
str. 2



3) jestem/-Smy zwigzany/-i niniejszg ofertg przez okres wskazany w SWZ;

4) zobowigzuje/-my sie, w przypadku wyboru oferty, do zawarcia umowy zgodnej z
niniejszg ofertg, na warunkach okreslonych w SWZ;

5) wypetnitem/-lismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 Ilub art. 14
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z
04.05.2016) wobec osob fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskatem/-lismy w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia
publicznego w niniejszym postepowaniu. 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 (usuniecie tresci o$wiadczenia np. przez jego
wykreslenie lub wskazanie ,nie dotyczy”)

6. Niniejsza oferta zawiera informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i nie
mogg by¢ udostepniane. Na okolicznos¢ tego wykazuje/-my skutecznos¢ takiego
zastrzezenia w oparciu o przepisy art. 11 ust. 4 cyt. ustawy w oparciu o nastepujgce
uzasadnienie: e

* niepotrzebne skresli¢

UWAGA: formularz oferty MUSI byé podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
przez osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu
oferty zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.
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§Zatacznik nr 4 do SWZ

Zestawienie parametrow techniczno-uzytkowych

»Modernizacja i doposazenie w sprzet medyczny Szpitalnego Oddziatlu Ratunkowego
SPS ZOZ w Leborku — dostawa sprzetu medycznego”.

Czes¢ nr 10 APARAT EKG SZT. 2

Producent: Edan Instruments, Inc.
Typ/model/ oznaczenie handlowe: SE-1201 Pro

Rok produkcji: 2024 kraj pochodzenia Chiny

Cena netto (za 1 szt.) 11 000,00 zt, podatek VAT 8%, cena brutto (za 1 szt.) 11 880,00 zt
Wartos¢ netto 22 000,00 zt, podatek VAT 8%, wartos¢ brutto 23 760,00 z

LP

PARAMETR

PARAMETRY
WYMAGANE/
Sposoéb oceny

Parametry oferowane
/Potwierdzenie wymagania

Opis parametrow

Aparat EKG 12-kanatowy z analizg i
interpretacjg badan — sygnat 12

TAK, Aparat EKG 12-kanatowy z
analizg i interpretacjg badan —
sygnat 12 odprowadzen

1. |odprowadzen standardowych \I?Vefngceny a standardowych zbieranych
zbieranych jednoczesnie. Wbudowana ymog jednoczesnie. Wbudowana
raczka do transportu. Waga ponizej 7kg. raczka do transportu. Waga —

4kg +/- 0,3Kkg.

2. |Zakres HR min. 30-300bpm. \'f’vf/fn g‘;e”y ~ | TAK, Zakres HR 30-300bpm.
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
dopuscit aparat EKG

. wyposazony w eliminacje
Filtry: zaktocen CMRR >140 dB oraz
- dolno przepustowy min. 70/100/150Hz nastepujace filtry:

- zakiocen migsniowych min. Bez oceny — - filtr sieciowy — 50, 60 [Hz] i

3. |25/35/45Hz wymog y wytaczony
- zakiécen linii bazowej min. - filtr automatyczny
0.05/0.15/0.25/0.50Hz - filtr izolinii — 0,01; 0,05; 0,32;

CMRR>=105dB. 0,67 [Hz]
- filtr miesniowy — 25, 35, 45 [Hz]
i wytgczony
- filtr dolnoprzepustowy — 350;
300; 270; 150; 100; 75 [HZ]
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
dopuscit aparat EKG

4 Wzmocnienie EKG min. 2.5, 5, 10, 20, |Bez oceny — wyposazony w probkowanie na

' 20/10, 10/5mm/mV. wymog poziomie 64 000 Hz na kanat

oraz przetwornik 24 bitowy i
najbardziej uzyteczne
wzmocnienie sygnatu EKG, czyli

Znak sprawy ZP-PN/UE/04/24
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1,25; 2,5; 5; 10; 20; 10/5
[mm/mV] oraz tryb
automatycznie dostosowujgcy
wzmocnienie do aktualnego
sygnatu EKG

Prezentacja graficzna przebiegow EKG
z odwzorowaniem biezgcych ustawien
w formie cyfrowo-literowej. Graficzny

Bez oceny —

TAK, Prezentacja graficzna
przebiegow EKG z

odwzorowaniem biezacych
ustawien w formie cyfrowo-

S diagram prezentujgcy rozmieszczenie | wymog literowej. Graficzny diagram
elektrod na ciele pacjenta wraz ze prezentujgcy rozmieszczenie
statusem kontaktu elektrod. elektrod na ciele pacjenta wraz

ze statusem kontaktu elektrod
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
dopuscit aparat EKG
Ekran min. 12,1” TFT z regulacjg kata wyposazony w dotykowy ekran
. . : . Bez oceny — . .
6. nachylenia o wysokiej rozdzielczosci wymé TFT z regulacjg kata nachylenia
800x600dpi. ymog oraz przekatna ekranu 10,1” z
duzo wiekszg rozdzielczoscig niz
aktualnie wymagana, czyli 1920
X 1200 dpi.
Obstuga za pomocg ekranu OCENIANY, TAK, Obstuga za pomocg
7 dotykowego badz rysika. Klawiatura OPCJA ekranu dotykowego badz rysika.
’ alfanumeryczna oraz przyciski TAK — 5 pkt. Klawiatura alfanumeryczna oraz
funkcyjne. NIE — O pkt. przyciski funkcyjne.
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
dopuscit aparat EKG
Wybdr 2 szerokosci papieru: 210mm Bez oceny — wyposazony we wbudowang

8. oraz min. 214 mm. Wsparcie dla papieru wymé y drukarke A4 z obstugg papieru

w postaci rolki oraz sktadanki. ymog EKG dowolnego producenta, ze
znacznikiem lub bez, o
szerokosci 210 mm w formie
skfadanki

Punktowa gtowica termiczna z Bez oceny — TAK, Punktowa gtowica

9. predkoscig zapisu min. 5; 10; 12,5; 25; WYme y termiczna z predkoscig zapisu 5;

50 mm/sek. ymog 6,25; 10; 12,5; 25; 50 mm/sek.

. . TAK, Rézne formaty wydruku
Rézne formaty wydruku min. 12x1, '
6x2+1R, 3x4+1R, 3x4+3R. Wsparcie 12x1, 6x2+1R, 3x4+1R, 3x4+3R.
X X Bez oceny — Wsparcie dla petnego raportu
10. | dla petnego raportu analizy badania. . : . R
N wymaog analizy badania. Mozliwos¢
Mozliwos¢ podgladu wydruku przed
) podgladu wydruku przed

wydrukiem. X
wydrukiem.

Mozliwos¢ podtgczenia do zewnetrznej | OCENIANY, TAK, MOZI'WOSC podfraczema d.o
X ; zewnetrznej drukarki laserowej
drukarki laserowej (poprzez ztgcze OPCJA :

11. . : . (poprzez ztgcze USB) i
USB) i wykonywania wydrukéw na TAK — 5 pkt. : ]
standardowym papierze A4 NIE — O pkt wykonywania wydrukow na

) ) standardowym papierze A4.
Qo TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
Porty komunikacji - Ethernet, RS232, g/ (oony | dnia 13.08.2024 Zamawiajacy
12. | USB. Aktualizacja oprogramowania X e
wymadg dopuscit aparat EKG z

przy pomocy dysku USB.

mozliwoscig podtgczenia do

Znak sprawy ZP-PN/UE/04/24
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interfejsu:

WI-FI/LAN, Bluetooth, USBx2,
KARTA SD; z obstuga
podfgczenia klawiatury, myszy,
czytnika kart, drukarki itp.

Pamie¢ min. 120 sekund krzywych z
12-odprowadzen EKG z mozliwo$cig

Bez oceny —

TAK, Pamie¢ 1800 sekund
krzywych z 12-odprowadzen
EKG z mozliwoscig ich zapisu.

13. |ich zapisu. Pamiec¢ min. 300 badan z wymoég Pamie¢ 200 000 badar z
mozliwoscig rozbudowy za pomocg 5 lWOSCi bud
dysku USB, mozliwos$cig rozbudowy za

pomocg dysku USB.
o TAK, Zasilanie sieciowo-
Zasilanie sieciowo-akumulatorowe.
. ) akumulatorowe. Akumulator
Akumulator wystarczajgcy na min. 2 Bez oceny — . .

14. . ) . X wystarczajacy na 4 godziny

godziny ciggtej pracy. Tryb stand-by do |wymdég . :
. ’. ciggtej pracy. Tryb stand-by do
oszczedzania energii. g .
oszczedzania energii.
Zasilanie 100-240V, 50/60 Hz. o fg;i?;{ﬁéogfgov’ 50/60

15, Temperat.ura pracy 5’C'3~40 C. Klasa Bez oceny — 5°C~40°C. Klasa urzadzenia |,

urzgdzenia |, zgodnosc¢ wymaog .
zgodnosc elektromagnetyczna
elektromagnetyczna grupa | klasa A.
grupa | klasa A.
Mozliwos¢ rozbudowy o B TAK, Mozliwos¢ rozbudowy o
. . ez oceny — . :

16. | oprogramowanie do analizy na wvmé oprogramowanie do analizy na
komputer PC ymog komputer PC

17 Oprogramowanie w jezyku polskim Bez oceny — TAK, Oprogramowanie w jezyku

' wymog polskim
Wyposazenie kazdego aparatu EKG TAK, Wyposazenie kazdego
-kabel EKG aparatu EKG
-komplet odprowadzen piersiowych -kabel EKG
-komplet odprowadzen kohczynowych -komplet odprowadzen
-kabel zasilajgcy Bez oceny — piersiowych

18. . X .

