Formularz oferty
Przetarg nicograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw medycznych”

Numer referencyjny post¢powania:

WSZ-EP-54/2024
Zalacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY I

Sktadajac oferte w postgpowaniu o udzielenie Zamdwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien
publicznych, na zadanie pod nazwg: ,,Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw
medycznych” my nizej podpisani:

Wykonawca 1 Cook Medical sp. z o.0.

adres: Rondo Daszynskiego 2B, 00-843 Warszawa

wojewodztwo mazowieckie kraj: Polska

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) PL.Orders@CookMedical.com

KRS 0000328921 NIP 525-245-22-24 REGON 141803445

* niepotrzebne skresli¢ lub powieli¢ w przypadku wigkszej liczby Wykonawcow wspoélnie ubiegajacych si¢ o udzielenie Zamowienia
** wypelniaja jedynie Wykonawcy wspolne ubiegajacy si¢ o udzielenie Zamowienia (spotki cywilne lub konsorcja)

1. SKELADAMY OFERTE na wykonanie Przedmiotu Zamdwienia zgodnie z SWZ.

2. OSWIADCZAMY, 7e zapoznalismy si¢ z trescia SWZ i uznajemy si¢ za zwigzanych
okreslonymi w niej postanowieniami.

3. OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy si¢ z Projektowanymi Postanowieniami Umowy
stanowigcymi zatacznik do SWZ i zobowigzujemy si¢, w przypadku wyboru naszej oferty, do
zawarcia umowy zgodnej z oferta, i przedtozonymi przez nas dokumentami, w tym
przedmiotowymi $rodkami dowodowymi, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i
terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

4. ZOBOWIAZUJEMY SIE wykonaé zamo6wienie w terminie wskazanym w SWZ.
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Formularz oferty
Przetarg nicograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw medycznych”

5. OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zamowienia na:

Pakiet nr 88 ***

CENA BRUTTO - cena ofertowa! 54000,00 PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem
asortymentowo - cenowym

Termin dostawy 3 dni robocze

Pakiet nr 103***

CENA BRUTTO - cena ofertowa? 12960,00 PLN, zgodnie z zalaczonym formularzem
asortymentowo - cenowym

Termin dostawy 3 dni robocze

*** powieli€ tyle razy ile Wykonawca sktada ofert czesciowych

6. WARUNKI PLATNOSCI zostaly okre§lone w Projektowanych postanowieniach umowy,
stanowiacych zatagcznik do SWZ.

7. OSWIADCZAMY, iz — za wyjatkiem informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa
W rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji — oferta oraz wszelkie pozostale
zakaczniki s jawne.

8. OSWIADCZAMY, ze jestesmy zwiazani oferta do uptywu terminu wskazanego w SWZ.

9. OSOBA upowazniong do kontaktow w sprawie oferty jest:

Dariusz Wectawek lub Magdalena Wierzchowska tel. 223060159

10. INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych, wybor oferty:

a) nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego™,

(*niepotrzebne skreslic)
H- Dostawe objeta zamowieniem zamierzamy wykona¢ samodzielnie* - przy—udziale

podwykenawedw=:
(*niepotrzebne skreslic)
Wypetnié¢ ponizszq tabele w przypadku wykonania zamowienia przez podwykonawcow.

L Cze$¢ zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca
p- zamierza powierzy¢ podwykonawcom
Lp. Nazwy ewentualnych podwykonawcow, jezeli sq juz znani

! Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcéw nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
2 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcéw nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Formularz oferty
Przetarg nicograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw medycznych”

Powierzenie wykonania czgsci zamowienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnos$ci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie czesci zamoéwienia, rozumiane ma by¢ jako
wykonanie zamdwienia bez udziatu podwykonawcow.
13. OTRZYMALISMY konieczne informacje do przygotowania oferty.

