
 

Paramedica Polska Sp.zo.o.Sp.k. 

Ul. Farbiarska 47 

02-862 Warszawa 

Załącznik Nr 1 do SWZ 

DZP/53/2023 

 

      Warszawa  , dnia 16.10. 2023r. 

 

FORMULARZ OFERTOWY 

Nawiązując do ogłoszenia o przetargu nieograniczonym pn. „SUKCESYWNA DOSTAWA RÓŻNEGO SPRZĘTU 

MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO I WIELORAZOWEGO UŻYTKU PRZEZ OKRES 24 MIESIĘCY.” Znak 

postępowania: DZP/53/2023 dla Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. błogosławionego księdza 

Jerzego Popiełuszki we Włocławku, które przekazane zostało zgodnie z art. 130 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo 

zamówień publicznych Urzędowi Publikacji Unii Europejskiej w dniu 16.08.2023r., i opublikowane Dzienniku 

Urzędowym Unii Europejskiej w dniu 21.08.2023r., pod nr 2023/S 159 - 504137   oraz zamieszczone na tablicy 

ogłoszeń w siedzibie Zamawiającego  i na platformie zakupowej: 

https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek w dniu 21.08.2023r., zgodnie z wymaganiami określonymi 

w SWZ dla tego postępowania składamy niniejszą ofertę.  Oferujemy realizację przedmiotu zamówienia: 

 

Część nr 70 
 
Łączna wartość netto: 29 500,00 PLN (słownie: dwadzieścia dziewięć tysięcy pięćset złotych 00/100 PLN) 
 
Łączna wartość brutto: 31 860,00 PLN (słownie: trzydzieści jeden tysięcy osiemset sześćdziesiąt złotych 00/100 
PLN) 
 
Oferujemy 5 (maksymalnie 5 dni roboczych) – dniowy termin dostawy liczony od dnia złożenia zamówienia w 
formie e-mailowej. 
 
Część nr 71 
 
Łączna wartość netto: 20 368,00 PLN (słownie: dwadzieścia tysięcy trzysta sześćdziesiąt osiem złotych 00/100 
PLN) 
 
Łączna wartość brutto: 21 997,44 PLN (słownie: dwadzieścia jeden tysięcy dziewięćset dziewięćdziesiąt siedem 
złotych 44/100 PLN) 
 
Oferujemy 5 (maksymalnie 5 dni roboczych) – dniowy termin dostawy liczony od dnia złożenia zamówienia w 
formie e-mailowej. 
 
 
 
Oświadczamy, że przedmiot zamówienia spełnia wymagania określone w niniejszej SWZ oraz w załącznikach  

od nr 2.1 do nr  2.98 niniejszej SWZ.  

 

 

https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek


Dane dotyczące wielkości przedsiębiorstwa 

Czy Wykonawca jest: 

 

mikroprzedsiębiorstwem  

małym przedsiębiorstwem  

X  średnim przedsiębiorstwem  

jednoosobowa działalność gospodarcza   

osoba fizyczna nie prowadząca działalności gospodarczej  

inny rodzaj   

 

* zaznaczyć właściwe  

 

Oświadczamy, że: 

1.Pozostajemy związani niniejszą ofertą przez okres 90 dni licząc od dnia, w którym upłynął termin składania ofert. 

2.Projekt umowy stanowiący załącznik do niniejszej SWZ został przez nas zaakceptowany i w przypadku wyboru 

naszej oferty zobowiązujemy się do zawarcia umowy na proponowanych warunkach w miejscu i terminie 

wskazanym przez Zamawiającego. 

3.Jesteśmy**/ nie jesteśmy płatnikiem podatku od towaru i usług ( VAT) NIP1070017638 

4.Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią Specyfikacji Warunków Zamówienia oraz wszystkimi jej załącznikami 

i nie wnosimy do niej zastrzeżeń oraz otrzymaliśmy od Zamawiającego niezbędne informacje do przygotowania 

oferty. 

5.Oświadczamy, że wybór naszej oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku 

podatkowego: 

X  NIE 

  TAK, w związku z tym przedstawiamy informacje dotyczące:   

- nazwy (rodzaj) towaru, którego dostawa będzie prowadziła do powstania obowiązku podatkowego: 
…………………………………………………………………………………………………………………. 

- wartości towaru objętego obowiązkiem podatkowym Zamawiającego, bez kwoty podatku: 

………………………………………………………………………………………………………………. 

- stawki podatku od towarów i usług, która zgodnie z wiedzą Wykonawcy, będzie miała zastosowanie: 
………………………………………………………………………………………… 

(w przypadku braku wypełnienia powyższych informacji, w tym braku zaznaczenia odpowiedzi TAK/NIE 
Zamawiający uzna, że wybór oferty wykonawcy nie będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku 
podatkowego) 

 



6.Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób 

fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie 

zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu. 

7.Wskazuję części zamówienia, których wykonanie zamierzam powierzyć podwykonawcom, i podaję nazwy albo 

firmy podwykonawców: 

…………………………………………………………………………………………………… 

8.Podaję nazwy (firmy) Podwykonawców, na których zasoby powołuję się na zasadach określonych w art. 118 uPzp, 

w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, o których mowa w art. 112 ust. 2 uPzp.: 

…………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………… 

9. Adres poczty elektronicznej do korespondencji: przetargi@paramedica.pl 

…………………………………………………………………………….. 

Osoby do kontaktów z Zamawiającym: 

Osoba / osoby do kontaktów z Zamawiającym odpowiedzialne za wykonanie zobowiązań umowy: Bartosz 

Gorzelańczyk tel. Kontaktowy 022 322 55 02 , e-mail: logistyka@paramedica.pl  zakres odpowiedzialności  

zamówienia i realizacja  

 

 

** Niewłaściwe skreślić 

 

 

       16.10.2023 

       Data; kwalifikowany podpis elektroniczny  

 



Paramedica Polska Sp.zo.o.Sp.k. 

Ul. Farbairska 47 

02-862 Warszawa 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                    Załącznik nr 2.70 do SWZ 

                                                                                                                                                                                                                                                                                      DZP/53/2023 

                                                                                                                           FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY 

Część 70.  Obwód oddechowy do respiratora PARAPAC. 

L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar 
Jednostka 

miary 

Ilość 
na 24 
 m-ce 

Nazwa handlowa Kod wyrobu Producent 

Cena 
jednostkowa 

netto PLN 
 

VAT 
% 

Cena 
jednostkowa 
brutto PLN 

(kol. 9+kol. 10) 

Wartość  netto 
PLN 

(kol 5 x kol.9) 

Wartość brutto 
PLN 

(kol. 12+kol. 10) 

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 

1. 

Obwód oddechowy jednorazowy z 
wewnętrzną linią monitorowania 
ciśnienia i zastawką pacjenta do 

modelu PARAPAC P310NPL . 

  szt. 500 

Obwód oddechowy 
jednorazowy z wewnętrzną 

linią monitorowania ciśnienia i 
zastawką pacjenta do modelu 

P310NPL, 10 szt. 

100/905/340 Smiths 59,00 8% 63,72 29 500,00 31 860,00 

 
RAZEM WARTOŚĆ NETTO/BRUTTO: 29 500,00 31 860,00 

 

Łączna wartość netto części nr 70 : 29 500,00 PLN 

(Słownie: dwadzieścia dziewięć tysięcy pięćset złotych 00/100) 

Łączna wartość brutto części nr 70  : 31 860,00 PLN 

(Słownie: trzydzieści jeden tysięcy osiemset sześćdziesiąt złotych 00/100) 

 

 

 

 



Paramedica Polska Sp.zo.o.Sp.k. 

Ul. Farbairska 47 

02-862 Warszawa 

Załącznik nr 2.71 do SWZ 

                                                                                                                                                                                                                                                                                      DZP/53/2023 

                                                                                                                           FORMULARZ ASORTYMENTOWO- CENOWY 

Część 71.  Sprzęt do respiratora Eve firmy Stephan.  

L.p. Nazwa asortymentu wraz z opisem Rozmiar 
Jednostka 

miary 
Ilość na 24 

 m-ce 
Nazwa handlowa Kod wyrobu Producent 

Cena 
jednostkowa 

netto PLN 
 

VAT 
% 

Cena 
jednostkowa 
brutto PLN 

(kol. 9+kol. 10) 

Wartość  netto 
PLN 

(kol 5 x kol.9) 

Wartość brutto 
PLN 

(kol. 12+kol. 10) 

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 

1. 

Układ oddechowy jednorazowy 
Intensive dla dorosłych do respiratora 

Eve.  

  szt. 150 

Układ oddechowy 
jednorazowy Intensive dla 
dorosłych do respiratora 

EVE. Min. ilość 5 szt. 

107061125 
Fritz 

Stephan 
45,00 8% 48,60 6 750,00 7 290,00 

2. 
Kabel pacjenta Masimo Rainbow 

RC25-4RA,Rainbow 25-pin, 4 ft 
  szt. 1 

Kabel pacjenta Masimo 
Rainbow RC25-4RA, 
Rainbow 25-pin, 4 ft. 

107060021 Masimo 1 793,00 8%  1936,44 1 793,00 1 936,44 

3. 
Czujnik napalcowy Masimo dla 
dorosłych M-LNCS DCI, 3ft. Waga > 30 

kg  

  szt. 5 
Czujnik napalcowy Masimo 
dla dorosłych M-LNCS DCI, 

3ft. Waga > 30 kg 
170460147 Masimo 2 365,00 8% 2 554,20 11 260,00 12 771,00 

 
RAZEM WARTOŚĆ NETTO/BRUTTO: 20 368,00 21 997,44 

 

Łączna wartość netto części nr 71 : 20 368,00 PLN 

(Słownie: dwadzieścia tysięcy trzysta sześćdziesiąt osiem złotych 00/100) 

Łączna wartość brutto części nr 71  : 21 997,44 PLN 

(Słownie: dwadzieścia jeden tysięcy dziewięćset dziewięćdziesiąt siedem złotych 44/100) 



Załącznik nr 3 do SWZ 

DZP/53/2023 

  

1. STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMÓWIENIA  

Część I: Informacje dotyczące postępowania o udzielenie zamówienia oraz instytucji zamawiającej lub 

podmiotu zamawiającego 

W przypadku postępowań o udzielenie zamówienia, w ramach których zaproszenie do ubiegania się o 

zamówienie opublikowano w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w części I 

zostaną automatycznie wyszukane, pod warunkiem że do utworzenia i wypełnienia jednolitego 

europejskiego dokumentu zamówienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poświęcony jednolitemu 

europejskiemu dokumentowi zamówienia1.Adres publikacyjny stosownego ogłoszenia2 w Dzienniku 

Urzędowym Unii Europejskiej: 

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],  

Numer ogłoszenia w Dz.U. S: [2 ][0 ][2 ][3 ]/S [1][5][9]–[5][0][4][1][3][7]  

Jeżeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania się o zamówienie w Dz.U., instytucja zamawiająca lub 

podmiot zamawiający muszą wypełnić informacje umożliwiające jednoznaczne zidentyfikowanie 

postępowania o udzielenie zamówienia: 

W przypadku gdy publikacja ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, proszę 

podać inne informacje umożliwiające jednoznaczne zidentyfikowanie postępowania o udzielenie zamówienia 

(np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [….] 