-papier 10 szt. wymaog -komplet odprowadzen
-podstawa jezdna konczynowych
-kabel zasilajgcy
-papier 10 szt.
-podstawa jezdna

I Warunki gwarancji i serwisu
Okres petnej, bez wylgczen gwarancji Bez oceny — TAK, Okres petnej, bez wytgczen
dla wszystkich zaoferowanych wymaog gwarancji dla wszystkich
elementéw, liczony od daty Podac ilos¢ | zaoferowanych elementéw,

1. obustronnego podpisania ,Protokotu miesiecy liczony od daty obustronnego
zdawczo-odbiorczego z dostawy i podpisania ,Protokotu zdawczo-
odbioru sprzetu” bez uwag min. 24 odbiorczego z dostawy i odbioru
miesigce sprzetu” bez uwag 24 miesiagce
Zabezpieczenie serwisu w okresie Bez oceny — TAK, Zabezpieczenie serwisu w
gwarancyjnym i pogwarancyjnym oraz | wymog okresie gwarancyjnym i
zagwarantowanie dostepnosci czesci pogwarancyjnym oraz

2. zamiennych przez minimum 10 lat od zagwarantowanie dostepnosci
daty dostawy. Obstuga serwisowa na czesci zamiennych przez 10 lat
terenie Polski od daty dostawy. Obstuga

serwisowa na terenie Polski

3. Opieka aplikacyjna w czasie Bez oceny — TAK, Opieka aplikacyjna w

Znak sprawy ZP-PN/UE/04/24
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uzytkowania urzgdzenia na zgdanie wymog czasie uzytkowania urzgdzenia
Zamawiajgcego, bezptatne aktualizacje na zgdanie Zamawiajacego,
oprogramowania — jesli dotyczy bezptatne aktualizacje
oprogramowania — jesli dotyczy
Bezptatne szkolenie personelu Bez oceny — TAK, Bezptatne szkolenie
Zamawiajgcego w zakresie obstugi i wymaog personelu Zamawiajgcego w
konserwacji urzgdzenia, pozwalajgce zakresie obstugi i konserwaciji
na samodzielne podjecie pracy na urzadzenia, pozwalajgce na
danym urzgdzeniu, w terminie samodzielne podjecie pracy na
uzgodnionym z Zamawiajgcym; danym urzadzeniu, w terminie
szkolenie powinno zosta¢ potwierdzone uzgodnionym z Zamawiajgcym;
zaswiadczeniem/certyfikatem szkolenie powinno zosta¢
potwierdzone
zaswiadczeniem/certyfikatem
Bezpfatny serwis oraz naprawy Bez oceny — TAK, Bezptatny serwis oraz

gwarancyjne w okresie gwarancji, w tym
przeglady z czestotliwoscig zalecang

wymoég, podaé
zalecang przez

naprawy gwarancyjne w okresie
gwarancji, w tym przeglady z

przez producenta urzgdzenia oraz producenta czestotliwoscig zalecang przez
dodatkowo przeglad w ostatnim czestosé producenta urzgdzenia oraz
miesigcu obowigzywania gwarancj; przegladow dodatkowo przeglad w ostatnim
serwis $wiadczony bedzie w miejscu miesigcu obowigzywania
uzytkowania urzgdzenia w siedzibie gwarancji; serwis swiadczony
Zamawiajgcego. Koszty dojazdu do i z bedzie w miejscu uzytkowania
miejsca uzytkowania urzgdzenia oraz urzadzenia w siedzibie
koszty czesci zamiennych, pakietéw Zamawiajgcego. Koszty dojazdu
naprawczych itp. elementow do i z miejsca uzytkowania
zuzywalnych, w okresie gwarancyjnym urzgdzenia oraz koszty czesci
pokrywa Wykonawca zamiennych, pakietow
naprawczych itp. elementéw
zuzywalnych, w okresie
gwarancyjnym pokrywa
Wykonawca.
Producent zaleca 1 przeglad na
rok.
Zapewnienie mozliwosci catodobowego | Bez oceny — TAK, Zapewnienie mozliwosci
przyjmowania zgtoszen o awarii / wymog catodobowego przyjmowania
usterce zgtoszen o awarii / usterce
Czas reakcji serwisu do 24 godzin od Bez oceny — TAK, Czas reakcji serwisu do 24
momentu zgtoszenia awarii / usterki wymog godzin od momentu zgtoszenia
awarii / usterki
Catkowite usuniecie awarii / usterki do | Bez oceny — TAK, Catkowite usuniecie awarii
48 godzin w dni robocze od zgtoszenia, | wymodg [ usterki do 48 godzin w dni
w przypadku dtuzszej naprawy robocze od zgtoszenia, w
koniecznos¢ dostarczenia urzgdzenia przypadku dtuzszej naprawy
zastepczego; w przypadku 3-krotnej koniecznos$¢ dostarczenia
naprawy gwarancyjnej tego samego urzadzenia zastepczego; w
elementu lub podzespotu, wymiana przypadku 3-krotnej naprawy
tego elementu lub podzespotu na gwarancyjnej tego samego
oryginalnie nowy elementu lub podzespotu,
wymiana tego elementu lub
podzespotu na oryginalnie nowy
Pozostate wymagania
Urzadzenie i jego czeéci sktadowe w Bez oceny — TAK, Urzadzenie i jego czesci
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petni sprawne, fabrycznie nowe, wymog sktadowe w petni sprawne,

nieuzywane, kompletne, fabrycznie nowe, nieuzywane,
nierekondycjonowane, posiadajgce kompletne,

niezbedne instrukcje, paszporty nierekondycjonowane,
techniczne, gwarancje i dokumentacje posiadajgce niezbedne

w jezyku polskim instrukcje, paszporty techniczne,

gwarancje i dokumentacje
w jezyku polskim

Termin dostawy maksymalnie 2 Bez oceny — TAK, Termin dostawy
10 miesigce od podpisania umowy z wymdég, podaé | maksymalnie 2 miesigce od
" | ustugg wniesienia podpisania umowy z ustugg
wniesienia
Instrukcja obstugi w jezyku polskim w Bez oceny — TAK, Instrukcja obstugi w jezyku
wersji elektronicznej, karta eksploataciji | wymog polskim w wersji elektronicznej,
11. | sprzetu, karta gwarancyjna dotgczone karta eksploatacji sprzetu, karta
do dostawy gwarancyjna dotgczone do
dostawy

Wartosci okreslone w wymaganiach jako ,TAK” nalezy traktowac jako niezbedne minimum,
ktérego niespetnienie bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. Kolumna ,Parametr
oferowany” musi by¢ wypetniona.

UWAGA!

Wszystkie parametry techniczne oferowanego urzadzenia nalezy potwierdzi¢ poprzez
zaznaczenie w dotgczonym do oferty katalogu/ folderze Ilub innym réwnowaznym
dokumencie. Zamawiajgcy =zaleca, aby celem identyfikacji, przy kazdym zaznaczeniu
Wykonawca podat nr pozycji z Zestawienia. W przypadku, gdy oryginalny dokument
producenta jest w innym jezyku niz jezyk polski, nalezy dotgczy¢ ttumaczenie. Zamawiajgcy
oczekuje potwierdzenia w dokumentach typu katalog firmowy/dokumentacja techniczna
jedynie parametrow technicznych okreslonych Zatgczniku nr 4 do SWZ. W przypadku, kiedy
dokument typu katalog firmowy/dokumentacja techniczna nie zawiera opisu wszystkich
parametrow wymaganych przez Zamawiajgcego, Zamawiajgcy dopuszcza ziozenie
oswiadczenia producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta, potwierdzajgcego
spetnienie parametrow technicznych nie wyszczegdlnionych w katalogach firmowych.

UWAGA: Zestawienie parametrow techniczno-uzytkowych MUSI by¢é podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniong do reprezentowania
Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu podpisem kwalifikowanym zaznaczy¢ opcje
widocznosci podpisu.
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Zatacznik nr 4 do SWZ

Zestawienie parametrow techniczno-uzytkowych

»Modernizacja i doposazenie w sprzet medyczny Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego
SPS ZOZ w Leborku — dostawa sprzetu medycznego”.