15. RODZAJ Wykonawcy:
[ ] jednoosobowa dziatalnosé¢ gospodarcza,
[] osoba fizyczna nieprowadzaca dzialalnoéci gospodarczej,
X inny rodzaj
16. OSWIADCZAMY, Ze jestesmy’:
X Mikroprzedsigbiorstwem
[ ] Matym przedsigbiorstwem
[] Srednim przedsicbiorstwem
[] Zadnym z powyzszych, jesteSmy....................... *(w przypadku zaznaczenia prosze uzupeié)

Limerick, dnia 24-04-2025

Formularz podpisany elektronicznie

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

4W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezpo$rednio jego dotyczacych lub zachodzi
wylaczenie stosowania obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o§wiadczenia
wykonawca nie sktada (usunigcie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

5 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wylacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej, niz 10 oséb i ktérego roczny obrdt lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Male przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej, niz 50 0séb i ktdrego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktore nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktore
zatrudniajg mniej niz 250 os6b i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa sprzetu jednorazowego i wyrobow medycznych”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-54/2024
Zatacznik nr 2 do SWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy: Cook Medical sp. z 0.0.
Adres Wykonawcy: Rondo Daszynskiego 2B, 00-843 Warszawa

1. Oferujemy wykonanie zamdwienia za ceny:




Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:

wDostawa sprzetu jednorazowego i wyrobow medycznych”

Pakiet 88
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
Lp. Nazwa towaru-asortyment llos¢ szt. jednostkowa Wartos¢ netto VAT Wartos¢ brutto opakowa‘nla handl.owego/kod Ifat.alogom./y/lfod
netto w zt za GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujgcy
szt. produkt jesli dotyczy
Zam;maﬁeege)—et-v;apt:y—zamkme%y—pepyehaez—e-d%n—l@ Zestaw stentu Universa
em-{do-wyboru-przezZamawiajgeege),prowadnica-o-5r Cook Ireland
-0287,0,035—-¢- gtk op.=1 szt.
& PeTRe o y y Kod kat.: USI-526-CE-LP
i 5 GTIN: 0100827002542914
umiejscowienia;zzaciskiem-albe Zestaw do szynowania (rozmiar 4,7/26¢cm)
wewnetrznego moczowodow 4,7F, 6.0 F o dt.26-28 cm
otwarty- zamkniety lub otwarty-otwarty. Sktad zestawu: Kod kat.: USI-528-CE
1 C(:Whlk PIGTAIL po;ivIVOJme zaglgty otv’var(;cyjzamkr}!ety lub 500 100,00 50 000,00 8% 54 000,00 GTIN: 01‘00827002541047
otwarty-otwarty skalowany co 5 cm, srednica petli (rozm|ar 4,7 Fr/28cm)
pecherzowej 2cm, prowadnik 0,035" lub prowadnik 0,038"
dt.145cm, popychacz dt. co najmiej 50cm (do wyboru
popychacz inteligentny o dt.52cm, lub popychacz do urs-u o Kod kat.: USI-628-CE-LP
dt.70cm);system blokujgcy.Mozliwos¢ utrzymania w CGTIN: 01.00827002543218
moczowodzie co najmiej 6 miesiecy.Zestaw jednorazowy, (rozmiar 6.0 Fr/28cm)
pakowany tacznie. EJB-Zestaw-do-szynowania
ROCZOWOHOW-typu-Doub : wrorazdi Kod kat.: USI-628-CE
i - 7 > 7 GTIN: 0100827002541092
b AAAGINS > i ) (rozmiar 6.0 Fr/28cm)
zakehczeniem-najednym-kobeu-orazszbywhnyrm-na-drugim,
petlach-cewnika,znakowany-co-lem
* nieoferowany opis skresli¢
Razem warto$¢ pakietu: 50 000,00 8% 54 000,00




Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:

wDostawa sprzetu jednorazowego i wyrobow medycznych”

Pakiet 103
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
LP. Nazwa towaru-asortyment llos¢ szt. jednostkowa Wartos¢ netto VAT Wartos¢ brutto opakowa‘nla handl.owego/kod Ifat.alogom./y/lfod
netto w zt za GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujgcy
szt. produkt jesli dotyczy
Jednorazowa dwuczesciowa igta trokara
0,
1 150 80,00 12 000,00 8% 12 960,00 Cook Inc
op.=1 szt.
Kod kat.: 090020-ET
Igta Chiba ze szlifem widocznym w USG, 2-czesciowa, GTIN: 0100827002152915
skalowana, z ogranicznikiem, rozmiar 18G, dtugos¢ 20cm
Razem wartos¢ pakietu: 12 000,00 8% 12 960,00




Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa sprzetu jednorazowego i wyrobow medycznych”

2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zamdéwienia.