INFORMACJE NA TEMAT POSTĘPOWANIA O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA 

Informacje wymagane w części I zostaną automatycznie wyszukane, pod warunkiem że wyżej wymieniony 

elektroniczny serwis poświęcony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamówienia zostanie 

wykorzystany do utworzenia i wypełnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi 

wypełnić wykonawca. 

Tożsamość zamawiającego3 Wojewódzki Szpital Specjalistyczny we Włocławku 

Nazwa:  Wojewódzki Szpital Specjalistyczny 

im. błogosławionego księdza Jerzego Popiełuszki we 
Włocławku, ul. Wieniecka 49, 87 – 800 Włocławek, 

woj. kujawsko-pomorskie 

 
1 Służby Komisji udostępnią instytucjom zamawiającym, podmiotom zamawiającym, wykonawcom, dostawcom usług 

elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezpłatny elektroniczny serwis poświęcony jednolitemu europejskiemu 

dokumentowi zamówienia. 

2 W przypadku instytucji zamawiających: wstępne ogłoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do 

ubiegania się o zamówienie albo ogłoszenie o zamówieniu. 

W przypadku podmiotów zamawiających: okresowe ogłoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do 

ubiegania się o zamówienie, ogłoszenie o zamówieniu lub ogłoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania. 

3 Informacje te należy skopiować z sekcji I pkt I.1 stosownego ogłoszenia. W przypadku wspólnego zamówienia proszę 

podać nazwy wszystkich uczestniczących zamawiających. 



Jakiego zamówienia dotyczy niniejszy dokument? SUKCESYWNA DOSTAWA RÓŻNEGO SPRZĘTU 

MEDYCZNEGO JEDNORAZOWEGO I 

WIELORAZOWEGO UŻYTKU PRZEZ OKRES 24 

MIESIĘCY. 

Znak postępowania: DZP/53/2023 

Tytuł lub krótki opis udzielanego zamówienia4: 1).Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna 

dostawa różnego sprzętu medycznego 

jednorazowego i wielorazowego użytku dla 

Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. 

błogosławionego księdza Jerzego Popiełuszki 

we Włocławku przez okres 24 miesięcy licząc od dnia 

zawarcia umowy. 

 Dokładny opis przedmiotu zamówienia zawarty jest 

w załącznikach od nr 2.1 do 2.98 niniejszej SWZ.  

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucję 

zamawiającą lub podmiot zamawiający (jeżeli 

dotyczy)5: 

DZP/53/2023 

Wszystkie pozostałe informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia 

powinien wypełnić wykonawca. 

Część II: Informacje dotyczące wykonawcy 

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY 

Identyfikacja: 
Odpowiedź: 

Nazwa: [ Paramedica Polska Sp.zo.oSp.k.  ] 

Numer VAT, jeżeli dotyczy: 

Jeżeli numer VAT nie ma zastosowania, proszę podać 

inny krajowy numer identyfikacyjny, jeżeli jest 

wymagany i ma zastosowanie. 

[] 

[NIP: 1070017638      ] 

Adres pocztowy:  [02-862 Warszawa……] 

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktów6: 

Telefon: 

Adres e-mail: 

Adres internetowy (adres www) (jeżeli dotyczy): 

[Monika Giers ……] 

[022 313 09 37……] 

[przetargi@paramedica.pl……] 

[www.paramedica.pl……] 

 
4 Zob. pkt II.1.1 i II.1.3 stosownego ogłoszenia. 

5 Zob. pkt II.1.1 stosownego ogłoszenia. 

6 Proszę powtórzyć informacje dotyczące osób wyznaczonych do kontaktów tyle razy, ile jest to konieczne. 



Informacje ogólne: Odpowiedź: 

Czy wykonawca jest mikroprzedsiębiorstwem bądź 

małym lub średnim przedsiębiorstwem7? 

[X] Tak [] Nie 

Jedynie w przypadku gdy zamówienie jest 

zastrzeżone8:czy wykonawca jest zakładem pracy 

chronionej, „przedsiębiorstwem społecznym”9 lub 

czy będzie realizował zamówienie w ramach 

programów zatrudnienia chronionego? 

Jeżeli tak, 

jaki jest odpowiedni odsetek pracowników 

niepełnosprawnych lub defaworyzowanych? 

Jeżeli jest to wymagane, proszę określić, do której 

kategorii lub których kategorii pracowników 

niepełnosprawnych lub defaworyzowanych należą 

dani pracownicy. 

[] Tak [X] Nie 

 

 

 

 

 

[…] 

 

 

[….] 

 

Jeżeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do 

urzędowego wykazu zatwierdzonych wykonawców 

lub posiada równoważne zaświadczenie (np. w 

ramach krajowego systemu (wstępnego) 

kwalifikowania)? 

[] Tak [] Nie [X] Nie dotyczy 

Jeżeli tak: 

Proszę udzielić odpowiedzi w pozostałych 

fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w 

odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejsze j 

części, uzupełnić część V (w stosownych 

przypadkach) oraz w każdym przypadku wypełnić i 

podpisać część VI.  

a) Proszę podać nazwę wykazu lub zaświadczenia i 

odpowiedni numer rejestracyjny lub numer 

zaświadczenia, jeżeli dotyczy: 

b) Jeżeli poświadczenie wpisu do wykazu lub 

wydania zaświadczenia jest dostępne w formie 

elektronicznej, proszę podać:  

 

 

 

 

 

 

 

 

a) [……] 

 

 

b) (adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji):  

[……][……][……][……] 

c) [……] 

 
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczące definicji mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich 

przedsiębiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje są wymagane wyłącznie do celów statystycznych.  

Mikroprzedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 10 osób i którego roczny obrót lub roczna suma 

bilansowa nie przekracza 2 milionów EUR. 

Małe przedsiębiorstwo: przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 osób i którego roczny obrót lub roczna suma 

bilansowa nie przekracza 10 milionów EUR. 

Średnie przedsiębiorstwa: przedsiębiorstwa, które nie są mikroprzedsiębiorstwami ani małymi przedsiębiorstwami  i 

które zatrudniają mniej niż 250 osób i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EURlubroczna suma bilansowa 

nie przekracza 43 milionów EUR. 

8 Zob. ogłoszenie o zamówieniu, pkt III.1.5. 

9 Tj. przedsiębiorstwem, którego głównym celem jest społeczna i zawodowa integracja osób niepełnosprawnych lub 

defaworyzowanych. 



c) Proszę podać dane referencyjne stanowiące 

podstawę wpisu do wykazu lub wydania 

zaświadczenia oraz, w stosownych przypadkach, 

klasyfikację nadaną w urzędowym wykazie10: 

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaświadczenie 

obejmują wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji? 

Jeżeli nie: 

Proszę dodatkowo uzupełnić brakujące informacje 

w części IV w sekcjach A, B, C lub D, w zależności od 

przypadku. 

WYŁĄCZNIE jeżeli jest to wymagane w stosownym 

ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia: 

e) Czy wykonawca będzie w stanie przedstawić 

zaświadczenie odnoszące się do płatności składek na 

ubezpieczenie społeczne i podatków lub przedstawić 

informacje, które umożliwią instytucji zamawiającej 

lub podmiotowi zamawiającemu uzyskanie tego 

zaświadczenia bezpośrednio za pomocą bezpłatnej 

krajowej bazy danych w dowolnym państwie 

członkowskim? 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w 

formie elektronicznej, proszę wskazać:  

 

 

 

d) [] Tak [] Nie 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

e) [] Tak [] Nie 

 

 

 

 

 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji):  

[……][……][……][……] 

Rodzaj uczestnictwa: 
Odpowiedź: 

Czy wykonawca bierze udział w postępowaniu o 

udzielenie zamówienia wspólnie z innymi 

wykonawcami11? 

[] Tak [X] Nie 

Jeżeli tak, proszę dopilnować, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrębne jednolite europejskie dokumenty 

zamówienia. 

Jeżeli tak: 

a) Proszę wskazać rolę wykonawcy w grupie (lider, 

odpowiedzialny za określone zadania itd.):  

b) Proszę wskazać pozostałych wykonawców 

biorących wspólnie udział w postępowaniu o 

udzielenie zamówienia: 

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy biorącej 

udział: 

 

a): [……] 

 

 

b): [……] 

 

 

c): [……] 

Części Odpowiedź:  

 
10 Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieją, są określone na zaświadczeniu.  

11 Zwłaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spółki joint venture lub podobnego podmiotu. 



W stosownych przypadkach wskazanie części 

zamówienia, w odniesieniu do której (których) 

wykonawca zamierza złożyć ofertę. 

[ 70,71  ] 

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY 

W stosownych przypadkach proszę podać imię i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres( -y) osoby (osób) 

upoważnionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postępowania o udzielenie 

zamówienia: 

Osoby upoważnione do reprezentowania, o ile 

istnieją: 

Odpowiedź: 

Imię i nazwisko,  

wraz z datą i miejscem urodzenia, jeżeli są 

wymagane:  

[Bartłomiej Posmyk……], 

[11.11.1975  Warszawa……] 

Stanowisko/Działający(-a) jako: [Prezes Zarządu……] 

Adres pocztowy: [02-862 Warszawa……] 

Telefon: [022 313 09 39……] 

Adres e-mail: [paramedica@paramedica.pl……] 

W razie potrzeby proszę podać szczegółowe 

informacje dotyczące przedstawicielstwa (jego form, 

zakresu, celu itd.): 

[reprezentacja samodzielna……] 

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOŚCI INNYCH PODMIOTÓW 

Zależność od innych podmiotów: Odpowiedź: 

Czy wykonawca polega na zdolności innych 

podmiotów w celu spełnienia kryteriów kwalifikacji 

określonych poniżej w części IV oraz (ewentualnych) 

kryteriów i zasad określonych poniżej w części V?  

