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Wykonawca Jest %kmp&ed&emepshﬁem—/—ma#ym—p&eds@b;epstwem / srednlm przedS|Qb|orstwem /

Zamawiajacy:

,Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie” Sp. z 0.0., ul. Poznanska 125a, 63-300 Pleszew

Zobowigzania Wykonawcy

Zobowigzuje sie wykona¢ zamoéwienie pn. ,Dostawa sprzetu medycznego”, za nastepujaca cene:

Dostawa sprzetu medyczneqo :

2) Defibrylatory - 4 szt.
Cena netto: 244 656,00z¢
Cena brutto: 264 228,48zt
Podatek VAT: 19 572,48zt 8%
Okres gwarancji (ilos¢ miesiecy): 24 miesigce

W razie wystapienia réznych stawek podatku Vat nalezy opisa¢ doktadnie czesci zamdwienia objete innymi

stawkami podatku VAT

Oswiadczam, ze:

1) ZapoznaliSmy sie ze specyfikacjg warunkdéw zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz, ze

zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2) Oferowane ceny zawierajq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg zamdwienia i Zamawiajacy nie

poniesie zadnych dodatkowych kosztéw zwigzang z realizacjg zamoéwienia.

3) Oferowane przeze nas ustugi oraz dostawy spetniajg wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw

zamowienia.

4) Oferowany przedmiot zaméwienia posiada atesty, zezwolenia, Swiadectwa rejestracii, certyfikaty
wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktorych moze by¢ wprowadzony do obrotu i

stosowania w placowkach ochrony zdrowia na terenie RP.



5) Pozostajemy zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w specyfikacji warunkdéw zaméwienia.
6) W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajagcym umowe zgodnie
z jej projektem zatgczonym do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

(nalezy wskazac cze$ci zaméwienia, ktorych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ oraz nazwy firm podwykonawcéw - o
ile sq znane ).

8) Wybodr niniejszej oferty bedzie /nie bedzie *(niewlasciwe skresli¢) prowadzié do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarow i ustug.
Wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania powyzszego obowigzku podatkowego s eraz wartos¢ tego towaru lub
ustugi bez kwoty podatku wynoszaca-————rrees
(brak wskazania rozumiany bedzie przez Zamawiajgceqo jako informacja o tym, ze wybér oferty nie
bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgceqo powyzszego obowigzku podatkowego).

9) Pod grozbg odpowiedzialno$ci karnej oswiadczamy, ze zatgczone do oferty dokumenty opisujg stan
prawny i faktyczny, aktualny na dzier otwarcia ofert.

10) Wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec 0séb fizycznych,
od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Petnomocnik w przypadku sktadania oferty wspdlnej

..................................................................................................................

Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zatagczam:
Zatnr 1 Formularz oferty

Wymogi techniczne

Zat nr 5 Oswiadczenie

JEDZ

katalogi

Zastrzezenie wykonawcy
Nizej wymienione dokumenty sktadajace sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:

* niepotrzebne skresli¢

Niniejszy plik powinien zosta¢ opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe(osoby) upowazniong
(upowaznione) do reprezentacji wykonawcy



Fundusze

s L Rzeczpospolita SAMORZAD WOJEWODZTWA
Europejskie - Polskg P WIELKOPOLSKIEGO
Program Regionalny

Unia Europejska
Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego

Zatgcznik Nr
Wymagania i parametry techniczne
Przedmiot zaméwienia: Defibrylatory- 4 szt.
Nazwa i typ: Defibrylator Zoll M2
Producent / Firma: Zoll Model: M2-200A
Kraj pochodzenia CHINY
Rok produkgciji: 2023
Lp. Opis Parametr wymagany Parametr oferowany

Urzadzenie przenosne o wadze maks.
1| 7 kg (z akumulatorem i papierem),
wbudowany uchwyt do przenoszenia

7 kg - 0 pkt
ponizej 7 kg - 5 pkt

TAK / Urzadzenie przenosne o masie
6,5 kg (z akumulatorem i papierem),
whbudowany uchwyt do przenoszenia.

Aparat odporny na kurz i zalanie wodg,
przy zasilaniu bateryjnym oraz

TAK./ Aparat odporny na kurz i zalanie

defibrylatora oraz automatyczny
wydruk wynikéw autotestu.

2 sieciowym 230VAC - min. klasa P44 TAK woda przy zasilaniu bateryjnym oraz
wg IEC529) sieciowym 230VAC - klasa IP44
Automaj[yf:zny codzienny test . TAK / Automatyczny codzienny test

3 gotowosci nie wymagajacy wiaczania TAK gotowosci nie wymagajacy wigczania

urzadzenia oraz automatyczny wydruk
wynikow auto testu

Automatyczny test aparatu
4 | wykonywany kazdorazowo przy TAK
wigczeniu aparatu

TAK / Automatyczny test urzadzenia
wykonywany kazdorazowo przy
wlaczeniu aparatu.