Limerick, dnia 24-04-2025
Formularz podpisany elektronicznie



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 249-786974

Krajowy dziennik urzedowy

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

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Wojewddzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa sprzetu jednorazowego i wyrobéw medycznych

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa sprzetu jednorazowego i
wyrobéw medycznych dla potrzeb Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego im.

dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie. Przedmiot zamdéwienia zostat szczegétowo
opisany w Zatgczniku nr 2 do SWZ (formularz asortymentowo-cenowy), w
ktérym podano ilos¢ przedmiotu zamdwienia oraz opis przedmiotu zamdwienia.
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Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosc sktadania ofert czesciowych. Przedmiot
zamoéwienia zostat podzielony na czesci (pakiety).

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

WSZ-EP-54/2024

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Cook Medical sp. z 0.0.

Ulica i numer:

Rondo Daszynskiego 2B

Kod pocztowy:

00-843

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.cookmedical.eu

E-mail:

PL.Orders@CookMedical.com

Telefon:

223060159

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

Dariusz Wectawek lub Magdalena Wierzchowska

Numer VAT (jezeli dotyczy):

5252452224

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.
Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie



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

OTak

®Nie

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

OTak

®Nie

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

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

@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 88, pakiet 103



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

Dariusz
Nazwisko
Wectawek

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Rondo Daszynskiego 2B

Kod pocztowy:

00-843

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

E-mail:

PL.Orders@CookMedical.com

Telefon:

223060159

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

petnomocnik

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

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?
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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).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie




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

OTak

®Nie

korupcja

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

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspadlnot Europejskich i urzednikow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podad 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 posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

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

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

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

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

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

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

z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym 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, wspétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

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

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu 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, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

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

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi

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

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa pracy

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

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

upadtosc

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

OTak

®Nie

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

OTak

®Nie

niewyptacalnosc

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajacej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
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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 zarzadza likwidator lub sad?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

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 zaktécenie
konkurencji

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

Prosze poda¢ odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamodwienia
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Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-

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

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

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

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

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

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

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

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie
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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 dowodéw w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéow dowoddéw w formie dokumentdéw
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 dowodow 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 czynnosc¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
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b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajacych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci I.

Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):

data

24-04-2025

Miejsce

Limerick

Podpis
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nicograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzgtu jednorazowego i wyrobow medycznych”

Numer referencyjny postgpowania:
WSZ-EP-54/2024
Zalacznik nr 7 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zaméwienia
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKILUCZENIA Z ART. SK ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIAEANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SEUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy pzp

Wykonawca Cook Medical sp. z o.0.
Adres: Rondo Daszynskiego 2B, 00-843 Warszawa

Na potrzeby postegpowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Dostawa sprzetu
jednorazowego i wyrobéw medycznych” prowadzonego przez Wojewodzki Szpital
Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, o§wiadczam, co nast¢puje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu 2z postgpowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow
ograniczajagcych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego sSrodkdéw ograniczajacych w  zwigzku z dzialaniami Rosji
destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576."

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

bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. 2024 1. poz. 507 z p6zn. zm.).*

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, art. 10 ust. 6 lit. a)-e), art. 10 ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14
dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 lit. a) — d) 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, oséb fizycznych zamieszkatych w Rosji lub oséb prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg
w Ros;ji;
b) oso6b prawnych, podmiotéw lub organdéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %
naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) 0so0b 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 podwykonawcéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamoéwienia.
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 postgpowania o udzielenie zamoéwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nicograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzgtu jednorazowego i wyrobow medycznych”

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

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca
polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu
udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

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

Oséwiadczam, ze w celu wykazania spelniania warunkéw udzialu w postepowaniu, okre§lonych przez
zamawiajqcego P (wskaza¢ dokument i wtasSciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej
okreslono warunki udziatu w postepowaniu), polegam na zdolnosciach lub sytuacji nast¢pujgcego podmiotu
UdOStEPNIAJGCEE0  ZASODY: iieiiiitt ittt e (podaé  petng
nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
W NASIEPUJACYIM  ZAKICSIC:  o.utintt it ittt ettt e et e e et et et e et e et e et e et ettt e e e e enneaaeaneas
(okresli¢ odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% wartos$ci przedmiotowego zamowienia.