[] Tak [X] Nie 

Jeżeli tak, proszę przedstawić – dla każdego z podmiotów, których to dotyczy – odrębny formularz jednolitego 

europejskiego dokumentu zamówienia zawierający informacje wymagane w niniejszej części sekcja A i B oraz 

w części III, należycie wypełniony i podpisany przez dane podmioty.  

Należy zauważyć, że dotyczy to również wszystkich pracowników technicznych lub służb technicznych, 

nienależących bezpośrednio do przedsiębiorstwa danego wykonawcy, w szczególności tych odpowie dzialnych 

za kontrolę jakości, a w przypadku zamówień publicznych na roboty budowlane – tych, do których wykonawca 

będzie mógł się zwrócić o wykonanie robót budowlanych.  

O ile ma to znaczenie dla określonych zdolności, na których polega wykonawca, proszę dołączyć – dla każdego z 

podmiotów, których to dotyczy – informacje wymagane w częściach IV i V12. 

D: INFORMACJE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCÓW, NA KTÓRYCH ZDOLNOŚCI WYKONAWCA NIE POLEGA 

(Sekcja, którą należy wypełnić jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający 

wprost tego zażąda.) 

 
12 Np. dla służb technicznych zaangażowanych w kontrolę jakości: część IV, sekcja C, pkt 3. 



Podwykonawstwo: Odpowiedź: 

Czy wykonawca zamierza zlecić osobom trzecim 

podwykonawstwo jakiejkolwiek części zamówienia? 

[] Tak [X] Nie 

Jeżeli tak i o ile jest to wiadome, proszę podać 

wykaz proponowanych podwykonawców:  

[…] 

Jeżeli instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający wyraźnie żąda przedstawienia tych informacji oprócz 

informacji wymaganych w niniejszej sekcji, proszę przedstawić – dla każdego podwykonawcy (każdej kategorii 

podwykonawców), których to dotyczy – informacje wymagane w niniejszej części sekcja A i B oraz w części III. 

 

Część III: Podstawy wykluczenia 

A: PODSTAWY ZWIĄZANE Z WYROKAMI SKAZUJĄCYMI ZA PRZESTĘPSTWO 

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE określono następujące powody wykluczenia:  

1. udział w organizacji przestępczej13; 

2. korupcja14; 

3. nadużycie finansowe15; 

4. przestępstwa terrorystyczne lub przestępstwa związane z działalnością terrorystyczną16 

5. pranie pieniędzy lub finansowanie terroryzmu17 

6. praca dzieci i inne formy handlu ludźmi18. 

Podstawy związane z wyrokami skazującymi za 

przestępstwo na podstawie przepisów krajowych 

stanowiących wdrożenie podstaw określonych w 

art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy: 

Odpowiedź: 

Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź 

jakiejkolwiek osoby będącej członkiem organów 

[] Tak [X] Nie 

 
13 Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 października 2008 r. w sprawie 

zwalczania przestępczości zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42). 

14 Zgodnie z definicją zawartą w art. 3 Konwencj i w sprawie zwalczania korupcji urzędników Wspólnot Europejskich i 

urzędników państw członkowskich 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 również korupcję zdefiniowaną w prawie krajowym instytucji zamawiającej (podmiotu 

zamawiającego) lub wykonawcy. 

15 W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony interesów finansowych Wspólnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 

27.11.1995, s. 48). 

16 Zgodnie z definicją zawartą 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 również podżeganie do popełnienia 

przestępstwa, pomocnictwo, współsprawstwo lub usiłowanie popełnienia przestępstwa, o których mowa w art. 4 tejże decyzji 

ramowej. 

17 Zgodnie z definicją zawartą w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i  Rady z dnia 26 października 

2005 r. w sprawie przeciwdziałania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniędzy oraz finansowania terroryzmu  

(Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15). 

18 Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 

2011 r. w sprawie zapobiegania handlowi ludźmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastępującej decyzję 

ramową Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1). 



administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych 

wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie 

wykonawcy uprawnienia do reprezentowania, 

uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został 

prawomocny wyrok z jednego z wyżej 

wymienionych powodów, orzeczeniem sprzed 

najwyżej pięciu lat lub w którym okres wykluczenia 

określony bezpośrednio w wyroku nadal 

obowiązuje?  

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać: (adres internetowy, 

wydający urząd lub organ, dokładne dane 

referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……][……]19 

Jeżeli tak, proszę podać20: 

a) datę wyroku, określić, których spośród punktów 

1–6 on dotyczy, oraz podać powód(-ody) skazania; 

b) wskazać, kto został skazany [ ]; 

c) w zakresie, w jakim zostało to bezpośrednio 

ustalone w wyroku: 

 

a) data: [   ], punkt(-y): [   ], powód(-ody): [   ] 

 

 

b) [……] 

c) długość okresu wykluczenia [……] oraz punkt(-y), 

którego(-ych) to dotyczy. 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać: (adres internetowy, 

wydający urząd lub organ, dokładne dane 

referencyjne dokumentacji): [……][……][……][……]21 

W przypadku skazania, czy wykonawca przedsięwziął 

środki w celu wykazania swojej rzetelności pomimo 

istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia22 

(„samooczyszczenie”)? 

[] Tak [] Nie  

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki23: [……] 

B: PODSTAWY ZWIĄZANE Z PŁATNOŚCIĄ PODATKÓW LUB SKŁADEK NA UBEZPIECZENIE SPOŁECZNE  

Płatność podatków lub składek na ubezpieczenie 

społeczne: 

Odpowiedź: 

Czy wykonawca wywiązał się ze wszystkich 

obowiązków dotyczących płatności podatków lub 

składek na ubezpieczenie społeczne, zarówno w 

państwie, w którym ma siedzibę, jak i w państwie 

członkowskim instytucji zamawiającej lub podmiotu 

zamawiającego, jeżeli jest ono inne niż państwo 

siedziby? 

[X] Tak [] Nie 

 

 
Podatki 

Składki na 

ubezpieczenia społeczne 

 
19 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

20 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

21 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

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

23 Uwzględniając charakter popełnionych przestępstw (jednorazowe, powtarzające się, systematyczne itd.), objaśnienie 

powinno wykazywać stosowność przedsięwziętych środków.  



 

 

Jeżeli nie, proszę wskazać: 

a) państwo lub państwo członkowskie, którego to 

dotyczy; 

b) jakiej kwoty to dotyczy? 

c) w jaki sposób zostało ustalone to naruszenie 

obowiązków: 

1) w trybie decyzji sądowej lub administracyjnej:  

– Czy ta decyzja jest ostateczna i 

wiążąca? 

– Proszę podać datę wyroku lub 

decyzji. 

– W przypadku wyroku, o ile została 

w nim bezpośrednio określona, 

długość okresu wykluczenia:  

2) w inny sposób? Proszę sprecyzować, w jaki:  

d) Czy wykonawca spełnił lub spełni swoje 

obowiązki, dokonując płatności należnych podatków 

lub składek na ubezpieczenie społeczne, lub też 

zawierając wiążące porozumienia w celu spłaty tych 

należności, obejmujące w stosownych przypadkach 

narosłe odsetki lub grzywny? 

 

a) [……] 

 

b) [……] 

 

 

c1) [] Tak [] Nie 

– [] Tak [] Nie 

– [……] 

 

– [……] 

 

 

 

c2) [ …] 

 

d) [] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę podać 

szczegółowe informacje 

na ten temat: [……] 

 

a) [……] 

 

b) [……] 

 

 

c1) [] Tak [] Nie 

– [] Tak [] Nie 

– [……] 

 

– [……] 

 

 

 

c2) [ …] 

 

d) [] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę podać 

szczegółowe informacje 

na ten temat: [……] 

Jeżeli odnośna dokumentacja dotycząca płatności 

podatków lub składek na ubezpieczenie społeczne 

jest dostępna w formie elektronicznej, proszę 

wskazać: 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji):24 

[……][……][……] 

C: PODSTAWY ZWIĄZANE Z NIEWYPŁACALNOŚCIĄ, KONFLIKTEM INTERESÓW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI25 

Należy zauważyć, że do celów niniejszego zamówienia niektóre z poniższych podstaw wykluczenia mogą być 

zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia. Tak więc prawo krajowe może na przykład stanowić, że pojęcie „poważnego wykroczenia 

zawodowego” może obejmować kilka różnych postaci zachowania stanowiącego wykroczenie.  

Informacje dotyczące ewentualnej 

niewypłacalności, konfliktu interesów lub 

wykroczeń zawodowych 

Odpowiedź: 

Czy wykonawca, wedle własnej wiedzy, naruszył 

swoje obowiązki w dziedzinie prawa środowiska, 

prawa socjalnego i prawa pracy26? 

[] Tak [X] Nie 

Jeżeli tak, czy wykonawca przedsięwziął środki w 

celu wykazania swojej rzetelności pomimo istnienia 

odpowiedniej podstawy wykluczenia 

(„samooczyszczenie”)? 

 
24 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

25 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE. 

26 O których mowa, do celów niniejszego zamówienia, w prawie krajowym, w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia bądź w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE. 



[] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki: [……] 

Czy wykonawca znajduje się w jednej z 

następujących sytuacji: 

a) zbankrutował; lub 

b) prowadzone jest wobec niego postępowanie 

upadłościowe lub likwidacyjne; lub 

c) zawarł układ z wierzycielami; lub 

d) znajduje się w innej tego rodzaju sytuacji 

wynikającej z podobnej procedury przewidzianej w 

krajowych przepisach ustawowych i 

wykonawczych27; lub 

e) jego aktywami zarządza likwidator lub sąd; lub 

f) jego działalność gospodarcza jest zawieszona? 

Jeżeli tak: 

– Proszę podać szczegółowe informacje:  

– Proszę podać powody, które pomimo 

powyższej sytuacji umożliwiają realizację 

zamówienia, z uwzględnieniem mających 

zastosowanie przepisów krajowych i 

środków dotyczących kontynuowania 

działalności gospodarczej28. 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

[] Tak [X] Nie 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

– [……] 

– [……] 

 

 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

Czy wykonawca jest winien poważnego wykroczenia 

zawodowego29?  

Jeżeli tak, proszę podać szczegółowe informacje na 

ten temat: 

[] Tak [X] Nie 

 

 [……] 

Jeżeli tak, czy wykonawca przedsięwziął środki w 

celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki: [……] 

Czy wykonawca zawarł z innymi wykonawcami 

porozumienia mające na celu zakłócenie 

konkurencji? 