Czesc¢ nr 11 APARAT EKG BEZPRZEWODOWY
SZT. 1

Producent: Edan Instruments, Inc.
Typ/model/ oznaczenie handlowe: SE-1201
Rok produkciji: 2024 kraj pochodzenia Chiny

Cena netto 9 700,00 zt, podatek VAT 8%, cena brutto 10 476,00 zt

PARAMETRY Parametry oferowane
LP PARAMETR WYMAGANE/ . y _
. /Potwierdzenie wymagania
Sposéb oceny
l. Opis parametréw
Urzagdzenie fabrycznie nowe, nie byto TAK, Urzadzenie fabrycznie nowe,
1 . . Bez oceny — ie bvi dmiot t
. | przedmiotem wystaw, ekspozycji, wmoé nie bylo przedmiotem wystaw,
prezentacii itp. ymog ekspozyciji, prezentacii itp.
Waga aparatu z akumulatorem i 5 TAK, Waga aparatu z
2. |wbudowanym zasilaczem max. 4,9 €z oceny — akumulatorem i wbudowanym
kg wymog zasilaczem 4,5 kg
3 Zasilanie sieciowe 230 V 50 Hz Bez oceny — TAK, Zasilanie sieciowe 230 V 50
' wymog Hz
Wbudowany akumulator, ktérego B TAK, Wbudowany akumulator,
) iy e ez oceny — ) ) 2 e
4. pojemnos¢ umozliwia min. 3,5 godz. wymé ktorego pojemnos¢ umozliwia 4
ciggtego monitorowania ymog godz. ciggtego monitorowania
5 Ochrona przed impulsem defibrylacji | Bez oceny — TAK, Ochrona przed impulsem
' CF wymaog defibrylacji CF
Wyswietlacz LCD TFT kolorowy 24 TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
bitowy o przekatnej min. 8 cali z dnia 13.08.2024 Zamawiajacy
podswietleniem LED oraz wysokiej dopuscit aparat EKG wyposazony w
6 rozdzielczosci (min. 800 x 480 Bez oceny — dotykowy wyswietlacz LCD TFT
' pikseli) wymaog kolorowy 24 bitowy o przekatnej 7
cali z podswietleniem LED oraz
wysokiej rozdzielczosci 800 x 480
pikseli
Wymiary urzadzenia (w x sz x g):130 TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
mm X 365 mm x 310 mm (wszystkie Bez oceny — dnia 13.08.2024 Zamawiajacy
7. wymiary w tolerancji max +/- 10 mm) Wyméb y dopuscit aparat EKG o wymiarach
ymog nie przekraczajgcych 135x361x262
[mm]
Na wySW|etI’aC_zu prezen’EaCJ_a krzywej Bez oceny — TAK, Na wyswietlaczu prezentacja
8. |EKG, wartosci parametrow | menu. ceny krzywej EKG, wartoéci parametrow i
Menu w jezyku polskim. wymog

menu. Menu w jezyku polskim.
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Klawiatura funkcyjna oraz

TAK, Klawiatura funkcyjna oraz

alfanumeryczna zabezpieczona Bez oceny — .
9. . . . . alfanumeryczna zabezpieczona
przed zalaniem, nie dopuszcza sie wymog .
) . . przed zalaniem
Klawiatury wirtualnej
Ciagty pomiar i prezentacja na Bez oceny — TAK, Ciagty pomiar i prezentacja na
10. . X .
ekranie HR wymog ekranie HR
11 Detekcja stymulatora serca Bez oceny — TAK, Detekcja stymulatora serca
' wymaog
12. | Impedancja wejsciowa >50 [MQ] Bez oceny — TAK, Impedancja wejsciowa >50
wymaog [MQ]
13. | CMRR >110 dB Bez 0Ceny = | raK, CMRR >=115 dB
wymog
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
14 Czestotliwos¢ probkowania 1000 Bez oceny — dopuscit aparat EKG z
" | [Hz] / kanat wymaog czestotliwoscig probkowania 64 000
Hz i detekcji pikow rozrusznika
serca na poziomie az 80 000 Hz
TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
Detekcia piké i dnia 13.08.2024 Zamawiajacy
15 e'te cja pikow rozrusznika serca. Bez oceny — dopuscit aparat EKG z
- | Probkowanie 16000 [Hz]/kanat wymag czestotliwoscig probkowania 64 000
Hz i detekcji pikdw rozrusznika
serca na poziomie az 80 000 Hz
16. | Filtr zaktocen sieciowych Bez oceny - TAK, Filtr zaktocen sieciowych
wymog
17. | Filtr zaktécen migéniowych \'?vf/rzng‘;e”y ~ | TAK, Filtr zakiécen miggniowych
. Bez oceny — .
18. | Filtr anty-dryftowy Wymog TAK, Filtr anty-dryftowy
Sygnat EKG 12 odprowadzen Bez oceny — TAK, Sygnat EKG 12 odprowadzen
19. ([standardowych — wydruk w formacie ceny standardowych — wydruk w formacie
wymog
12-kanatowym 12-kanatowym
20 Formaty wydruku:3*4 ; 3*4+1R ; Bez oceny — TAK, Formaty wydruku:3*4; 3*4+1R;
" |3*4+3R ; 6*2 ; 6*2+1R /12*1 wymaog 3*4+3R; 6*2; 6*2+1R /12*1
Gtowica drukujgca z automatyczng B TAK, Glowica drukujgca z
L . . ez oceny — R
21. |regulacjg linii izotermicznej X automatyczng regulacja linii
wymaog . . .
izotermicznej
29 Czutosé: 2,5/5/10/20 mm/mV oraz Bez oceny — TAK, Czutosé: 2,5/5/10/20 oraz 10/5
" |AUTO wymog mm/mV oraz AUTO
23 Predko$¢ zapisu rejestratora: Bez oceny — TAK, Predkosc¢ zapisu rejestratora:
" |5/12,5/25/50 mm/s wymog 5/6,25/10/12,5/25/50 mm/s
24 Technologia pisaka: wydruk termiczny [Bez oceny — TAK, Technologia pisaka: wydruk
" |punktowy tablicowy wymog termiczny punktowy tablicowy
Szerokos$c¢ papieru min. (szer.) 210 TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
mm x (wys.) 295 mm. - sktadanka dnia 13.08.2024 Zamawiajgcy
dopuscit aparat EKG z wbudowang
Bez oceny — w aparat drukarkg termiczng
25. ceny drukujgcg 8 pkt/mm w osi
wymog

amplitudowej oraz 40 pkt/mm w osi
czasu i obstugujgcg papier w formie
sktadanki, dowolnego producenta o
wymiarach 210 x 140 [mm]
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Mozliwosc¢ przegladania i oceny

TAK, Mozliwos¢ przegladania i

26. |badania na badania przed wydrukiem Bez oceny - oceny badania na badania przed
, ; wymog . . :
na ekranie urzgdzenia wydrukiem na ekranie urzadzenia

27. |Wydruk w trybie monitorowania rytmu Bez oceny — TAK.’ Wydrulg w trybie

wymog monitorowania rytmu
Automatyczna analiza i interpretacja Bez oceny — TAK, Automatyczna analiza i
28. |(dorosli, dzieci, noworodki) w jezyku ceny interpretacja (dorosli, dzieci,
. wymaog A ;
polskim noworodki) w jezyku polskim
, - TAK, Ponowna analiza EKG po
Ponowna analiza EKG po zmianie Bez oceny — . .

29. , . . zmianie danych demograficznych
danych demograficznych pacjenta wymaog pacjenta

30 Sygnalizacja braku kontaktu elektrod i [Bez oceny — TAK, Sygnalizacja braku kontaktu

" |odigczenia przewodu ekg wymog elektrod i odtgczenia przewodu ekg

31 Funkcja uspienia (standby) Bez oceny — TAK, Funkcja uspienia (standby)

" |umozliwiajgca szybki start aparatu wymég umozliwiajgca szybki start aparatu
Mozliwos¢ archiwizacji badania do TAK, Mozliwos¢ archiwizacji
pamieci wewnetrznej (min. 800 Bez oceny — badania do pamieci wewnetrznej

32. |badan) i eksportu danych do pamieci wymo y (800 badan) i eksportu danych do
typu Pendrive w formacie PDF, XML ymog pamieci typu Pendrive w formacie

PDF, XML
Mozliwos¢ wspotpracy urzgdzenia w B TAK, Mozliwo$¢ wspétpracy
e . 3 ez oceny — . - .

33. [sieci komputerowej. Wspétpraca z wymo urzagdzenia w sieci komputerowej.
serwerem FTP ymog Wspétpraca z serwerem FTP

34 Przegladanie i wydruk badania z Bez oceny — TAK, Przeglgdanie i wydruk badania

" |archiwum urzadzenia wymog z archiwum urzgdzenia

TAK, Zgodnie z odpowiedziami z
34 |Czas rozruchu max 7s Bez oceny — dnia 2’7_.08.2024 Zamawiajgcy
wymaog dopuscit aparat EKG z czasem
rozruchu max 10s
Mozliwo$¢ wydruku badania na TAK, Mozliwo$¢ wydruku badania

35 drukarce laserowej podtgczone;j Bez oceny — na drukarce laserowej podtgczonej

" |bezposrednio do aparatu (po zakupie |wymadg bezposrednio do aparatu (po
drukarki) zakupie drukarki)

Aparat z przewodowg i TAK, Aparat z przewodowg i

bezprzewodowg komunikacjg z siecig Bez oceny — bezprzewodowg komunikacjg z
36. |LAN lub Internet (Wi-Fi); mozliwosc¢ ceny siecig LAN lub Internet (Wi-Fi);

: wymog Py ;

podtgczenia aparatu do systemu mozliwos¢ podtgczenia aparatu do

informatycznego systemu informatycznego

Mozliwo$¢ rozszerzenia funkcji Bez oceny — TAK, Mozliwo$¢ rozszerzenia funkgcji
37. |urzadzenia o czytnik kodow ceny urzgdzenia o czytnik kodéw

wymog
kreskowych kreskowych
Wyposazenie: przewdd pacjenta, B TAK, Wyposazenie: przewdd
ez oceny — )

38. |elektrody przyssawkowe oraz WYme pacjenta, elektrody przyssawkowe
klipsowe, papier termiczny ymog oraz klipsowe, papier termiczny
Mobilny wozek aparaturowy na pieciu TAK, Mobilny wézek aparaturowy na
koétkach, wszystkie kotka wyposazone Bez oceny — pieciu kétkach, wszystkie kotka