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

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgacego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada
ponad 10% warto$ci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktorego zdolnoSciach Ilub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktoérego
przypada ponad 10% warto$Ci ZamOWICNIA: .......ouvvuiiniireineieeeaeaeeneennnns (podaé petna nazwe/firme,
adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodza podstawy wykluczenia z
postgpowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu

nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym 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 pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 z pdzn. zm) 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 jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120 i 295), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujacg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nicograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa sprzgtu jednorazowego i wyrobow medycznych”

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz

jednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego dostawcg, na ktorego przypada
ponad 10% warto$Ci ZamOWICNIA: ......ovvveeieeeieieieeieeeeeaeeeaaenenansn (podaé petng nazweffirme, adres, a
takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o
udzielenie zamoéwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym

rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sa aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomos$cia konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w blad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuj¢ nastepujace podmiotowe srodki dowodowe, ktore mozna uzyskaé za pomoca bezptatnych
i ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajagce dostep do tych srodkow:

1) KRS: 0000328921 https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/index.html

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

24-04-2025 [opatrzono kwalifikowanym podpisem elektronicznym]

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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COOK’

MEDICAL

Nazwa spofiki

Cook Medical SP. Z.0.0.

Tel.: +48 22 3060159

FAKS: +48 22 3060160

Adres spotki

Rondo Daszynskiego 2B
00-843 Warszawa
POLSKA

Strona internetowa:

www.cookmedical.com

Osoba do kontaktu:

Sinead Quaid

Tel: 0035361334440

E-mail:
sinead.quaid@cookmedical.com

Opis produktu:

Miekki stent moczowodowy Universa® z zamknietym koricem i popychaczem

mechanizmem blokujgcym

Kod produktu:
USI-526-CE-LP
USI-624-CE-LP
USI-626-CE-LP
USI-628-CE-LP
USI-726-CE-LP
USI-728-CE-LP

Opis elementow:
Stent

Skala French - 4,7
Dtugosc¢ stentu — 26 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik



http://www.cookmedical.com/
mailto:sinead.quaid@cookmedical.com
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Srednica - 0,035 cala

Popychacz z mechanizmem blokujgacym

Rozmiar w Skali French - 5,0
Dtugos¢ - 70 cm

USI-624-CE-LP
Stent

Skala French - 6,0
Dtugosé stentu - 24 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik
Srednica - 0,038 cala

Popychacz z mechanizmem blokujgcym

Rozmiar w Skali French - 7,0
Dtugos¢ - 50 cm

USI-626-CE-LP
Stent

Skala French - 6,0
Dtugos¢ stentu - 26 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik
Srednica - 0,038 cala

Popychacz z mechanizmem blokujacym

Rozmiar w Skali French - 7,0
Dtugos¢ — 50 cm

USI-628-CE-LP
Stent

Skala French - 6,0
Dtugos¢ stentu - 28 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik
Srednica - 0,038 cala

Popychacz z mechanizmem blokujgcym

Rozmiar w Skali French - 7,0
Dtugos¢ - 50 cm
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USI-726-CE-LP
Stent

Skala French - 7,0
Dtugos¢ stentu - 26 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik
Srednica - 0,038 cala

Popychacz z mechanizmem blokujgcym

Rozmiar w Skali French - 7,0
Dtugos¢ - 50 cm

USI-728-CE-LP
Stent

Skala French - 7,0
Dtugos¢ stentu - 28 cm
Zamkniety koniec

Prowadnik
Srednica - 0,038 cala

Popychacz z mechanizmem blokujgacym

Rozmiar w Skali French - 8,0
Dtugos¢ — 50 cm




ZDJECIE

Elementy:

Stent

Prowadnik

Popychacz z mechanizmem blokujgcym

OPIS:

Stent z dwiema koncéwkami pigtail. Stosowany do czasowego drenazu
wewnetrznego z poziomu potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do
pecherza. Zaleca sie okresowg ocene. Stent nie moze pozostawac w
organizmie dtuzej niz maksymalnie 6 miesiecy.