Jeżeli tak, proszę podać szczegółowe informacje na 

ten temat: 

[] Tak [X] Nie 

 

 

[…] 

Jeżeli tak, czy wykonawca przedsięwziął środki w 

celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki: [……] 

 
27 Zob. przepisy krajowe, stosowne ogłoszenie lub dokumenty zamówienia. 

28 Nie trzeba podawać tych informacji, jeżeli wykluczenie wykonawców w jednym z przypadków wymienionych w lit. a)–f) 

stało się obowiązkowe na mocy obowiązującego prawa krajowego bez żadnej możliwości odstępstwa w sytuacji, gdy 

wykonawcy są pomimo to w stanie zrealizować zamówienie. 

29 W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia.  



Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie 

interesów30 spowodowanym jego udziałem w 

postępowaniu o udzielenie zamówienia? 

Jeżeli tak, proszę podać szczegółowe informacje na 

ten temat: 

[] Tak [X] Nie 

 

 

[…] 

Czy wykonawca lub przedsiębiorstwo związane z 

wykonawcą doradzał(-o) instytucji zamawiającej lub 

podmiotowi zamawiającemu bądź był(-o) w inny 

sposób zaangażowany(-e) w przygotowanie 

postępowania o udzielenie zamówienia? 

Jeżeli tak, proszę podać szczegółowe informacje na 

ten temat: 

[] Tak [X] Nie 

 

 

 

[…] 

Czy wykonawca znajdował się w sytuacji, w której 

wcześniejsza umowa w sprawie zamówienia 

publicznego, wcześniejsza umowa z podmiotem 

zamawiającym lub wcześniejsza umowa w sprawie 

koncesji została rozwiązana przed czasem, lub w 

której nałożone zostało odszkodowanie bądź inne 

porównywalne sankcje w związku z tą wcześniejszą 

umową? 

Jeżeli tak, proszę podać szczegółowe informacje na 

ten temat: 

[] Tak [X] Nie 

 

 

 

 

 

[…] 

Jeżeli tak, czy wykonawca przedsięwziął środki w 

celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie 

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki: [……] 

Czy wykonawca może potwierdzić, że:  

nie jest winny poważnego wprowadzenia w błąd 

przy dostarczaniu informacji wymaganych do 

weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do 

weryfikacji spełnienia kryteriów kwalifikacji;  

b) nie zataił tych informacji; 

c) jest w stanie niezwłocznie przedstawić dokumenty 

potwierdzające wymagane przez instytucję 

zamawiającą lub podmiot zamawiający; oraz 

d) nie przedsięwziął kroków, aby w bezprawny 

sposób wpłynąć na proces podejmowania decyzji 

przez instytucję zamawiającą lub podmiot 

zamawiający, pozyskać informacje poufne, które 

mogą dać mu nienależną przewagę  w postępowaniu 

o udzielenie zamówienia, lub wskutek zaniedbania 

przedstawić wprowadzające w błąd informacje, 

które mogą mieć istotny wpływ na decyzje w sprawie 

wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamówienia? 

[X] Tak [] Nie 

 
30 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia.  



D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTÓRE MOGĄ BYĆ PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PAŃSTWA CZŁONKOWSKIEGO 

INSTYTUCJI ZAMAWIAJĄCEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJĄCEGO 

Podstawy wykluczenia o charakterze wyłącznie 

krajowym 

Odpowiedź: 

Czy mają zastosowanie podstawy wykluczenia o 

charakterze wyłącznie krajowym określone w 

stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia? 

Jeżeli dokumentacja wymagana w stosownym 

ogłoszeniu lub w dokumentach zamówienia jest 

dostępna w formie elektronicznej, proszę wskazać:  

[] Tak [X] Nie 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji):  

[……][……][……]31 

W przypadku gdy ma zastosowanie którakolwiek z 

podstaw wykluczenia o charakterze wyłącznie 

krajowym, czy wykonawca przedsięwziął środki w 

celu samooczyszczenia?  

Jeżeli tak, proszę opisać przedsięwzięte środki:  

[] Tak [] Nie 

 

 

[……] 

 

Część IV: Kryteria kwalifikacji 

W odniesieniu do kryteriów kwalifikacji (sekcja  lub sekcje A–D w niniejszej części) wykonawca oświadcza, że:  

: OGÓLNE OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE WSZYSTKICH KRYTERIÓW KWALIFIKACJI  

Wykonawca powinien wypełnić to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający wskazały w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach zamówienia, o których mowa w 

ogłoszeniu, że wykonawca może ograniczyć się do wypełnienia sekcji  w części IV i nie musi wypełniać 

żadnej z pozostałych sekcji w części IV: 

Spełnienie wszystkich wymaganych kryteriów 

kwalifikacji 

Odpowiedź 

Spełnia wymagane kryteria kwalifikacji:  [X] Tak [] Nie 

A: KOMPETENCJE 

Wykonawca powinien przedstawić informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający wymagają danych kryteriów kwalifikacji w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia, o których mowa w ogłoszeniu.  

Kompetencje Odpowiedź 

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym 

lub handlowym prowadzonym w państwie 

członkowskim siedziby wykonawcy32: 

[…] 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

 
31 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

32 Zgodnie z opisem w załączniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektórych państw członkowskich mogą 

być zobowiązani do spełnienia innych wymogów określonych w tym załączniku.  



Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

2) W odniesieniu do zamówień publicznych na 

usługi: 

Czy konieczne jest posiadanie określonego 

zezwolenia lub bycie członkiem określonej 

organizacji, aby mieć możliwość świadczenia usługi, 

o której mowa, w państwie siedziby wykonawcy?  

 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

 

[] Tak [] Nie 

 

Jeżeli tak, proszę określić, o jakie zezwolenie lub 

status członkowski chodzi, i wskazać, czy wykonawca 

je posiada: [ …] [] Tak [] Nie  

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

B: SYTUACJA EKONOMICZNA I FINANSOWA 

Wykonawca powinien przedstawić informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający wymagają danych kryteriów kwalifikacji w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia, o których mowa w ogłoszeniu.  

Sytuacja ekonomiczna i finansowa Odpowiedź: 

1a) Jego („ogólny”) roczny obrót w ciągu określonej 

liczby lat obrotowych wymaganej w stosownym 

ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia jest 

następujący: 

i/lub 

1b) Jego średni roczny obrót w ciągu określonej 

liczby lat wymaganej w stosownym ogłoszeniu lub 

dokumentach zamówienia jest następujący33 (): 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

 

 

(liczba lat, średni obrót): [……], [……] […] waluta 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

2a) Jego roczny („specyficzny”) obrót w obszarze 

działalności gospodarczej objętym zamówieniem i 

określonym w stosownym ogłoszeniu lub 

dokumentach zamówienia w ciągu wymaganej liczby 

lat obrotowych jest następujący:  

i/lub 

2b) Jego średni roczny obrót w przedmiotowym 

obszarze i w ciągu określonej liczby lat wymaganej 

w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach 

zamówienia jest następujący34: 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

rok: [……] obrót: [……] […] waluta 

 

 

 

 

(liczba lat, średni obrót): [……], [……] […] waluta 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

3) W przypadku gdy informacje dotyczące obrotu 

(ogólnego lub specyficznego) nie są dostępne za cały 

wymagany okres, proszę podać datę założenia 

[……] 

 
33 Jedynie jeżeli jest to dopuszczone w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia. 

34 Jedynie jeżeli jest to dopuszczone w stosownym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia.  



przedsiębiorstwa wykonawcy lub rozpoczęcia 

działalności przez wykonawcę:  

4) W odniesieniu do wskaźników finansowych35 

określonych w stosownym ogłoszeniu lub 

dokumentach zamówienia wykonawca oświadcza, że 

aktualna(-e) wartość(-ci) wymaganego(-ych) 

wskaźnika(-ów) jest (są) następująca(-e): 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

(określenie wymaganego wskaźnika – stosunek X do 

Y36 – oraz wartość): 

[……], [……]37 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

5) W ramach ubezpieczenia z tytułu ryzyka 

zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na 

następującą kwotę: 

Jeżeli te informacje są dostępne w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

[……] […] waluta 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

6) W odniesieniu do innych ewentualnych 

wymogów ekonomicznych lub finansowych, które 

mogły zostać określone w stosownym ogłoszeniu lub 

dokumentach zamówienia, wykonawca oświadcza, 

że 

Jeżeli odnośna dokumentacja, która mogła zostać 

określona w stosownym ogłoszeniu lub w 

dokumentach zamówienia, jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

[……] 

 

 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

C: ZDOLNOŚĆ TECHNICZNA I ZAWODOWA 

Wykonawca powinien przedstawić informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający wymagają danych kryteriów kwalifikacji w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach 

zamówienia, o których mowa w ogłoszeniu.  

Zdolność techniczna i zawodowa Odpowiedź: 

1a) Jedynie w odniesieniu do zamówień publicznych 

na roboty budowlane: 

W okresie odniesienia38 wykonawca wykonał 

następujące roboty budowlane określonego 

rodzaju:  

Jeżeli odnośna dokumentacja dotycząca 

zadowalającego wykonania i rezultatu w odniesieniu 

do najważniejszych robót budowlanych jest 

dostępna w formie elektronicznej, proszę wskazać:  

Liczba lat (okres ten został wskazany w stosownym 

ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia): […] 

Roboty budowlane: [……] 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

 
35 Np. stosunek aktywów do zobowiązań. 

36 Np. stosunek aktywów do zobowiązań. 

37 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

38 Instytucje zamawiające mogą wymagać, aby okres ten wynosił do pięciu lat, i dopuszczać legitymowanie się 

doświadczeniem sprzed ponad pięciu lat. 