39. |w blokade. Dodatkowo: kosz na wymé y wyposazone w blokade. Dodatkowo:
akcesoria oraz wysiegnik na przewdd ymoeg kosz na akcesoria oraz wysiegnik na
pacjenta przewdd pacjenta

I Warunki gwarancji i serwisu

1 Okres petnej, bez wytgczen gwarancji | Bez oceny — TAK, Okres petnej, bez wytgczen

' dla wszystkich zaoferowanych wymaog gwarancji dla wszystkich
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elementéw, liczony od daty Podac ilos¢ | zaoferowanych elementéw, liczony
obustronnego podpisania ,Protokotu miesiecy od daty obustronnego podpisania
zdawczo-odbiorczego z dostawy i .Protokotu zdawczo-odbiorczego z
odbioru sprzetu” bez uwag min. 24 dostawy i odbioru sprzetu” bez
miesigce uwag 24 miesigce
Zabezpieczenie serwisu w okresie Bez oceny — TAK, Zabezpieczenie serwisu w
gwarancyjnym i pogwarancyjnym wymaog okresie gwarancyjnym i
oraz zagwarantowanie dostepnosci pogwarancyjnym oraz
czesci zamiennych przez minimum zagwarantowanie dostepnosci
10 lat od daty dostawy. Obstuga czesci zamiennych przez 10 lat od
serwisowa na terenie Polski daty dostawy. Obstuga serwisowa
na terenie Polski
Opieka aplikacyjna w czasie Bez oceny — TAK, Opieka aplikacyjna w czasie
uzytkowania urzgdzenia na zgdanie |wymaog uzytkowania urzgdzenia na zgdanie
Zamawiajgcego, bezptatne Zamawiajgcego, bezptatne
aktualizacje oprogramowania — jesli aktualizacje oprogramowania — jesli
dotyczy dotyczy
Bezptatne szkolenie personelu Bez oceny — TAK, Bezptatne szkolenie
Zamawiajgcego w zakresie obstugii | wymadg personelu Zamawiajgcego w
konserwaciji urzgdzenia, pozwalajgce zakresie obstugi i konserwaciji
na samodzielne podijecie pracy na urzagdzenia, pozwalajgce na
danym urzadzeniu, w terminie samodzielne podjecie pracy na
uzgodnionym z Zamawiajgcym; danym urzgdzeniu, w terminie
szkolenie powinno zostaé uzgodnionym z Zamawiajgcym;
potwierdzone szkolenie powinno zostac
zaswiadczeniem/certyfikatem potwierdzone
zaswiadczeniem/certyfikatem
Bezptatny serwis oraz naprawy Bez oceny — TAK, Bezptatny serwis oraz

gwarancyjne w okresie gwarancji, w
tym przeglady z czestotliwoscig

wymog, podac
zalecang przez

naprawy gwarancyjne w okresie
gwarancji, w tym przeglady z

zalecang przez producenta producenta czestotliwoscig zalecang przez
urzgdzenia oraz dodatkowo przeglad | czestos¢ producenta urzgdzenia oraz
w ostatnim miesigcu obowigzywania | przegladow dodatkowo przeglad w ostatnim
gwarancji; serwis swiadczony bedzie miesigcu obowigzywania gwarancji;
w miejscu uzytkowania urzgdzenia w serwis Swiadczony bedzie w
siedzibie Zamawiajgcego. Koszty miejscu uzytkowania urzgdzenia w
dojazdu do i z miejsca uzytkowania siedzibie Zamawiajgcego. Koszty
urzgdzenia oraz koszty czesci dojazdu do i z miejsca uzytkowania
zamiennych, pakietow naprawczych urzgdzenia oraz koszty czesci
itp. elementéw zuzywalnych, w zamiennych, pakietéw naprawczych
okresie gwarancyjnym pokrywa itp. elementdéw zuzywalnych, w
Wykonawca okresie gwarancyjnym pokrywa
Wykonawca
Zalecane przeglady przez
producenta 1 przeglad na rok
Zapewnienie mozliwosci Bez oceny — TAK, Zapewnienie mozliwosci
catodobowego przyjmowania wymaog catodobowego przyjmowania
zgtoszen o awarii / usterce zgtoszen o awarii / usterce
Czas reakcji serwisu do 24 godzin Bez oceny — TAK, Czas reakcji serwisu do 24
od momentu zgtoszenia awarii / wymog godzin od momentu zgtoszenia
usterki awarii / usterki
Catkowite usuniecie awarii / usterki | Bez oceny — TAK, Catkowite usuniecie awarii /
do 48 godzin w dni robocze od wymog usterki do 48 godzin w dni robocze
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zgtoszenia, w przypadku dtuzszej od zgtoszenia, w przypadku
naprawy koniecznos¢ dostarczenia dtuzszej naprawy koniecznosc¢
urzgdzenia zastepczego; w dostarczenia urzgdzenia
przypadku 3-krotnej naprawy zastepczego; w przypadku 3-krotnej
gwarancyjnej tego samego elementu naprawy gwarancyjnej tego samego
lub podzespotu, wymiana tego elementu lub podzespotu, wymiana
elementu lub podzespotu na tego elementu lub podzespotu na
oryginalnie nowy oryginalnie nowy
Pozostale wymagania
Urzadzenie i jego czesci sktadowe w | Bez oceny — TAK, Urzadzenie i jego czesci
petni sprawne, fabrycznie nowe, wymaog sktadowe w petni sprawne,
nieuzywane, kompletne, fabrycznie nowe, nieuzywane,
nierekondycjonowane, posiadajgce kompletne, nierekondycjonowane,
niezbedne instrukcje, paszporty posiadajgce niezbedne instrukcje,
techniczne, gwarancje i paszporty techniczne, gwarancje i
dokumentacje w jezyku polskim dokumentacje w jezyku polskim
Termin dostawy maksymalnie 2 Bez oceny — TAK, Termin dostawy maksymalnie

10. | miesigce od podpisania umowy z wymaog, poda¢ | 2 miesigce od podpisania umowy z
ustugg wniesienia ustugg wniesienia
Instrukcja obstugi w jezyku polskim TAK, Instrukcja obstugi w jezyku

11 | W wersji elektronicznej, karta Bez oceny — polskim w wersji elektronicznej,

" | eksploatacji sprzetu, karta wymog karta eksploatacji sprzetu, karta

gwarancyjna dotgczone do dostawy gwarancyjna dotgczone do dostawy

Wartosci okreSlone w wymaganiach jako ,TAK” nalezy traktowac jako niezbedne minimum,
ktorego niespetnienie bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. Kolumna ,Parametr
oferowany” musi by¢ wypetniona.

UWAGA!

Wszystkie parametry techniczne oferowanego urzgdzenia nalezy potwierdzi¢ poprzez
zaznaczenie w dotgczonym do oferty katalogu/ folderze Ilub innym réwnowaznym
dokumencie. Zamawiajgcy zaleca, aby celem identyfikacji, przy kazdym zaznaczeniu
Wykonawca podat nr pozycji z Zestawienia. W przypadku, gdy oryginalny dokument
producenta jest w innym jezyku niz jezyk polski, nalezy dotgczy¢ ttumaczenie. Zamawiajgcy
oczekuje potwierdzenia w dokumentach typu katalog firmowy/dokumentacja techniczna
jedynie parametréw technicznych okreslonych Zatgczniku nr 4 do SWZ. W przypadku, kiedy
dokument typu katalog firmowy/dokumentacja techniczna nie zawiera opisu wszystkich
parametrow wymaganych przez Zamawiajgcego, Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie
oSwiadczenia producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta, potwierdzajgcego
spetnienie parametrow technicznych nie wyszczegodlnionych w katalogach firmowych.

UWAGA: Zestawienie parametrow techniczno-uzytkowych MUSI by¢ podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe upowazniong do reprezentowania
Wykonawcy. Zaleca sie, aby przy podpisywaniu podpisem kwalifikowanym zaznaczy¢ opcje
widocznosci podpisu.
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Dotyczy czesci nr 10

Aparat EKG
EDAN SE-1201 Pro

Aparat EKG:

Aparat EKG 12-kanatowy z analizg i interpretacjg
badan — sygnat 12 odprowadzen standardowych
zbieranych jednoczes$nie