Przeznaczenie urzadzenia:

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego z poziomu potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego do pecherza. Steny moczowodowe z dwiema
koncowkami pigtail sg stosowane so tagodzenia skutkow zwezen moczowodu w



réoznorodnych zmianach fagodnych, ztosliwych oraz stanach pourazowych.
Niniejsze stenty mozna implantowa¢ endoskopowo, przezskdrnie oraz
Srdédoperacyjnie.

Srodki ostroznoéci:

Powiktania zwigzane z implantacjg stentéw sg udokumentowane w
piSmiennictwie. Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zosta¢ podjeta
po rozwazeniu korzysci i ryzyka, wystepujacych w przypadku danego pacjenta.
Nalezy uzyskac¢ swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na uzyskanie
maksymalnego zaangazowania pacjenta podczas okresu kontrolnego.
Niniejsze stenty nie sq przeznaczone do zaktadania na state.

Sugerowana jest ocena okresowa stentu za pomoca technik cystoskopowych
lub rentgenowskich.

Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakcji stentéw i uktadu
moczowego pacjenta. W przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu
inkrustacji nalezy usung¢ stent. Jezeli stan pacjenta na to pozwala, mozna
wymienic¢ stent na nowy.

Nie stosowac sity podczas usuwania lub wymiany elementow. W przypadku
wystgpienia oporu nalezy usuwac elementy z zachowaniem ostroznosci.
Ciezarne pacjentki nalezy szczegolnie monitorowac¢ w kierunku mozliwego
powstania inkrustacji stentu z powodu suplementacji wapniem.
Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabic.

Mocne zginanie lub nadwyrezanie podczas zaktadania moze spowodowac
pozniejsze pekniecie stentu w tych miejscach w razie jego dtugotrwatego
utrzymywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i
stentu. Zaleca sie stosowanie endoskopu z optykg prostg. Sugerowane jest
stosowanie endoskopow o Srednicy powyzej 21,0 F.

Przeciwwskazania:
Przeciwwskazania nie sq znane.

Zalecane warunki przechowywania

Urzadzenia nalezy przechowywac w suchym pomieszczeniu, unikajac skrajnych
temperatur.

Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnié, ze
nie zostat uszkodzony.

Materiatly majace Poliuretan
kontakt z pacjentem




Znak CE Tak
Klasa EC IIb
Numer jednostki 0123

notyfikowanej

Producent

Cook Medical Ireland

Uzytek jednorazowy

Tak

Sterylne

Tak

Miejsce sterylizacji

Synergy Health Ireland Ltd.,
IDA Business &Technology Park,
Sragh, Tullamore,

Co. Offaly,

Ireland

Metoda sterylizacji

tlenek etylenu (ETO)

Okres przechowywania

Do 36 miesiecy

Pochodzenie biologiczne | Nie
Zawiera lateks Nie
Biozgodnos¢ Tak
Jednostka miary 1




COOK

MEDICAL

Nazwa spofiki

Cook Medical SP. Z.0.0.

Tel.: +48 22 3060159

FAKS: +48 22 3060160

Adres spotki

Rondo Daszynskiego 2B
00-843 Warszawa
POLSKA

Strona internetowa:

www.cookmedical.com

Osoba do kontaktu:
Sinead Quaid

Tel: 0035361334440

E-mail:
sinead.quaid@cookmedical.com

Opis produktu:

Zestaw stentu moczowodowego Universa® z zamknietym koncem

Kod produktu:
USI-512-CE
USI-522-CE
USI-524-CE
USI-526-CE
USI-528-CE
USI-622-CE
USI-624-CE
USI-626-CE
USI-628-CE
USI-722-CE
USI-724-CE
USI-726-CE
USI-728-CE
USI-824-CE
USI-826-CE
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USI-828-CE