1b) Jedynie w odniesieniu do zamówień publicznych 

na dostawy i zamówień publicznych na usługi: 

W okresie odniesienia39 wykonawca zrealizował 

następujące główne dostawy określonego rodzaju 

lub wyświadczył następujące główne usługi 

określonego rodzaju:Przy sporządzaniu wykazu 

proszę podać kwoty, daty i odbiorców, zarówno 

publicznych, jak i prywatnych40: 

 

Liczba lat (okres ten został wskazany w stosownym 

ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia): […] 

Opis Kwoty Daty Odbiorcy 

    
 

2) Może skorzystać z usług następujących 

pracowników technicznych lub służb 

technicznych41, w szczególności tych 

odpowiedzialnych za kontrolę jakości:  

W przypadku zamówień publicznych na roboty 

budowlane wykonawca będzie mógł się zwrócić do 

następujących pracowników technicznych lub służb 

technicznych o wykonanie robót:  

[……] 

 

 

[……] 

3) Korzysta z następujących urządzeń technicznych 

oraz środków w celu zapewnienia jakości, a jego 

zaplecze naukowo-badawcze jest następujące:  

[……] 

4) Podczas realizacji zamówienia będzie mógł 

stosować następujące systemy zarządzania 

łańcuchem dostaw i śledzenia łańcucha dostaw: 

[……] 

5) W odniesieniu do produktów lub usług o 

złożonym charakterze, które mają zostać 

dostarczone, lub – wyjątkowo – w odniesieniu do 

produktów lub usług o szczególnym przeznaczeniu:  

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie 

kontroli42 swoich zdolności produkcyjnych lub 

zdolności technicznych, a w razie konieczności także 

dostępnych mu środków naukowych i badawczych, 

jak również środków kontroli jakości? 

 

 

 

[] Tak [] Nie 

6) Następującym wykształceniem i kwalifikacjami 

zawodowymi legitymuje się: 

a) sam usługodawca lub wykonawca:  

lub (w zależności od wymogów określonych w 

stosownym ogłoszeniu lub dokumentach 

zamówienia): 

b) jego kadra kierownicza: 

 

 

a) [……] 

 

 

 

b) [……] 

 
39 Instytucje zamawiające mogą wymagać, aby okres ten wynosił do trzech lat, i dopuszczać legitymowanie się 

doświadczeniem sprzed ponad trzech lat. 

40 Innymi słowy, należy wymienić wszystkich odbiorców, a wykaz powinien obejmować zarówno klientów publicznych, 

jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub usług. 

41 W przypadku pracowników technicznych lub służb technicznych nienależących bezpośrednio do przedsiębiorstwa 

danego wykonawcy, lecz na których zdolności wykonawca ten polega, jak określono w części II sekcja C, należy wypełnić 

odrębne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia. 

42 Kontrolę ma przeprowadzać instytucja zamawiająca lub – w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgodę – w jej 

imieniu, właściwy organ urzędowy państwa, w którym dostawca lub usługodawca ma siedzibę.  



7) Podczas realizacji zamówienia wykonawca będzie 

mógł stosować następujące środki zarządzania 

środowiskowego: 

[……] 

8) Wielkość średniego rocznego zatrudnienia u 

wykonawcy oraz liczebność kadry kierowniczej w 

ostatnich trzech latach są następujące  

Rok, średnie roczne zatrudnienie:  

[……], [……] 

[……], [……] 

[……], [……] 

Rok, liczebność kadry kierowniczej:  

[……], [……] 

[……], [……] 

[……], [……] 

9) Będzie dysponował następującymi narzędziami, 

wyposażeniem zakładu i urządzeniami 

technicznymi na potrzeby realizacji zamówienia:  

[……] 

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zlecić 

podwykonawcom43 następującą część (procentową) 

zamówienia: 

[……] 

11) W odniesieniu do zamówień publicznych na 

dostawy: 

Wykonawca dostarczy wymagane próbki, opisy lub 

fotografie produktów, które mają być dostarczone i 

którym nie musi towarzyszyć świadectwo 

autentyczności. 

Wykonawca oświadcza ponadto, że w stosownych 

przypadkach przedstawi wymagane świadectwa 

autentyczności. 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w 

formie elektronicznej, proszę wskazać:  

 

[] Tak [] Nie 

 

 

 

[] Tak [] Nie 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub 

organ,dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

12) W odniesieniu do zamówień publicznych na 

dostawy: 

Czy wykonawca może przedstawić wymagane 

zaświadczenia sporządzone przez urzędowe 

instytuty lub agencje kontroli jakości o uznanych 

kompetencjach, potwierdzające zgodność 

produktów poprzez wyraźne odniesienie do 

specyfikacji technicznych lub norm, które zostały 

określone w stosownym ogłoszeniu lub 

dokumentach zamówienia? 

Jeżeli nie, proszę wyjaśnić dlaczego, i wskazać, jakie 

inne środki dowodowe mogą zostać przedstawione:  

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w 

formie elektronicznej, proszę wskazać:  

 

[] Tak [] Nie 

 

 

 

 

 

 

 

 

[…] 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

 
43 Należy zauważyć, że jeżeli wykonawca postanowił zlecić podwykonawcom realizację części zamówienia oraz 

polega na zdolności podwykonawców na potrzeby realizacji tej części, to należy wypełnić odrębny jednolity europejski 

dokument zamówienia dla tych podwykonawców (zob. powyżej, część II sekcja C).  



D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOŚCI I NORMY ZARZĄDZANIA ŚRODOWISKOWEGO 

Wykonawca powinien przedstawić informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający wymagają systemów zapewniania jakości lub norm zarządzania środowiskowego w stosownym 

ogłoszeniu lub w dokumentach zamówienia, o których mowa w ogłoszeniu.  

Systemy zapewniania jakości i normy zarządzania 

środowiskowego 

Odpowiedź: 

Czy wykonawca będzie w stanie przedstawić 

zaświadczenia sporządzone przez niezależne 

jednostki, poświadczające spełnienie przez 

wykonawcę wymaganych norm zapewniania jakości, 

w tym w zakresie dostępności dla osób 

niepełnosprawnych? 

Jeżeli nie, proszę wyjaśnić dlaczego, i określić, jakie 

inne środki dowodowe dotyczące systemu 

zapewniania jakości mogą zostać przedstawione:  

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

[] Tak [] Nie 

 

 

 

 

[……] [……] 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

Czy wykonawca będzie w stanie przedstawić 

zaświadczenia sporządzone przez niezależne 

jednostki, poświadczające spełnienie przez 

wykonawcę wymogów określonych systemów lub 

norm zarządzania środowiskowego? 

Jeżeli nie, proszę wyjaśnić dlaczego, i określić, jakie 

inne środki dowodowe dotyczące systemów lub 

norm zarządzania środowiskowego mogą zostać 

przedstawione: 

Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie 

elektronicznej, proszę wskazać:  

[] Tak [] Nie 

 

 

 

 

[……] [……] 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……] 

 

Część V: Ograniczanie liczby kwalifikujących się kandydatów 

Wykonawca powinien przedstawić informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiająca lub podmiot 

zamawiający określiły obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, które mają być stosowane w 

celu ograniczenia liczby kandydatów, którzy zostaną zaproszeni do złożenia ofert lub prowadzenia dialogu. 

Te informacje, którym mogą towarzyszyć wymogi dotyczące (rodzajów) zaświadczeń lub rodzajów dowodów 

w formie dokumentów, które ewentualnie należy przedstawić, określono w stosownym ogłoszeniu lub w 

dokumentach zamówienia, o których mowa w ogłoszeniu.  

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego 

i partnerstwa innowacyjnego: 

Wykonawca oświadcza, że: 

Ograniczanie liczby kandydatów Odpowiedź: 

W następujący sposób spełnia obiektywne i 

niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, które mają 

być stosowane w celu ograniczenia liczby 

kandydatów: 

W przypadku gdy wymagane są określone 

[….] 

 

 

 



zaświadczenia lub inne rodzaje dowodów w formie 

dokumentów, proszę wskazać dla każdego z nich, czy 

wykonawca posiada wymagane dokumenty: 

Jeżeli niektóre z tych zaświadczeń lub rodzajów 

dowodów w formie dokumentów są dostępne w 

postaci elektronicznej44, proszę wskazać dla każdego 

z nich: 

[] Tak [] Nie45 

 

 

 

 

 

(adres internetowy, wydający urząd lub organ, 

dokładne dane referencyjne dokumentacji): 

[……][……][……]46 

Część VI: Oświadczenia końcowe 

Niżej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oświadcza(-ją), że informacje podane powyżej w częściach II–V są dokładne i 

prawidłowe oraz że zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji poważnego wprowadzenia w 

błąd. 

Niżej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oświadcza(-ją), że jest (są) w stanie, na żądanie i bez zwłoki, przedstawić 

zaświadczenia i inne rodzaje dowodów w formie dokumentów, z wyjątkiem przypadków, w których:  

a) instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający ma możliwość uzyskania odpowiednich dokumentów 

potwierdzających bezpośrednio za pomocą bezpłatnej krajowej bazy danych w dowolnym państwie 

członkowskim47, lub  

b) najpóźniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.48, instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający już posiada 

odpowiednią dokumentację. 

Niżej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraża(-ją) zgodę na to, aby Wojewódzki Szpital Specjalistyczny we Włocławku 

uzyskał(-a)(-o) dostęp do dokumentów potwierdzających informacje, które zostały przedstawione w całości 

niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia, na potrzeby DZP/53/2023Warszawa, 16.10.2023 

Data, miejscowość oraz – jeżeli jest to wymagane lub konieczne – podpis(-y): [……] 

 

 

 

 

 

 

 
44 Proszę jasno wskazać, do której z pozycji odnosi się odpowiedź. 

45 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

46 Proszę powtórzyć tyle razy, ile jest to konieczne. 

47 Pod warunkiem że wykonawca przekazał niezbędne informacje (adres internetowy, dane wydającego urzędu lub 

organu, dokładne dane referencyjne dokumentacji) umożliwiające instytucji zamawiającej lub podmiotowi zamawiającemu tę 

czynność. W razie potrzeby musi temu towarzyszyć odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostępu.  

48 W zależności od wdrożenia w danym kraju artykułu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.  
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Czujnik napalcowy Masimo dla dorosłych  
M-LNCS DCI, 3ft. Waga > 30 kg 

model: 170460147 
 
 

 
 
OPIS PRODUKTU: 
 
Czujnik napalcowy wielokrotnego użytku dla 
dorosłych i dzieci powyżej 30 kg. 
 

Czujnik wielokrotnego użytku M-LNCS™, LNCS® DCI® 
przeznaczony jest do kontroli lub ciągłego nieinwazyjnego 
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem 
hemoglobiny krwi tętniczej (SpO2) oraz częstości tętna 
(zmierzonej przy użyciu czujnika SpO2) do stosowania u 
dorosłych i dzieci, w warunkach ruchu lub braku ruchu 
oraz u pacjentów o dobrej lub słabej perfuzji w szpitalach, 
ośrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w 
warunkach domowych. 
 