Wbudowana ragczka do transportu

Dotykowy ekran TFT z regulacjg kata nachylenia
oraz przekgtna ekranu 10,1” z rozdzielczo$cig
1920 x 1200 dpi

e Obstuga za pomoca ekranu dotykowego bagdz
rysika. Klawiatura alfanumeryczna oraz przyciski
funkcyjne

o Wbudowana drukarka A4 z obstugg papieru EKG
dowolnego producenta, ze znacznikiem lub bez, o
szerokosci 210 mm w formie sktadanki

e Punktowa gtowica termiczna z predkoscig zapisu
5; 6,25; 10; 12,5; 25; 50 mm/s

e Waga — 4kg +/- 0,3kg e Formaty wydruku 12x1, 6x2+1R, 3x4+1R, 3x4+3R.
e Zakres HR 30-300bpm Wsparcie dla petnego raportu analizy badania
e Eliminacja zakiécen CMRR >140 dB e Mozliwos¢ podgladu wydruku przed wydrukiem
o filtr sieciowy — 50, 60 [Hz] i wylgczony e Mozliwos¢ podigczenia do zewnetrznej drukarki
o filtr automatyczny laserowej (poprzez zigcze USB) i wykonywania
e filtr izolinii — 0,01; 0,05; 0,32; 0,67 [Hz] wydrukéw na standardowym papierze A4
o filtr mie$niowy — 25, 35, 45 [Hz] i wytgczony o Interfejsy — WI-FI/LAN, Bluetooth, USBx2, KARTA
e filtr dolnoprzepustowy — 350; 300; 270; 150; 100; SD; z obstugg podigczenia klawiatury, myszy,
75 [Hz] czytnika kart, drukarki
e Probkowanie na poziomie 64 000 Hz na kanat oraz e Pamig¢ 1800 sekund krzywych z 12-odprowadzen
przetwornik 24 bitowy EKG z mozliwoscig ich zapisu.
e Wzmocnienie sygnatu EKG — 1,25; 2,5; 5; 10; 20; e Pamie¢ 200 000 badan z mozliwoscig rozbudowy
10/5 [mm/mV] oraz tryb  automatycznie za pomocg dysku USB.
dostosowujgcy wzmocnienie do  aktualnego e Zasilanie sieciowo-akumulatorowe. Akumulator
sygnatu EKG wystarczajgcy na 4 godziny ciggtej pracy. Tryb
o Prezentacja graficzna przebieggw EKG z stand-by do oszczedzania energii
odwzorowaniem biezgcych ustawien w formie e Zasilanie 100-240V, 50/60 Hz. Temperatura pracy
cyfrowo-literowej. Graficzny diagram prezentujacy 5°C~40°C. Klasa urzadzenia |, zgodno$c¢
rozmieszczenie elektrod na ciele pacjenta wraz ze elektromagnetyczna grupa | klasa A.
statusem kontaktu elektrod e Mozliwos¢ rozbudowy o oprogramowanie do
analizy na komputer PC
e Oprogramowanie w jezyku polskim
Producent: Dystrybutor w Polsce:

EDAN Instruments, Inc.

No.15 Jinhui Rd., Jinsha Community, Kengzi Subdistrict,
Pingshan District, Shenzen | 518122, P.R. China
+86.755.26898326

PROMED S.A.

ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa
tel. +48 22 839 99 01

NATO & US Army Codes: DUNS: 422190191 NCAGE: 9AGYH



Dotyczy czgscinr 11

Aparat EKG
EDAN SE-1201

Aparat EKG:
e Urzadzenie fabrycznie nowe

e Waga aparatu z akumulatorem i wbudowanym

zasilaczem 4,5 kg
e  Zasilanie sieciowe 230V 50 Hz

e Wbudowany akumulator, ktérego pojemnosc

umozliwia 4 godz. ciggtego monitorowania
e Ochrona przed impulsem defibrylacji CF

e  Dotykowy wyswietlacz LCD TFT kolorowy 24 bitowy o
przekatnej 7 cali z podswietleniem LED oraz wysokiej

rozdzielczo$ci 800 x 480 pikseli
e Wymiary nie przekraczajace 135x361x262 [mm]

e Na wyswietlaczu prezentacja krzywej EKG, wartosci

parametréw i menu. Menu w jezyku polskim

e Klawiatura funkcyjna oraz alfanumeryczna

zabezpieczona przed zalaniem
e  Ciggly pomiar i prezentacja na ekranie HR
o Detekcja stymulatora serca
e Impedancja wejsciowa >50 [MQ]
e CMRR>=115dB
e (Czestotliwos¢ probkowania 64 000 Hz
e Detekcja pikdw rozrusznika serca 80 000 Hz

Filtr zaktécen sieciowych

Filtr zaktécen miesniowych

Filtr anty-dryftowy

Sygnat EKG 12 odprowadzen standardowych — wydruk
w formacie 12-kanatowym

Formaty wydruku:3*4; 3*4+1R; 3*4+3R; 6*2; 6*2+1R
/12*1

Gtowica drukujgca z automatyczng regulacjg linii
izotermicznej

Czutosé: 2,5/5/10/20 oraz 10/5 mm/mV oraz AUTO
Predkos¢ zapisu rejestratora: 5/6,25/10/12,5/25/50
mm/s

Technologia pisaka: wydruk termiczny punktowy
tablicowy

Wbudowana w aparat drukarka termiczna drukujacg 8
pkt/mm w osi amplitudowej oraz 40 pkt/mm w osi
czasu i obstugujgca papier w formie sktadanki,
dowolnego producenta o wymiarach 210 x 140 [mm]
Mozliwosé przegladania i oceny badania na badania
przed wydrukiem na ekranie urzgdzenia

Wydruk w trybie monitorowania rytmu

Automatyczna analiza i interpretacja (dorosli, dzieci,
noworodki) w jezyku polskim

Producent:

EDAN Instruments, Inc.

No.15 Jinhui Rd., Jinsha Community, Kengzi Subdistrict,
Pingshan District, Shenzen | 518122, P.R. China
+86.755.26898326

Dystrybutor w Polsce:

PROMED S.A.

ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa
tel. +48 22 83999 01

NATO & US Army Codes: DUNS: 422190191 NCAGE: 9AGYH



Ponowna analiza EKG po zmianie danych
demograficznych pacjenta

Sygnalizacja braku kontaktu elektrod i odtaczenia
przewodu ekg

Funkcja uspienia (standby) umozliwiajgca szybki start
aparatu

Mozliwos¢  archiwizacji badania do  pamieci
wewnetrznej (800 badan) i eksportu danych do pamieci
typu Pendrive w formacie PDF, XML

Mozliwos¢  wspétpracy  urzadzenia w  sieci
komputerowej. Wspotpraca z serwerem FTP
Przegladanie i wydruk badania z archiwum urzadzenia
Mozliwos¢ wydruku badania na drukarce laserowej

podtaczonej bezposrednio do aparatu

Aparat z przewodows i bezprzewodowg komunikacjg z
siecig LAN i Wi-Fi; mozliwos¢ podtaczenia aparatu do
systemu informatycznego

Czas rozruchu aparatu max 10s

Mozliwos¢ rozszerzenia funkcji urzadzenia o czytnik
kodow kreskowych

Wyposazenie: przewdd pacjenta, elektrody
przyssawkowe oraz klipsowe, papier termiczny
Mobilny wodzek aparaturowy na pieciu kotkach,
wszystkie kotka wyposazone w blokade. Dodatkowo:
kosz na akcesoria oraz wysiegnik na przewdd pacjenta

Producent:

EDAN Instruments, Inc.

No.15 Jinhui Rd., Jinsha Community, Kengzi Subdistrict,
Pingshan District, Shenzen | 518122, P.R. China
+86.755.26898326

Dystrybutor w Polsce:

PROMED S.A.

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

tel. +48 22 83999 01

NATO & US Army Codes: DUNS: 422190191 NCAGE: 9AGYH
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

‘** *** Benannt durch/Designated by DOtYCZy CZ?SCI nr 10 1nr 11

Zentralstelle der Lander

** !Lé * fiir Gesundheitsschutz

— bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

* %* #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llIb Devices)

No. G10 091264 0025 Rev. 01

Manufacturer: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District
518122 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer: CN-MF-000009957

Authorized Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
. Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s). The Report referenced below
summarises the result of the assessment and includes reference to relevant CS, harmonized
standards and test reports. The conformity assessment has been carried out according to Annex IX
Chapter | and Il of this regulation with a positive result. The quality management system assessment
was accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on a
representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?qg=cert:G10 091264 0025 Rev. 01

Report No.: BJ21089107

Preceding Certificate No.: G10 091264 0025 Rev. 00
Valid from: 2022-05-31

Valid until: 2026-02-17

Date of Initial Issuance: 2021-02-18

C@l(\/

Christoph Dicks
Issue date: 2022-05-31 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 5
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany TUV
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and

(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 091264 0025 Rev. 01

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Page 2 of 5

lla

Z12050403 - ECG HOLTER RECORDERS

lla

212050404 - BLOOD PRESSURE HOLTER RECORDERS

lla

U070399 - PELVIC FLOOR REHABILITATION DEVICES -
OTHER

lla

Z110401 - ULTRASOUND SCANNERS

lla

2110402 - ULTRASOUND PROBES

lla

2120503 - ELECTROCARDIOGRAPHS

lla

212080103 - FOETAL HEARTBEAT DETECTORS

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany TUV
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and

(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 091264 0025 Rev. 01

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Page 3 of 5

lla

Z12080101 - FOETAL MONITORS

lla

21203020408 - PULSE OXIMETERS

lla

V03010299 - BODY TEMPERATURE MONITORING PROBES -
OTHER

lla

Z120801 - PRENATAL DIAGNOSTIC INSTRUMENTS

b
Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The product is intended for monitoring, displaying and transferring
of multiple physiological parameters for fetus and pregnant
women.

b
Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

The product is intended for monitoring, displaying and transferring
of multiple physiological parameters.

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany TUV



* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé * fiir Gesundheitsschutz

— bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

* %* #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and
(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 091264 0025 Rev. 01

Classification: IIb

Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

Intended Purpose: The product is intended for monitoring, displaying, reviewing,
storing, alarming, and transferring of multiple physiological
parameters.

Classification: IIb

Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

Intended Purpose: The product is intended for measuring SpO2 and pulse rate

connecting to devices with blood oxygen measurement function.

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The product is intended for monitoring, displaying, reviewing,

storing, alarming, and transferring of multiple physiological
parameters for fetus and pregnant women.