Opis elementow:
USI-512-CE
Stent

e Skala French - 4,7
e Dilugosc stentu - 12 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,035 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 5,0
e Dilugosc¢ - 70 cm

USI-522-CE
Stent

e Skala French - 4,7
e Dilugosc stentu - 22 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,035 cala

Pozycjoner

e Rozmiar w Skali French - 5,0
e Diugos¢ - 70 cm

USI-524-CE
Stent

e Skala French - 4,7
e Dilugosc¢ stentu - 24 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,035 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 5,0
e Dilugos¢ - 70 cm




USI-526-CE
Stent

e Skala French - 4,7
e Dtugosc stentu - 26 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,035 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 5,0
e Diugos¢ - 70 cm

USI-528-CE
Stent

e Skala French - 4,7
e Dilugosc stentu - 28 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,035 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 5,0
e Dilugos¢ - 70 cm

USI-622-CE
Stent

e Skala French - 6,0
e Dilugosc stentu - 22 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 7,0
e Diugosc¢ - 50 cm

USI-624-CE
Stent

e Skala French - 6,0
e Dilugosc¢ stentu - 24 cm
e Zamkniety koniec
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Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner

e Rozmiar w Skali French - 7,0
e Diugosc¢ - 50 cm

USI-626-CE
Stent

e Skala French - 6,0
e Dtugosc stentu - 26 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 7,0
e Dilugosc¢ - 50 cm

USI-628-CE
Stent

e Skala French - 6,0
e Dilugosc stentu - 28 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 7,0
e Dilugosc¢ - 50 cm

USI-722-CE
Stent

e Skala French - 7,0
e Dtugosc stentu - 22 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 8,0
e Diugos¢ - 50 cm
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USI-724-CE
Stent

e Skala French - 7,0
e Dlugosc¢ stentu - 24 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 8,0
e Diugosc¢ - 50 cm

USI-726-CE
Stent

e Skala French - 7,0
e Dlugosc stentu - 26 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 8,0
e Dilugosc¢ - 50 cm

USI-728-CE
Stent

e Skala French - 7,0
e Dtugosc stentu - 28 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner

e Rozmiar w Skali French - 8,0
e Diugosc¢ - 50 cm

USI-824-CE
Stent

e Skala French - 8,0
e Dilugosc¢ stentu - 24 cm
e Zamkniety koniec




Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 8,0
Dtugos¢ - 50 cm

USI-826-CE
Stent

e Skala French - 8,0
e Dilugosc stentu - 26 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner
e Rozmiar w Skali French - 8,0
Dtugos¢ - 50 cm

USI-828-CE
Stent

e Skala French - 8,0
e Dlugosc stentu - 28 cm
e Zamkniety koniec

Prowadnik
e Srednica - 0,038 cala

Pozycjoner

e Rozmiar w Skali French - 8,0
Dtugos¢ - 50 cm




ZDJECIE

Elementy:
Stent
Prowadnik
Pozycjoner

OPIS:

Stent z dwiema koncéwkami pigtail. Stosowany do czasowego drenazu
wewnetrznego z poziomu potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do
pecherza. Zaleca sie okresowg ocene. Stent nie moze pozostawac w
organizmie dtuzej niz maksymalnie 6 miesiecy.

Przeznaczenie urzadzenia:

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego z poziomu potgczenia
miedniczkowo-moczowodowego do pecherza. Steny moczowodowe z dwiema
koncéwkami pigtail sq stosowane so tagodzenia skutkéw zwezeh moczowodu w
réznorodnych zmianach tagodnych, zto$liwych oraz stanach pourazowych.
Niniejsze stenty mozna implantowa¢ endoskopowo, przezskoérnie oraz
srodoperacyjnie.



Srodki ostroznosci:

Powikfania zwigzane z implantacjg stentéw moczowodowych sg dobrze
udokumentowane w pisSmiennictwie. Decyzja o uzyciu niniejszego urzadzenia
powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka w odniesieniu do
danego pacjenta. Nalezy uzyska¢ swiadomg zgode pacjenta, co pozwoli na
uzyskanie maksymalnej wspdtpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.