 

Czujniki DCI oraz DCI-P są przeznaczone do stosowania 
z urządzeniami wyposażonymi w funkcję oksymetrii 
Masimo SET lub licencjonowanymi do stosowania 
czujników M-LNCS, LNCS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

W związku z ciągłym udoskonalaniem wyrobów, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne mają wyłącznie charakter orientacyjny 
i mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. W celu zweryfikowania aktualności niniejszego materiału należy skontaktować się z przedstawicielem firmy Paramedica 

Polska Sp. z o.o. Sp.k. 02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl 
Powyższe zdjęcia, znaki firmowe oraz teksty należą do ich właścicieli. 

Zabrania się kopiowania i publikowania zdjęć i tekstów w całości i/lub części w internecie, prasie, mediach bez zgody na piśmie właścicieli. 

PARAMEDICA POLSKA Sp. z o.o. Sp.k. 
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47 
tel. 22 313 09 39 
e-mail: handlowy@paramedica.pl 
www.paramedica.pl 
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PARAMEDICA POLSKA Sp. z o.o. Sp.k.
02-815 Warszawa, ul. Żołny 11
tel. 22 313 09 39, fax 22 313 09 59
e-mail: handlowy@paramedica.pl
www.paramedica.pl

W związku z ciągłym udoskonalaniem wyrobów, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne mają wyłącznie charakter orientacyjny 
i mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. W celu zweryfikowania aktualności niniejszego materiału należy skontaktować się z przedstawicielem firmy 

Paramedica Polska Sp. z o.o. Sp.k. 02-815 Warszawa; ul. Żołny 11; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl
Powyższe zdjęcia, znaki firmowe oraz teksty należą do ich właścicieli. 

Zabrania się kopiowania i publikowania zdjęć i tekstów w całości i/lub części w internecie, prasie, mediach bez zgody na piśmie właścicieli.

Jednorazowy obwód oddechowy.
model: 100/905/340

Jednorazowy obwód oddechowy z wewnętrzną linią do monito-
rowania ciśnienia w drogach oddechowych pacjenta i zastawką 
pacjenta, przeznaczony do respiratorów ParaPac Plus 310 i 300.
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Zdjęcie poglądowe.



 
 
 

Kabel pacjenta Masimo Rainbow RC25-4RA, 
Rainbow 25-pin, 4 ft. 

model: 107060021 
 
 
 
 

OPIS PRODUKTU: 
 
Kable pacjenta serii rainbow stosuje się z czujnikami 
Masimo® rainbow oraz M-LNCS™. Kable pacjenta serii 
rainbow są przeznaczone do stosowania wyłącznie z 
urządzeniami wyposażonymi w technologię Masimo 
rainbow SET™ w wersji 7.1 lub nowszej lub 
licencjonowanymi do stosowania czujników zgodnych z 
systemem rainbow.  
Kable pacjenta serii rainbow zostały zweryfikowane za 
pomocą technologii Masimo rainbow SET. 
 
Długość – 4 ft 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

W związku z ciągłym udoskonalaniem wyrobów, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne mają wyłącznie charakter orientacyjny 
i mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. W celu zweryfikowania aktualności niniejszego materiału należy skontaktować się z przedstawicielem firmy Paramedica 

Polska Sp. z o.o. Sp.k. 02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl 
Powyższe zdjęcia, znaki firmowe oraz teksty należą do ich właścicieli. 

Zabrania się kopiowania i publikowania zdjęć i tekstów w całości i/lub części w internecie, prasie, mediach bez zgody na piśmie właścicieli. 

PARAMEDICA POLSKA Sp. z o.o. Sp.k. 
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47 
tel. 22 313 09 39 
e-mail: handlowy@paramedica.pl 
www.paramedica.pl 
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TABLE 2 – QUALITY/REGULATORY STANDARDS AND REGULATIONS 

STANDARD/REGULATION APPLICABLE MASIMO PRODUCTS
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

ISO 13485:2003+CORR1:2009 (EN ISO 13485:2012) – 
Medical Devices - Quality Management Systems  

ALL 

US FDA 21 CFR Part 820 – Quality System Regulation ALL 
European Council Directive 93/42/EEC of 14 June1993 
Concerning Medical Devices (MDD) 

ALL 

European Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007 
amending 93/42/EEC concerning Medical Devices (MDD) 

ALL 

RISK MANAGEMENT
ISO 14791:2007 (EN ISO 14971:2012) – Application of Risk 
Management  

ALL 

ELECTRICAL SAFETY & EMC 
IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 (EN 60601-
1:1990+A1:1993+ A2:1995+A13:1996) – Medical Electrical 
Equipment-Part 1: General Requirements for Basic Safety 
and Essential Performance  (2nd Edition) ALL 

 
IEC 60601-1:2005 (EN 60601-1: 2006/AC:2010) – Medical 
Electrical Equipment-Part 1: General Requirements for Basic 
Safety and Essential Performance (3rd Edition) 
IEC 60601-1-2:2005 (EN 60601-1-2:2001+A1:2006) – Medical 
Electrical Equipment Part 1-2: Collateral Standard: 
Electromagnetic Compatibility (2nd Edition) ALL 

 IEC 60601-1-2:2007 (EN 60601-1-2:2007/AC:2010) – Medical 
Electrical Equipment Part 1-2: Collateral Standard: 
Electromagnetic Compatibility (3rd Edition) 

PERFORMANCE  

ISO 9919:2005 (EN ISO 9919:2009) -  Medical Electrical 
Equipment – Particular requirements for safety of pulse 
oximeter equipment for medical use 

 Masimo SET Pulse Oximeter Instruments; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments; 
 Modules; 
 Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System; 
 Masimo SET Pulse Oximeter Sensors & Cables; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Sensors & Cables; 
 Masimo Rainbow Acoustic Monitoring Sensors & Cables 

ISO 80601-2-61:2011 (EN 80601-2-61:2011) - Medical 
electrical equipment: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of pulse ox equipment  
ISO 80601-2-30:2009 (EN ISO 80601-2-30:2010) - Medical 
Electrical Equipment – Part 2-30: Particular Requirements For 
The Basic Safety And Essential Performance Of Automated 
Non-Invasive Sphygmomanometers 

 Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System 
(Root Vital Signs) 

ISO 80601-2-56:2009 (EN ISO 80601-2-56: 2012) - Medical 
electrical equipment – Part 2-56: Particular requirements for 
basic safety and essential performance of clinical 
thermometers for body temperature measurement 

 Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System 
(Root Vital Signs) 

IEC 60601-1-8:2003 (EN 60601-1-8:2004+a1:2006) - Medical 
electrical equipment -Part 1-6: Collateral standard: Alarm 
systems (Note: for devices equipped w/ alarms) 

 Masimo SET Pulse Oximeter Instruments; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments; 
 Supplemental Alarm/Central Monitoring System; 
 Masimo EEG/Brain Function Monitoring System IEC 60601-1-8:2006 (EN 60601-1-8:2007/AC:2010) - Medical 

electrical equipment - Part 1-6: Collateral standard: Alarm 
systems (Note: for devices equipped w/ alarms) 
IEC 60601-2-26:2002 (EN 60601-2-26:2003) - Medical 
Electrical Equipment - Part 2-26: Particular requirements: 
electroencephalographs 

 Masimo EEG/Brain Function Monitoring System 

IEC 60601-2-49:2001 (EN 60601-2-49:2001) - Medical 
Electrical Equipment – Part 2-49: Particular requirements for 
the safety of multifunction patient monitoring equipment 
(Note: for devices with multifunction patient monitoring 
feature) 

 Radical 7 
 Rad 87 
 Root 
 Patient SafetyNet System  
 Radius-7 
 Root Vital Signs 

IEC 60601-1-11:2010 (EN 60601-1-11:2010) -  Medical 
electrical equipment - Part 1-11: Collateral Standard: 

 Masimo SET Pulse Oximeter Instruments; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments (except 



 

TFA-1186 Rev D  CO-020119 

TABLE 2 – QUALITY/REGULATORY STANDARDS AND REGULATIONS 
STANDARD/REGULATION APPLICABLE MASIMO PRODUCTS

Requirements for medical electrical equipment and medical 
electrical systems used in the home healthcare environment 

Radius-7 and Root); 
 Modules (except O3); 
 Masimo SET Pulse Oximeter Sensors & Cables; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Sensors & Cables; 
 Masimo rainbow Acoustic Monitoring Sensors & Cables 

IEC 62366:2007 (EN 62366:2008) - Medical devices – 
Application of usability engineering  

ALL 

IEC 62304:2006 (EN 62304:2006/AC:2008) - Medical device 
software - Software life-cycle processes 

 Masimo SET Pulse Oximeter Instruments; 
 Masimo rainbow SET Pulse CO-Ox Instruments; 
 Modules; 
 Multifunctional/Multiparameter Patient Monitoring System; 
 Supplemental Alarm/Central Monitoring Systems; 
 Masimo EEG/ Brain Function Monitoring System 

IEC 60950:2005 / EN 60950:2006 - Info Technology 
Equipment – Safety  

 Supplemental Alarm/Central Monitoring Systems 
 

EN 55022: 2006/ A1:2007 – Info technology equipment - 
Radio disturbance characteristics - Limits & methods of 
measurement 
EN 55024: 2010 - Info technology equipment - Immunity 
characteristics - Limits &methods of measurement 

BIOCOMPATIBILITY (for devices with direct-patient contact) 
ISO 10993-1:2009 (EN ISO 10993-1:2010), Biological Eval of 
Medical Devices – Part 1: Evaluation & testing 

ALL 
ISO 10993-5:2009 (EN ISO 10993-5:2009), Biological Eval of 
Medical Devices – Part 5: Cytotoxicity 
ISO 10993-10:2010 (EN ISO 10993-10:2013), Biological Eval 
of Medical Devices –Part 10: Tests for irritation &sensitization.