=
<
S
™
-
==
LLl
(&)
L 4
(=
(=]
<<
(&)
™
e
==
LLl
=
¢
—
<<
<
>
©
-
—
o.
LLI
=
*
i
ol

1]
B ll]=+
%F:::l Classification: llb
ﬁﬁ?‘:’ Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The product is a software intending for monitoring, displaying,

reviewing, storing, alarming, and transferring of multiple
physiological parameters.

Classification: IIb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The product is intended for monitoring, displaying, reviewing,

storing, alarming, and transferring of multiple physiological
parameters connecting to Central Monitoring System.

Page 4 of 5
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** %** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé * fiir Gesundheitsschutz

— bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

* %* #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llIb Devices)

No. G10 091264 0025 Rev. 01

Classification: lb
Device Group: Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose: The product is intended for measuring SpO2 and pulse rate.

The validity of this certificate = -none-
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2021-02-18 BJ20089102

Page 5 of 5
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Product Service
Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik IX rozdziaty | i 11l (wyroby klasy lla i klasy 1Ib)

Nr G10 091264 0025 Rev. 01

Producent: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District
518122 Shenzhen
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Numer SRN producenta: CN-MF-000009957
Autoryzowany
Przedstawiciel: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzgdzania jakos$cia, jak opisano w art. 10 (9) Rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegoty dotyczgce kategorii urzgdzen objetych
systemem zarzadzania jako$cig opisano na kolejnych stronach. Raport, o ktérym mowa ponizej
podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich CS, zharmonizowane

standardy i raporty z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikiem IX
Rozdziat | i Il tego rozporzgdzenia z wynikiem pozytywnym. Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig
towarzyszyta ocena dokumentaciji technicznej urzadzen wybranych na reprezentatywnej podstawie.
Certyfikowany system zarzgdzania jako$cig podlega okresowemu nadzorowi TUV SUD Product
Serwis GmbH. Ocena nadzorcza obejmuje réwniez ocene techniczng dokumentac;ji dla danego
wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszych reprezentatywnych prébek.

Wszystkie obowigzujgce wymagania przepiséw dotyczgcych badan i certyfikacji Grupy TUV SUD
muszg by¢ z nimi zgodny.

Szczegoty i waznos$¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 091264 0025 Rev. 01

b=
<t
(&5
e
=
o
L
Q
2
o
a
<
(&)
™
=
o
Ll
Q
[
<
<
s
=t
s
[
o.
Lid
QO
&
o
=

3

I Nr raportu: BJ21089107

IFFI\I:E] Nr poprzedniego certyfikatu: G10 091264 0025 Rev. 00
Wazny od: 2022-05-31
Wazny do: 2026-02-17
Data pierwszego wydania: 2021-02-18

Data wydania: 2022-05-31

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowane;j

Stronalz5
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.
TUV SUD Product Service GmbH, Jednostka Notyfikowana, RidlerstraRe 65, 80339 Monachium, Niemcy
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Product Service
Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik IX rozdziaty | i 11l (wyroby klasy lla i klasy 1Ib)

Nr G10 091264 0025 Rev. 01

Klasyfikacja: lla
Grupa urzadzen: 712050403 — HOLTERY EKG REJESTRATORY

Zastosowanie: -

Klasyfikacja: lla
. 712050404 — HOLTERY CISNIENIA KRWI
Grupa urzadzen: REJESTRATORY
Zastosowanie: -
Klasyfikacja: lla

U070399 — URZADZENIA DO REHABILITACJI DNA
MIEDNINY - POZOSTALE

Zastosowanie: -

Grupa urzadzen:

Klasyfikacja: lla
Grupa urzadzen: 7110401 — SKANERY ULTRADZWIEKOWE

Zastosowanie: -
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Klasyfikacja: lla

IF

Grupa urzadzen: 7110402 — SONDY ULTRADZWIEKOWE

gl
o/l o

Zastosowanie: -

Klasyfikacja: lla
Grupa urzadzen: 7120503 — ELEKTROKARDIOGRAFY

Zastosowanie: -

Klasyfikacja: lla
Grupa urzadzen: 712080103 — DETEKTORY TETNA PLODU

Zastosowanie: -

Strona2z5

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.
TUV SUD Product Service GmbH, Jednostka Notyfikowana, RidlerstraRe 65, 80339 Monachium, Niemcy
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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik IX rozdziaty | i 11l (wyroby klasy lla i klasy 1Ib)

Nr G10 091264 0025 Rev. 01

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja:

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Strona3z5

lla

712080101 — DETEKTORY TETNA PLODU

lla

71203020408 — PULSOKSYMETRY

lla

V03010299 - SONDY MONITORUJACE
TEMPERATURE CIALA - POZOSTALE

lla

7120801 — INSTRUMENTY DO DIAGNOSTYKI
PRENATALNEJ

IIb

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt przeznaczony do monitorowania, wyswietlania i
przesytania wielu parametrow fizjologicznych ptodu i
ciezarnej kobiety.

IIb
7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt przeznaczony do monitorowania, wyswietlania i
przesytania wielu parametréw fizjologicznych.

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.
TUV SUD Product Service GmbH, Jednostka Notyfikowana, RidlerstraRe 65, 80339 Monachium, Niemcy
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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik IX rozdziaty | i 11l (wyroby klasy lla i klasy 1Ib)

Nr G10 091264 0025 Rev. 01

Klasyfikacja: Ib

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt przeznaczony do monitorowania, wyswietlania,
Zastosowanie: przegladania, przechowywania, alarmowania i
przenoszenia wielu fizjologicznych parametréw.

Grupa urzadzen:

Klasyfikacja: IIb

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt jest przeznaczony do pomiaru SpO2 i czestosci

Grupa urzadzen:

Zastosowanie: tetna po podtaczeniu do urzadzen z funkcjg pomiaru
tlenu we krwi.
Klasyfikacja: Ib

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt przeznaczony do monitorowania, wyswietlania,
przegladania, przechowywania, alarmowania i
przenoszenia wielu fizjologicznych parametréw ptodu i
kobiet w cigzy.

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja: IIb

2120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt jest oprogramowaniem przeznaczonym do
monitorowania, wyswietlania, przegladanie,
przechowywania, alarmowania i przesyfania wielu
parametréw fizjologicznych.

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Klasyfikacja: Ilb

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE
PARAMETRY ZYCIOWE

Produkt przeznaczony do monitorowania, wyswietlania,
przegladania, przechowywanie, alarmowanie i
przenoszenia wielu fizjologicznych parametréw po
potgczeniu z Centralnym Systemem Monitorowania.

Grupa urzadzen:

Zastosowanie:

Strona4z5
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Product Service

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik IX rozdziaty | i 11l (wyroby klasy lla i klasy 1Ib)

Nr G10 091264 0025 Rev. 01

Klasyfikacja: Ib

7120302 — INSTRUMENTY MONITORUJACE

Grupa urzadzen: PARAMETRY ZYCIOWE

Zastosowanie: Produkt jest przeznaczony do pomiaru SpO2 i czestosci

tetna.
Waznos¢ tego certyfikatu nie dotyczy
zalezy od warunkow i/lub
ogranicza sie do:
. . . Wersja Data Raport
Historia zmian 00 2021-02-18  BJ20089102
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Dotyczy czgécinr 11

) EDAN  E0an iNsTRUMENTS, INC.

DECLARATION OF CONFORMITY TO

Regulation(EU) 2017/745
CONCERNING MEDICAL DEVICES

MANUFACTURER: Edan Instruments, Inc. e
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

SRN: CN-MF-000009957

EUROPEAN REPRESENTATIVE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80 20537 Hamburg Germany

PRODUCT/MODEL: Electrocardiograph/ SE-1201

EMDN [NAME/CODE]: ELECTROCARDIOGRAPHS /2120503

Basic UDI-DI: 69444138SE1201GE

CLASSIFICATION: Class Il a, Rule 10 According To Annex VIII OF the MDR

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE:  ANNEX IX EXCLUDING CHAPTER II.

WE, EDAN INSTRUMENTS, INC., HERE WITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S) MEET
THE PROVISIONS OF REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL ON MEDICAL DEVICE.

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.

EU DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE RESPONSIBILITY OF THE MANUFACTURER

STANDARDS APPLIED: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-
6:2010+A1:2015, EN 60601-2-25:2015, EN 1SO 10993-1:2018, EN ISO 10993-5:2009, EN I1SO
10993-10:2013, EN 62304:2006+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO 15223-1:2016, EN
1041:2008+A1:2013, EN ISO 780:2015

NOTIFIED BODY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER 0123
(EC) CERTIFICATE(S): G10 091264 0025 Rev. 01 VALID UNTIL: 2026-2-17
START OF CE-MARKING: 2011-11-01
PLACE, DATE OF ISSUE: SHENZHEN, )o;;.g‘g,
SIGNATURE: )ﬂ/ %Mw—
NAME LIU YONGYING

MANAGEMENT REPRESENTATIVE

Template No.:QP36-MDR021-1.1 Page 1 of 1




EDAN EDAN INSTRUMENTS, INC.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745
DOTYCZACYM WYROBOW MEDYCZNYCH

WYTWORCA: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, Chihska Republika Ludowa

NUMER SRN: CN-MF-000009957

PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537, Hamburg, Niemcy

WYROB/MODEL: Elektrokardiograf / SE-1201

EMDN (NAZWA/KOD) Elektrokardiografy / 2120503

KOD Basic UDI-DI: 69444138SE1201GE

KLASYFIKACJA: Klasa Il a, zasada 10 zgodnie z zatgcznikiem VIII MDR
PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI: Zatacznik IX z wytgczeniem rozdziatu Il

MY, EDAN INSTRUMENTS, NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE WYZEJ WYMIENIONY PRODUKT (Y) SPELNIA
POSTANOWIENIA ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH.