Urzadzenie przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Miekkie stenty Universa™ muszg by¢ wymieniane po uptywie nie wiecej niz
szesciu (6) miesiecy.

Stenty te nie sq przeznaczone do zaktadania na state. Zaleca sie okresowg
ocene przy uzyciu technik cystoskopowych, radiograficznych lub
ultradzwiekowych. Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych réznic w
interakcji miedzy uktadem moczowym pacjenta a stentem. Nalezy wymienié
stent w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji. Jesli
stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku
wystgpienia oporu elementy nalezy usuwac z zachowaniem ostroznosci.
Pacjentki ciezarne nalezy szczegdlnie doktadnie monitorowa¢ w kierunku
mozliwego powstania inkrustacji stentu z powodu suplementacji wapniem.

Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne
zginanie lub nacigganie podczas zaktadania moze spowodowac pozniejsze
pekniecie stentu w tych miejscach gdy jest on pozostawiony na dtuzszy czas w
drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu. Zaleca sie
stosowanieendoskopu z optyka prostg. Sugerowane jest stosowanie
endoskopdéw o srednicy ponad 21,0 F.

Przeciwwskazania:
Przeciwwskazania nie sg znane.

Zalecane warunki przechowywania

Urzadzenia nalezy przechowywac w suchym pomieszczeniu, unikajac skrajnych
temperatur.

Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnié, ze
nie zostat uszkodzony.



Materiatlty majace Poliuretan
kontakt z pacjentem

Znak CE Tak
Klasa EC ITb
Numer jednostki 0123

notyfikowanej

Producent

Cook Medical Ireland

Uzytek jednorazowy

Tak

Sterylne

Tak

Miejsce sterylizacji

Isotron Ireland Ltd.
Sragh Industrial Estate,
Tullamore,

Co.Offaly

Metoda sterylizacji

tlenek etylenu (ETO)

Okres przechowywania

Do 36 miesiecy

Pochodzenie biologiczne | Nie
Zawiera lateks Nie
Biozgodnosc¢ Tak
Jednostka miary 1
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Disposable Two-Part Trocar Needle

Used for percutaneous nephrostomy access. The EchoTip® needle design
provides enhanced visualisation of the needle tip when used with ultrasonic
imaging equipment.

Order Reference Length

Number Part Number gage cm
Standard

G14255 090020 18 20

G14257 090040 18 25
EchoTip

G15291 090020-ET 18 20

Some products or part numbers may not be available in all markets. Contact your local Cook representative or Customer Service for details.

Needles
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! Deutsch

Zweiteilige Einweg-Mandrin-Kaniile

Wird zum Legen eines Zugangs fiir die perkutane Nephrostomie verwendet. Das EchoTip® Kanlilendesign bietet eine bessere
Sichtbarkeit der Kanulenspitze im Ultraschallbild.

I] Italiano

Ago trocar monouso a due elementi

Utilizzato per 'accesso nefrostomico percutaneo. Il design dell'ago EchoTip® offre una migliore visualizzazione della punta dell'ago
durante I'utilizzo di apparecchiature di imaging a ultrasuoni.

Espanol

Aguja trocar de dos partes desechable

Se utiliza para el acceso en nefrostomias percuténeas. El disefio de la aguja EchoTip® permite ver mejor la punta durante el uso con
un equipo ultrasénico de imagenes.

E Pycckuin

OpHopa3oBas [BYXKOMIMOHEHTHAnA Uria Tpoakapa

Mcnonb3yeTca ana upeckoxxHoro Heppoctommyeckoro goctyna. KoHcTpykuma nrnbl EchoTip® ynyulaeT Br3yannsaumio KOHLEBOW YacTu UMbl
NP UCMONb30BaHNN CPEACTB Y/IbTPa3BYKOBOW BU3yann3aLuu.

: Polski

Jednorazowa dwuczesciowa igta trokara

Stuzy do uzyskiwania przezskérnego dostepu nefrostomijnego. Konstrukgcja igty EchoTip® zapewnia udoskonalong wizualizacje koncéwki igty w
przypadku uzywania wraz z utrasonograficznymi urzadzeniami do obrazowania.

Needles

LYo lo)vs
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