CLINICALS 
ISO 14155-1:2003/Cor1:2011 (EN ISO 14155-1:2011) - 
Clinical Investigation of Medical Devices of Human Subjects 

ALL 

MEDDEV 2.7.1 – Evaluation of Clinical Data ALL 
STERILIZATION (for Ethylene Oxide (EO) sterile sensors) 

ISO 11135-1:2007 (EN ISO 11135-1:2007) - Sterilization of 
health care products-Ethylene oxide 

 Sterile LNCS & M-LNCS adhesive sensors 

ISO 11607:2009 (EN ISO 11607:2006) - Packaging for 
terminally sterilized medical devices  

WIRELESS (for devices equipped with Radio/Bluetooth feature) 
FCC Part 11 – Federal Communications Commission – 
Wireless Telecommunications Bureau, Emergency Alert 
System Rule  

 Radical 7 
 Rad 87 
 Root 
 Radical Docking Station 
 Patient SafetyNet System 
 Radius-7 
 MightySat 
 Root Vital Signs 

Industry Canada – Wireless  
R&TTE 1999/5/EC - Radio Equipment and 
Telecommunications Terminal Equipment Directive 

RoHS & WEEE 
RoHS Directive 2011/65/EU – Restriction of Hazardous 
Substances 

ALL 

WEEE Directive 2012/19/EU – Waste Electrical & Electronic 
Equipment  

LABELING
FDA guidance – Medical Device Labeling 

ALL 
EN 980:2008 - Symbols for use in labeling of medical devices
EN 1041:2008+A1:2013 - Info supplied by the manufacturer  
ISO 15223-1:2012 - Graphical Symbols for Labeling of 
Medical Devices 
EN 556-1:2001/AC:2006 - Sterilization of medical devices - 
Requirements for medical devices to be designated "Sterile"  

 Sterile LNCS & M-LNCS adhesive sensors 
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[w nagłówku każdej strony logo o treści:]
MED/CERT@

Certyfikacje wyłącznie w obszarze medycznym.
(Certification. Medical Only)

[strona 1]

Certyfikat Zgodności WE

Jednostka notyfikowana

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2-20355 Hamburg - Niemcy

niniejszym potwierdza, że spółka

Fritz Stephan GmbH
KirchstraBe 19
564L2 Gackenbach
Niemcy

której lista lokalizacji znajduje się w załączniku

wprowadziła, stosuje i utrzymuje system zapewnienia jakości dla produktów /
kategorii produktów, których lista znajduje się w załączniku.

Zgodność niniejszego systemu zapewnienia jakości z niżej wymienionymi
wymaganiami Dyrektywy Radv 93|42/EWG została zweryfikowana W ramach

a udytu:

Załącznik ll z wylączeniem sekcji 4

Niniejszy certyfikat podlega kontrolom wykonywanym przez MEDCERT.

Data wejścia w życie: 27 stycznia 2o2o r.

Data upływu terminu ważności: 27 maja2024 r.

Numer Raportu : 0930FS24F
Numer Procesu: QS - 0930
Nu mer Certyfikatu : 0930G8410200130

Hamburg, 30 stycznia 2oŻo r.

[nieczytelny podpis]



Jednostka Certyfikująca M EDcERT
(Markus Bianchi)

ilogol
Podmiot wyznaczający:

[tekst w języku trzecim]
zLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy certyfikat jest ważny wyłącznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
całości i zawiera wszystkie strony. Wazność niniejszego certyfikatu można

zweryfikować poprzez wysłanie wiadomości e-mail na adres: info@medcert.de

N umer identyfikacyjny M EDCE RT: 0482

Formularz F10010005e EN / Wer. LI / 2019.II.L4

strona 1 z 3

[strono 2]

Załącznik do Certyfikatu Zgodności WE
Numer Procesu: QS - 0930
Nu mer Certyfikatu : 0930G8410200130

Li sta lokal izacj i objętych za kresem certyfi katu

Fritz Stephan GmbH
KirchstraBe 5

56412 Gackenbach
Niemcy

- Koniec listy -

iloqol
Podmiot wyznaczający:

[tekst w języku trzecim]
zLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy zalącznik stanowi integralną część certyfikatu, o którym mowa powyżej.

Niniejszy certyfikat jest ważny wyłącznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
całości i zawiera wszystkie strony. Ważność niniejszego certyfikatu można

zweryfikować poprzez wysłanie wiadomości e-mail na adres: info@medcert.de



N u mer identyfikacyjny M EDCERT: 0482
Formularz F10010005e EN / Wer. IL / 20L9.L1..L4

strona 2 z 3

[strono 3]

Załącznik do Certyfikatu Zgodności WE
Numer Procesu: QS - 0930
N u mer Certyfikatu : 0930G 84L0200130

Lista produktów / kategorii produktów objętych zakresem certyfikatu

o Aparaty anestezjoloBiczne
o obwody oddechowe dla aparatów anestezjologicznych
o Respiratory
o obwody oddechowe dla respiratorów
o Pneumotachografy
o Maski tlenowe i wąsy tlenowe

- Koniec listy -

ilogol
Podmiot wyznaczający:

[tekst w języku trzecim]
zLG-BS-237.10.15
www.zlg.de

Niniejszy zalącznik stanowi integralną część certyfikatu, o którym mowa powyżej.

Niniejszy certyfikat jest ważny wyłącznie wtedy, gdy zostanie przedstawiony w
całości i zawiera Wszystkie strony. Ważność niniejszego certyfikatu można

zweryfikować poprzez wysłanie wiadomości e-mail na adres: info@medcert.de

N u mer identyfikacyjny M EDCERT: 0482
Formularz F10010005e EN / Wer. t1, / 2019.1.L.1.4

strona 3 z 3

Niniejszym pośWiadczam zgodnośó powyzszego tłumaczenia z kopią
dokumentu w języku angielskim.
Jan Przemysław Kubik, tłumacz przysięgły języka angielskiego, Wpisany na
listę tłumaczy przysięgłych, prowadzoną przez ministra sprawiedliwości,
pod numerem TP/5/'16.
Numer w repertorium 138612021
Bielsko-Biała, 20.07 .2021 r'
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smLths medLcal 
bringing technology to life 

Legal Manufacturer: 

EU Representative: 

Product Tradename{s): 

Conformity Assessment Route: 

Notified Body: 

EC Certificate Number: 

Declaration of Conformity 

S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus 
Disoosable Patient Circuit 

Smiths Medical ASD Inc. 
6000 Nathan Lane North 
Minneapolis, Minnesota 55442 USA 

DoC-136 

Revision Number: 111 

Smiths Medicai Czech Republic a. s. 
Olomoucka 306, 
Hranice 1 - Mesto, 
753 01 Hranice, Czech Republic 

Pneupac™ paraPAC® 

Annex II (excluding Section 4) 

BSI Healthcare 
Medical Devices Certification 
Notified Body # 2797 

CE 669121 

Smiths Medical ASD, Inc. hereby declares under its sole responsibility that the product(s) referenced conform 
to the relevant provisions of the European Union Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (the MDD) 
as amended by Directive 2007/47/EC. 

Reference Attachment 1 for list of affected SKUs. 

Authorized Signatory: 

Signature: 

Name: 

Title: 

Location of Signatory: Minneapolis, MN, USA 

Page 1 of 3 FM-DVDP1509-01 Rev. 107 Eff. Date: 19-MAR-2020 CO No.: CO-10095397 
Confidential and Proprietary, Smiths Medical 

- INTERNAL-



 
    

 
    

 
 

 

Declaration of Conformity 
 

DoC-136 

Revision Number: 111 

  S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus 
Disposable Patient Circuit 

 

Page 2 of 3              FM-DVDP1509-01     Rev. 107    Eff. Date: 19-MAR-2020    CO No.: CO-10095397 
Confidential and Proprietary, Smiths Medical 

- INTERNAL - 

Appendix 1: Revision History 

Revision Number Summary of Changes / Additions Created / Revised by Date 
1 First issue for compliance with Medical Device Directive 

93/42/EEC 
N/A 09-JUN-2009 

2 Addition of GMDN Codes N/A 19-JUN-2009 
3 Change Table Header To Ventilator Circuits N/A 30-JUN-2009 
4 Replace Erroneous Reference To UK Law Statutory Instument 

(refers to 93/42/EC not 2007/47 amendment) With to National 
Regulation 

N/A 19-MAR-2010 

5 New Date & Signature N/A 14-FEB-2011 
6 Administrative Change N/A 29-JUN-2011 
7 Update to new template, Change of Approver. Reference 

change from TF16 to A-STED 033 ID. 
N/A 04-FEB-2014 

8 Reference change from A-STED-033 to S1185 ID. Correct 
valid date for the Declaration of Conformity. Chamge of 
Approver. Correct Manufacturing Site from Smiths Medical in 
Luton to GaleMed Corporation. 

N/A 04-JUN-2015 

009 Updated to new template from Rev 000 to Rev 003. Changed 
the EC cert #, Annex, Effective By and Authorized Signatory. 
Omitted notified body address for consistency between DoCs. 
Change document number format from SXXX to DoCXXX to 
load documents into Agile. No updates made to content of this 
document with the exception of the document number from 
S1186 to DoC-136 and revision from 008 to 009 and added 
STED # to header for traceability to STED.  

Manasa Boppana 04-DEC-2017 

110 Updated to latest template revision (from 003 to 105). 
Changed the revision number formatting from 00X to 1XX to 
align with the revision number formatting requirements in 
DVSOP2005. 
Changed STED title from "Single Use Patient Circuits for 
ParaPac Plus" to "Pneupac® paraPACTM Plus Disposable 
Patient Circuit" to match the STED's title in Agile. 
Changed the legal manufacturer from MLUT to MMSP as per 
FM-DVSOP8005-05. 

Alicia Wilson 03-SEP-2019 
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Declaration of Conformity 
 

DoC-136 

Revision Number: 111 

  S1186: Pneupac® paraPAC™ Plus 
Disposable Patient Circuit 

 

Page 3 of 3              FM-DVDP1509-01     Rev. 107    Eff. Date: 19-MAR-2020    CO No.: CO-10095397 
Confidential and Proprietary, Smiths Medical 

- INTERNAL - 

Added Hranice, Czech Republic as EU Representative. An EU 
Representative is needed if a product is commercially 
distributed in the EU and not manufactured in the EU. Since 
the Legal Manufacturer is changing to MMSP, an EU 
Representative is needed. 
Changed the Product Tradename(s) from "Pneupac Para PAC 
plus TM ventilator" to "PneupacTM paraPAC®" to accurately 
reflect the affected SKUs' tradenames. 
Changed the Notified Body from Intertek AMTAC to BSI and 
the EC Certificate from 208-01 CE to CE 669121 as the 
Notified Body for the SKUs on this DoC has changed from 
AMTAC to BSI.  
Changed the Product Descriptions to align with the 
descriptions in Agile. 
Changed GaleMed's Manufacturing Site address to match the 
address listed on EC Certificate 669121. 