CALA DOKUMENTACJA UZUPELNIAJACA JEST PRZECHOWYWANA W SIEDZIBIE WYTWORCY.

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE ZOSTAtA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY.

ZASTOSOWANE NORMY: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010+Al:2015,
EN 60601-2-25:2015, EN ISO 10993-1:2018, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013,

EN 62304:2006+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,

EN ISO 780:2015.

TUV SUD ProbucT SERVICE GMBH

EDNOSTKA NOTYFIKOWANA:
J oS © © RIDLERSTR. 65, D-80339 MONACHIUM, NIEMCY

NUMER IDENTYFIKACYJNY 0123

Certyfikat(-y) (CE): G10 091264 0025 Rev. 01 WAZNY DO: 2026-02-17
ROzPOCZECIE 0ZNAKOWANIA CE: 2011-11-01

MIEJSCE | DATA WYSTAWIENIA: SHENZHEN, 2022.08.31

PobPIs:

1 % ’ .

Jiu Yo Vi—
IMIE | NAZWISKO LIU YONGYING
PRZEDSTAWICIEL KIEROWNICTWA

Wz6r nr QP36-MDR021-1.1 Stronalz1l



Dotyczy czesci nr 10

7 EDAN EDAN INSTRUMENTS, INC.

DECLARATION OF CONFORMITY TO

Regulation(EU) 2017/745
CONCERNING MEDICAL DEVICES

MANUFACTURER: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

SRN: CN-MF-000009957

EUROPEAN REPRESENTATIVE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80 205637 Hamburg Germany

PRODUCT/MODEL: Electrocardiograph/ SE-1200 Pro,SE-1201 Pro

EMDN [NAME/CODE]: ELECTROCARDIOGRAPHS / 2120503

Basic UDI-DI: 69444138SE1201PROS8Y

CLASSIFICATION: Class Il a, Rule 10 According To Annex VIII oF the MDR

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ANNEX X EXCLUDING CHAPTER II.

WE, EDAN INSTRUMENTS, INC., HERE WITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S) MEET
THE PROVISIONS OF REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL ON MEDICAL DEVICE.

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.

EU DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE RESPONSIBILITY OF THE MANUFACTURER

STANDARDS APPLIED: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-
6:2010+A1:2015, EN 60601-2-25:2015,EN 1SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN I1SO
10993-10:2013, EN ISO 14971:2019, EN 62304:2006+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO
15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 780:2015

NOTIFIED BODY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER 0123

(EC) CERTIFICATE(S): G10 091264 0025 Rev. 01 VALID UNTIL: 2026-2-17
START OF CE-MARKING: 2022-8-31

PLACE, DATE OF ISSUE: SHENZHEN, v 72. (yu, %

SIGNATURE: Ja fv =

NAME LIU YONG
MANAGEMENT REPRESENTATIVE

Template No.:QP36-MDR021-1.1 Page 1 of_l




EDAN EDAN INSTRUMENTS, INC.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745
DOTYCZACYM WYROBOW MEDYCZNYCH

WYTWORCA: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, Chinska Republika Ludowa

NUMER SRN: CN-MF-000009957

PRZEDSTAWICIEL W EUROPIE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537, Hamburg, Niemcy

WYROB/MODEL: Elektrokardiograf / SE-1200 Pro, SE-1201 Pro

EMDN (NAZWA/KOD) Elektrokardiografy / 2120503

KOD Basic UDI-DI: 69444138SE1201PROS8Y

KLASYFIKACJA: Klasa Il a, zasada 10 zgodnie z zatgcznikiem VIII MDR

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI: Zatgcznik IX z wytgczeniem rozdziatu Il

MY, EDAN INSTRUMENTS, NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE WYZEJ WYMIENIONY PRODUKT (Y) SPELNIA
POSTANOWIENIA ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH.

CALA DOKUMENTACJA UZUPEENIAJACA JEST PRZECHOWYWANA W SIEDZIBIE WYTWORCY.

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE ZOSTALA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC WYTWORCY.

ZASTOSOWANE NORMY: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010+A1:2015,

EN 60601-2-25:2015, EN ISO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013,

EN ISO 14971:2019, EN 62304:2006+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO 15223-1:2021, EN
1041:2008+A1:2013, EN ISO 780:2015.

TUV SUD ProbucT SERVICE GMBH

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: RIDLERSTR. 65, D-80339 MONACHIUM, NIEMCY
NUMER IDENTYFIKACYJNY 0123

Certyfikat(-y) (CE): G10 091264 0025 Rev. 01 WAZNY DO: 2026-02-17
R0OzPOCZECIE OZNAKOWANIA CE: 2022-08-31

MIEJSCE | DATA WYSTAWIENIA: SHENZHEN, 2022.10.26

Popris:

| o nalai
WU Jal T

IMIE | NAZWISKO LIU YONGYING
PRZEDSTAWICIEL KIEROWNICTWA
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Zatgcznik nr 2 do SWZ

FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA (JEDZ)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytuciji
zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajacego

Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia® w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer 135-419904
Numer ogtoszenia w Dz.U. 2024/S 135-419904

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Tozsamos$¢ zamawiajgcego?

Odpowiedz:

Nazwa: Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Leborku

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy | Odpowiedz:

dokument?

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdéwienia3:

»Modernizacja i doposazenie w sprzet
medyczny Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego SPS ZOZ w Leborku -
dostawa sprzetu medycznego”

Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)*:

ZP-PN/UE/04/24

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu

zamowienia WYPELNIA WYKONAWCA

Czes¢ lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A’ INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:
Nazwa: PROMED S.A.
NIP

118-00-62-976
REGON

Adres pocztowy:

ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

! W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogltoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania si¢ 0 zamowienie, ogltoszenie o zamoéwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

2 Informacje te nalezy skopiowac z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamoéwienia prosze
podac nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.

Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
4 Zob. pkt 1.1.1 stosownego ogtoszenia.

ZP-PN/UE/04/24




Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéws: Magdalena Wysokifiska
Tel. 22 839 99 01

Telefon: przetargi@promed.com.pl
Adres e-mail: www.promed.com.pl
Informacje ogdlne: Odpowiedz:

Rodzaj Wykonawcy 6: [0 mikroprzedsiebiorstwo

[0 mate przedsiebiorstwo
Srednie przedsigbiorstwo
[0 jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza

[0 osoba fizyczna nieprowadzgca dziatalnosci
gospodarczej

0 inny rodzaj

Rodzaj uczestnictwa: Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o | [] Tak [x] Nie
udzielenie zaméwienia wspdlnie z innymi
wykonawcami’?

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

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskazac¢ pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamdéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
biorgcej udziat:

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) osoby (0so6b)
upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o
udzielenie zaméwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania | Odpowiedz:
Wykonawcy na potrzeby postepowania o
udzielenie zaméwienia oraz zakres
udzielonych pethomocnictw:

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

6 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytacznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.
Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsigbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionow
EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

7 Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.

ZP-PN/UE/04/24




Imie i nazwisko

Magdalena Wysokinska

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

Kierownik Biura Obstugi Klienta

Adres pocztowy, telefon, adres e-mail:

ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

W razie potrzeby prosze podaé szczegdtowe
informacje dotyczgce przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

Petnomocnictwo powinno zosta¢ zatgczone do
oferty

Petnomocnictwo do reprezentowania [
dokonywania czynnosci w imieniu dostawcy —
kontrahenta  w postepowaniu 0  udzielenie
zamoéwienia publicznego, a w szczegdlnosci do
sktadania ofert, podpisywania dokumentéw
przetargowych oraz zawierania umoéw w sprawie
udzielenia zamowienia publicznego o wartosci
brutto do 500 000,00 PLN

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

Podwykonawstwo:

Odpowiedz:

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

[] Tak [x] Nie
Jezelitak i o ile jest to wiadome, prosze podac
wykaz proponowanych podwykonawcéw:

Oprécz informacji wymaganych w niniejszej sekcji,

prosze przedstawi¢ — dla kazdego

podwykonawcy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

ZP-PN/UE/04/24




Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

udziat w organizacji przestepcze;j®;
korupcja®;

naduzycie finansowe1?;

o gk w NP

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?s.

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng?!

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?2

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

Czy wykonawce bedgcego osobg fizyczng,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje,
prawomocnie skazano za przestepstwo:

1) udziatu w zorganizowane;j grupie
przestepczej albo zwigzku majgcym na celu
popetnienie przestepstwa lub przestepstwa
skarbowego, o ktorym mowa w art. 258
Kodeksu karnego,

2) korupcji, o ktérym mowa w art. 228-230a,
Kodeksu karnego, art. 250a Kodeksu
karnego, art. 46 - 48 ustawy z dnia 25
czerwca 2010 r. o sporcie lub w art. 54 ust.
1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
oraz wyrobow medycznych,

3) oszustwa,
Kodeksu
skarbowe,

o ktéorym mowa w art. 286
karnego, lub przestepstwo

Odpowiedz:

[]Tak [X] Nie

10

11

12

13

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

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/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdinot Europejskich (Dz.U. C 316 z
27.11.1995, s. 48).