111 Updated to latest template revision (105 to 107) 
Introduced the following SKU’s manufactured at the GaleMed 
China manufacturing facility: 
100/904/340-CH 
100/905/341-CH 

Dominique Neisz 23-APR-2020 
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DoC-136 SKU List Revision Number: 111.01

Catalog Number Product Description GMDN Code EU Risk Class EU Rule

100/905/340

Single Limb Circuit, Pneupac 
paraPAC + Vent’r Expiratory Port 
Flow Diverter 37706 IIa 2

100/905/341

Single Limb Circuit for Pneupac 
paraPAC + Vent’r with 0-20cm 
H20 PEEP Valve 37706 IIa 2

100/905/340-CH

SINGLE LIMB CIRCUIT FOR 
PNEUPAC PARAPAC+ VENT'R 
WITH 0-20 CMH20 PEEP VALVE 
10/CA 37706 IIa 2

100/905/341-CH

SINGLE LIMB CIRCUIT, PNEUPAC 
PARAPAC+ VENT'R EXPIRATORY 
PORT FLOW DIVERTER 10/CA 37706 IIa 2

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
- INTERNAL - 1 of 5
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Revision Number Summary of Changes/Additions Created/Revied By Date

1
First issue for compliance with Medical Device Directive 
93/42/EEC N/A 9.6.09

2 Addition of GMDN Codes N/A 19.6.09
3 Change Table Header To Ventilator Circuits N/A 30.6.09

4
Replace Erroneous Reference To UK Law Statutory Instument 
(refers to 93/42/EC not 2007/47 amendment) With to National 
Regulation N/A 19.3.10

5 New Date & Signature N/A 14.2.11
6 Administrative Change N/A 29.6.11

7
Update to new template, Change of Approver. Reference change 
from TF16 to A-STED 033 ID. N/A 4.2.14

8

Reference change from A-STED-033 to S1185 ID. Correct valid 
date for the Declaration of Conformity. Chamge of Approver. 
Correct Manufacturing Site from Smiths Medical in Luton to 
GaleMed Corporation. N/A 4.6.15

9

Updated to new template from Rev 000 to Rev 003. Changed the 
EC cert #, Annex, Effective By and Authorized Signatory. Omitted 
notified body address for consistency between DoCs. Change 
document number format from SXXX to DoCXXX to load 
documents into Agile. No updates made to content of this 
document with the exception of the document number from 
S1186 to DoC-136 and revision from 008 to 009 and added STED 
# to header for traceability to STED. Manasa Boppana 4.12.17

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
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110

Updated to latest template revision (from 003 to 105).
Changed the revision number formatting from 00X to 1XX to 
align with the revision number formatting requirements in 
DVSOP2005.
Changed STED title from "Single Use Patient Circuits for ParaPac 
Plus" to "Pneupac® paraPACTM Plus Disposable Patient Circuit" 
to match the STED's title in Agile.
Changed the legal manufacturer from MLUT to MMSP as per FM-
DVSOP8005-05.
Added Hranice, Czech Republic as EU Representative. An EU 
Representative is needed if a product is commercially 
distributed in the EU and not manufactured in the EU. Since the 
Legal Manufacturer is changing to MMSP, an EU Representative 
is needed.
Changed the Product Tradename(s) from "Pneupac Para PAC 
plus TM ventilator" to "PneupacTM paraPAC®" to accurately 
reflect the affected SKUs' tradenames.
Changed the Notified Body from Intertek AMTAC to BSI and the 
EC Certificate from 208-01 CE to CE 669121 as the Notified Body 
for the SKUs on this DoC has changed from AMTAC to BSI. 
Changed the Product Descriptions to align with the descriptions 
in Agile.
Changed GaleMed's Manufacturing Site address to match the 
address listed on EC Certificate 669121. Alicia Wilson 3.9.19

111

Updated to latest template revision (105 to 107)
Introduced the following SKU’s manufactured at the GaleMed 
China manufacturing facility:
100/904/340-CH
100/905/341-CH Dominique Neisz 23.Apr.2020

Confidential and Proprietary, Smiths Medical
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111,01

Administrative update to apply correct WI Watermark and OCR 
to pdf version in Agile, when needed, as incorrect or lack of 
watermark applied at time of release. To ensure watermark is 
only visible when viewing electronic copy and is not visible when 
document is printed, per DVDP2502. OCR per DVDP2510. No 
changes to content. Sophie Pelletier 1.6.20
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Numer
katalosowv

Opis produktu Kod
GMDN

KIasa

rvzvka UE

Ń96urd

UE

100/90s/340
obwód na jedną kończynę, rozdzielnik przepływu
( Flow Dive rte r) po rtu wydechowego respi rato ra

Pneupac paraPAC +

37706 la 2

roo/s}s1341
obwód na jedną kończynę dla respiratora Pneupac
paraPAC + z zaworem 0-20cm H20 PEEP

37706 lla 2

1.0o/sos/340-cH
oBWoD NA JEDNĄ KoŃcZYNĘ DLA REsPlRAToRA
PNEUPAC PARAPAC+ Z ZAWOREM O-20 CMH2O
PEEP 1O/CA

37706 lla 2

100/9os1341.-CH
oBWoD NA JEDNĄ KoŃCZYNĘ, RoZDZlELNlK
PRZEPŁYWU PoRTU WYDEcHoWEGo
RESPI RATORA PN EU PAC PARAPAC+ IO / CA

37706 lla 2

Numer
katalosowv

Opis produktu Kod
GMDN

Klasa ryzyka
UE

Reguła UE Data upływu
ważności

Numel
wersii

Wykaz Zmian / Uzupełnień Utworzył /
zwervfikował

Data

1
Pierwsze wydanie dotyczące zgodności z Dyrektywą Rady

93 / 4Ż / Ew G dotyczącą wyrobów medycznych
n/d

9 czerwca
2009 r.

2
Dodanie kodów GMDN

n/d
19 czerwca
2OO9 r.

3
Zmiana nagłówka tabeli na obwody Respiratora

n/d
30 czerwca
2OO9 r.

A
Zmiana błędnego odniesienia do brytyjskiego dokumentu
ustawowego (UK Law Statutory lnstrument) (dotyczy

n/d
19 marca
2010 r.

f'r,Ż:'!',ió/

\\

ffi
,{WW



zmiany 93/42/EwG, nie 2oo7 /47) na odniesienie do

ii krajowej (National Regulation
14 lutego
2011, r.

Nowa data i podpis

ana administracyjna

tualizacja do nowego szablonu, zmiana osoby
twierdzającej (Approver). Zmiana referencji z TF16 na A-

ED 033 rD.

iana referencji z A-STED 033 na 51185 lD. Korekta
nej daty dla Deklaracji Zgodności. Zmiana osoby
ierdzającej' Korekta Lokalizacji Zakładu ze Smiths

Medicalw Luton na GaleMed Corporation.
lizacja do nowego szablonu z Wer.000 na Wer.003.

miana numeru Certyfikatu WE, Aneksu, Terminu Upływu
ażności oraz U poważnionego sygnata riusza. Pominięcie
resu jednostki notyfikowanej celem zapewnienia

pójności wszystkich dokumentów. Zmiana formatu
dokumentu z SXXX na DoCXXX celem

zaimportowania dokumentów do Agile' Nie dokonano
aktualizacji treści tego dokumentu z wyjątkiem numeru
dokumentu z 51186 na DoC-136 oraz wersji z 008 na 009
oraz dodano numer STED w nagłówku celem identyfikacji
w STED.

Manasa
Boppana

grudnia

Alicia Wilson
3 września
2OI9 r.

Aktualizacja do najnowszej wersji szablonu (z 003 na 105).

Zmiana formatowania numeru wersji z 00X na 1XX celem
zapewnienia spójności z Wymoga mi formatowa nia

numerów wersji w DVSoP2005.
Zmiana tytułu STED z,,obwody Pacjenta Jednorazowego
Użytku dla ParaPac Plus" na,,Obwód Pacjenta

azowego Użytku Pneupac@ paraPACTM Plus" celem
zapewnienia spójności z opisem STED w Agile.
Zmiana legalnego wytwórcy z MLUT na MMSP zgodnie z

FM-DVSOP800s-05.
Dodanie Hranice, Republika Czeska jako Przedstawiciela na

UE. Przedstawiciel na UE jest Wymagany, jeżeli produkt
jest przedmiotem dystrybucji handlowej w UE, ale nie jest

rzany W UE. Z uwagi na fakt, że Legalny Wytwórca
zostaje zmieniony na MMSP, potrzebny jest Przedstawiciel
na UE.
miana Nazwy Handlowej Produktu z ,,Respirator Pneupac

Para PAC plus TM" na ,,PneupacTM paraPAC@" celem
ładnego odzwierciedlenia nazw handlowych jednostek

magazynowych (SKU), których to dotyczy.
miana Jednostki Not z lntertek AMTAC na BSI

{-<ł

#.ł,



oraz certyfikatu WE z208-01' CE na CE 669t2L, ponieważ
Jednostka Notyfikowana dla jednostek magazynowych
(SKU) w tym dokumencie została zmieniona z AMTAC na

BSr.

Zmiana opisów Produktów celem zapewnienia spójnościz
opisem w Agile.
Zmiana adresu Lokalizacji Zakładu GaleMed celem
zapewnienia spójnościz adresem na Certyfikacie WE

66912r.

1,1.1.

Aktualizacja do najnowszejwersji szablonu (105 na 107).

Wprowadzenie następujących jednostek magazynowych
(SKU) wytwarzanych w zakładzie produkcyjnym GaleMed
w Chinach:
roo/eo4/340-cH
r00/sos/341.-cH

Dominique
Neisz

23 kwietnia
2O2O r.

1-I1_,0L

Aktua I iza cja ad m i n istracyj na ce lem zastosowa n ia

prawidłowego znaku wodnego Wl i ocR do wersji pdf w
Agile, w przypadkach, w których będzie to konieczne,
ponieważ w momencie wydania był zastosowany
nieprawidłowy znak wodny lub nie istniał on. Zapewnienie,
że znak wodny jest widoczny wyłącznie, jeżeli przeglądana
jest kopia elektroniczna i nie jest widoczny po

wydrukowaniu dokumentu, zgodnie z DVDP2502. OCR

zeodnie z DVDP2510. Brak zmian treści'

Sophie
Pelletier

L czerwca
2020 r.

Niniejszym pośWiadczam zgodnośó powyŻszego tłumaczenia z kopią dokumentu w
języku angielskim.
Jan Pzemysław Kubik' tłumacz pzysięgły języka angielskiego, wpisany na listę
tłumaczy przysięgłych, prowadzoną pvez ministra sprawiedliwości, pod numerem
TPt5t16.
Numer w repertorium: 0899/2023
Bielsko-Biała, 02.05.2023 r.

t. ń '"
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