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

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania
terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.
w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujacej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

ZP-PN/UE/04/24




4) o charakterze terrorystycznym, o ktérym
mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub
majgce na celu  popehienie  tego
przestepstwa,

5) finansowania przestepstwa o charakterze
terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a
Kodeksu karnego, lub przestepstwo
udaremniania lub utrudniania stwierdzenia
przestepnego pochodzenia pieniedzy Iub
ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa
w art. 299 Kodeksu karnego

6) handlu ludzmi, o ktérym mowa w art. 189a
Kodeksu karnego, powierzenia wykonywania
pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym
mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15
czerwca 2012 r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom
przebywajagcym  wbrew  przepisom na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Jezeli tak, prosze podac*:

a) date wyroku, wskaza¢, ktorych sposrod
punktow 1-6 on dotyczy oraz poda¢ powdd (-ody)
skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany,

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

a) data wyroku:
punkt(-y):
powod(-ody):

b) imie i nazwisko osoby skazanej:

¢) dlugos¢ okresu wykluczenia oraz punkt(- y),
ktérego(-ych) to dotyczy:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres
internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji):

TR | FUUOOR RO | OO

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt Srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenia® (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodkil’:

Czy jakakolwiek osobe bedgcg cztonkiem
organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcg w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne  (urzedujgcego  cztonka  organu
zarzadzajacego lub nadzorczego wykonawcy,
wspolnika spoétki w spétce jawnej lub partnerskiej
albo komplementariusza w spotce komandytowej
lub  komandytowo-akcyjnej lub  prokurenta),
skazano prawomocnym wyrokiem z jednego z
powodow wymienionych w pkt. 1-6 powyzej,

Odpowiedz:

[] Tak [X] Nie

14 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

5 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
16

17

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

Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie
powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.
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orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

Jezeli tak, prosze podac?e:

a) date wyroku, wskazac, ktérych sposréd
wymienionych w pkt 1-6 on dotyczy oraz podac
powdd (-ody) skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany;

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

a) data wyroku:

punkt(-y):
powdd(-ody):

b) kto zostat skazany (imie i nazwisko, funkcja):

¢) dlugos¢ okresu wykluczenia oraz punkt(- y),
ktérego(-ych) to dotyczy:

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):

FRUUUER  FOUUORN | OO | AU

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt Srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenia?® (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki??:

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

Ptatnos¢ podatkow lub  skladek na
ubezpieczenie spoteczne |ub zdrowotne:

Odpowiedz:

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

Skladki na
ubezpieczenia
spoteczne lub
zdrowotne

[X] Tak | Nie

Podatki, optaty

[X] Tak | Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego
to dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

C) W jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:
— Czy ta decyzja jest ostateczna i wigzgca?
— Prosze podac¢ date wyroku lub decyzji.
— W przypadku wyroku, o ile zostata w nim

Skiladki na
ubezpieczenia
spoteczne lub
zdrowotne

Podatki, optaty

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

—[1 Tak [] Nie —[] Tak [] Nie
[.....]

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

19 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
20

21

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.
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bezposrednio okreslona,
wykluczenia:
2) winny sposob?
Prosze sprecyzowac, w jaki:
d) Czy wykonawca spemit lub spetni swoje

dtugos¢ okresu

obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spofteczne, lub tez zawierajgc wigzace

porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach
naroste odsetki lub grzywny?

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

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

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca ptatnosci podatkow lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne
jest dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,

dokfadne dane referencyjne dokumentaciji): 22

T [

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMI23

Informacje dotyczace
niewyptacalnosci, konfliktu
wykroczen zawodowych

ewentualnej
interesow lub

Odpowiedz:

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt
swoje obowigzki w dziedzinie prawa srodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?

- osoby wystepujgce po stronie Wykonawcy,
zostaty skazane prawomocnym wyrokiem za
przestepstwo, o ktérym mowa w art. Qust. 1i 3
lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o
skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- urzedujgcego cztonka organu zarzgdzajgcego
lub nadzorczego Wykonawcy, wspodlnika spotki w
spotce jawnej lub partnerskiej albo
komplementariusza w spotce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym
mowa powyzej;

[] Tak [X] Nie

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

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete srodki:

2 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
= Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
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Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuaciji:

a) zbankrutowat; lub

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

¢) zawart uktad z wierzycielami; lub d) znajduje
sie w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z
podobnej procedury przewidzianej w krajowych
przepisach ustawowych i wykonawczych; lub

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

— Prosze podac¢ szczegdtowe informacije:

— Prosze podac¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg realizacje
zamoéwienia, z uwzglednieniem majgcych
zastosowanie przepisow krajowych i Srodkow
dotyczgcych kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej

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

[] Tak [X] Nie

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

LIl ]

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majgce na celu zakiécenie
konkurencji

[w szczegodlnosci jezeli nalezgc do tej samej
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurenciji i
konsumentow, ztozyli odrebne oferty, oferty
czesciowe]?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w
celu samooczyszczenia?

[] Tak [X] Nie

[.]

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal( -0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byk( -o0) w
inny sposéb zaangazowany( -e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamowienia?

[w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1
pzp, doszto do zakidcenia konkurencji
wynikajgcego z wczeshiejszego zaangazowania
tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z
wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. 0
ochronie konkurencji i konsumentéw]

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w

[] Tak [X] Nie

[.]
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celu samooczyszczenia? [...]

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

Podstawy wykluczenia o charakterze | Odpowiedz:
wytacznie krajowym

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o | [] Tak [X] Nie
charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Powyzsze dotyczy nastepujgcych podstaw
wykluczenia:

- wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania
za przestepstwa przeciwko obrotowi
gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296-307
Kodeksu karnego (z wyjgtkiem art. 299),
przestepstwo przeciwko wiarygodnosci
dokumentéw, o ktérych mowa w art. 270-277d
Kodeksu karnego

- jezel urzedujgcego  czionka  organu
zarzgdzajgcego lub nadzorczego wykonawcy,
wspolnika spotki w spétce jawnej lub partnerskiej
albo komplementariusza w spotce komandytowej
lub  komandytowo-akcyjnej lub  prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym
mowa powyzej

- wykluczenia wykonawcy, wobec ktorego
prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o
zamowienia publiczne;

W przypadku gdy ma zastosowanie ktérakolwiek | [] Tak [] Nie
z podstaw wykluczenia o charakterze wytgcznie
krajowym, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w
celu samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki: [...... |
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Czes¢ IV: Warunki udzialu w postepowaniu

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Spetnienie wszystkich wymaganych | Odpowiedz
warunkéw udziatlu w postepowaniu

Czy wykonawca spetnia warunki udziatu w | [X] Tak [] Nie
postepowaniu?

Czesc¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czegsciach II-1V sg aktualne,
dokfadne i prawidtlowe oraz ze zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bigd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwloki, przedstawic
za$wiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjatkiem przypadkéw, w ktdrych instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim?*

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Leborku uzyskat(-a)(-o0) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty
przedstawione W ..........cocoveeriiiiiinanannnnnn [wskazac cze$c/sekcje/punkt(-y), ktorych to dotyczy] niniejszego
jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia, na potrzeby wiw postepowania o udzielenie zamoéwienia.

UWAGA: Dokument tacznie z w/iw w tresci formularza oswiadczeniami MUSI byé podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez wykonawce, podmiot trzeci, podwykonawce,
odpowiednio przez tego, kogo dotyczy skiadany formularz JEDZ. Zaleca sie, aby przy
podpisywaniu oferty zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

Dla skutecznego zilozenia oswiadczenia formularz muszg podpisa¢ witasciwe umocowane osoby, tj.
uprawnione do reprezentacji albo upowaznione na podstawie odrebnie udzielonego petnomocnictwa. W
przypadku formularza sktadanego przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia
formularz powinien podpisa¢ kazdy z wykonawcow, ktéry sktada dany formularz.

2 Pod warunkiem Zze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajacego urzedu lub
organu, dokfadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajagce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.
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Zatacznik nr 3 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspolnie ubiegajgcego sie o udzielenie

zamowienia

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

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o] udzielenie zamowienia publicznego
pn. ,Modernizacja i doposazenie w sprzet medyczny Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego SPS ZOZ w Leborku — dostawa sprzetu medycznego”, 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
srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na
Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 833/2014, w
brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z
8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 2022/576.1

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

Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).?

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, atakze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9 i10, art. 11, 12, 13 i14 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 0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w Ros;ji;
b) oso6b 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) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcéw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zaméwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

ZP-PN/UE/04/24



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:
[UWAGA: wypetic¢ tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na

ktorego przypada ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wigcej niz jednego podwykonawcy, na ktorego

zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia, nalezy

zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:
[UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartos$ci 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 o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji

wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.

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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka 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 ustawy.
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INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

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

1) Krajowy Rejestr Sgdowy, https://ekrs.ms.qgov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna

(wskazac¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji)

2) Centralny Rejestr Beneficjentéw Rzeczywistych, https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne

dane referencyjne dokumentaciji)

UWAGA: Dokument MUSI byé podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
wykonawce/wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamoéwienia. Zaleca sie, aby
przy podpisywaniu oferty zaznaczy¢ opcje widocznosci podpisu.

Dla skutecznego zlozenia oswiadczenia formularz muszg podpisa¢ wiasciwe umocowane osoby, tj.
uprawnione do reprezentacji albo upowaznione na podstawie odrebnie udzielonego petnomocnictwa. W
przypadku formularza skladanego przez wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia formularz powinien podpisa¢ kazdy z wykonawcoéw, ktory sktada dany formularz.
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