Zasilanie

5 | Zasilanie sieciowe 230V 50 Hz TAK L?K / Zasilanie sieciowe 230V, 50

ﬁiivlls_r;:;g\l;vl;m;;;tgvr\%\li\/aﬁééylfumuIator TAK/ Zasilar_1ie aku_mulatorowe.
s AR ' Akumulator litowo-jonowy,

- min. 4 godz!ny magfego o zapewniajacy:
monitorowania EKG i co najmniej - min. 4 godziny ciaglego
dwadziescia monitorowania EKG i co najmniej 20
wytadowan z maksymalng energig; wyladowan z maksymalng energia;

6 |- min. 100 wytadowan z maksymalng TAK - min. 100 wytadowan z maksymalng
energig; energia;
- min. 3,5 godziny monitorowania EKG - min. 3,5 godziny monitorowania
i stymulacji przy maksymalnych EKG | gtymulacp przy maksymalnych
wartoéciach (najwieksze dostepne wartosciach (najwigksze dostgpne
natezenie pradu i czestotliwosé natezenie pradu i czgstotliwos¢
. , impulsoéw)
impulséw)

7 Czas tadowania akumulatora do 100% 6 godzin - 0 pkt Czas fadowania akumulatora do 100%
w czasie do 6 godzin ponizej 6 godzin - 5 pkt w czasie 5 godzin

Wskaznik natadowania akumulatora
8 | widoczny na ekranie defibrylatora oraz TAK
na samym akumulatorze

TAK / Wskaznik natadowania
akumulatora widoczny na ekranie
defibrylatora oraz na samym
akumulatorze.

Defibrylacja




Defibrylacja manualna: dwufazowy,
statoczasowy impuls defibrylacyjny,

TAK / Defibrylacja manualna:
dwufazowy, stato czasowy impuls

d regulacja energii w zakresie min. 1 - TAK defibrylacyjny, regulacja energii w
200 J zakresie 1 - 200 J.

Programowanie ustawien energii dla TAK / Programowanie ustawien

10 1, 21i 3 wytadowania w zakresie min. 1 TAK energii dla 1, 2 i 3 wyladowania w
—200J (dotyczy pacjentéw dorostych i zakresie 1 — 200J (dotyczy pacjentow
dzieci). dorostych i dzieci).

Tryb manualnlej defibrylacji TAK / Tryb manualnej defibrylacji
nadzorov_van_ej - fu_nkqa recznego nadzorowanej — funkcja recznego
uruchomienia analizy EKG w celu uruchomienia analizy EKG w celu

11 | okreslenia zalecen do defibrylacji, TAK okreslenia zalecen do defibrylacji,
automatyczne tadowanie do automatyczne fadowanie do
ustawionej energii po wykryciu rytmu ustawionej energii po wykryciu rytmu
defibrylacyjnego defibrylacyjnego.

Kardiowersja elektryczna - TAK / Kardiowersja elektryczna —
synchronizacja z zapisem EKG z synchronizacja z zapisem EKG z

12 | tyzek, elektrod, kabla EKG, znacznik TAK tyzek, elektrod, kabla EKG, znacznik
synchronizacji widoczny nad synchronizacji widoczny nad
zatamkiem R elektrokardiogramu zatamkiem R elektrokardiogramu.

13 Czas tadowania do energii 8 sekund - 0 pkt TAK / Czas fadowania do energii
maksymalnej ponizej 8 sekund 7 sekund i mnigj - 10pkt maksymalnej ponizej 7 sekund.

14 Minimum 18 dostepnych pozioméw 18 poziomoéw - 0 pkt TAK / 20 dostepnych pozioméw
energii defibrylacji zewnetrzne powyzej 18 poziomow - 5 pkt energii defibrylacji zewngtrzne;.
Zakres pomiaru impedanciji pacjenta TAK / Zakres pomiaru impedancji

15 | podczas defibrylacji zewnetrznej min. TAK pacjenta podczas defibrylacji
15-300 Q zewnetrznej 15-300 Q.
tyzki defibrylacyjne dla dzieci i TAK / Lyzki defibrylacyjne dla dzieci

16 : TAK . .
doroslych zintegrowane. i dorostych zintegrowane.

Peine sterowanie za pomocg TAK / Pelne sterowanie za pomoca
przyciskdw lub pokretet na tyzkach przyciskow lub pokretet na tyzkach

17 | defibrylacyjnych (wybdr poziomu TAK defibrylacyjnych (wybor poziomu
energii, tadowanie, wyzwolenie energii, fadowanie, wyzwolenie
wstrzasu, start/ stop wydruku) wstrzgsu, start/ stop wydruku).

EKG
Monitorowanie EKG z 3 lub 5 TAK / Monitorowanie EKG z 3 lub 5

18 . TAK ,
odprowadzen odprowadzen.

19 Zakres pomiaru czestosci akcji serca TAK TAK / pomiaru czestosci akcji serca
min. 20-300 /min. 20-300 /min.

Mlnlmum 5'dostQpnych poziomow 5 pozioméw wzmocnienia - 0 pkt TAK / Dostepne poziomy '

20 | wzmocnienia sygnatu EKG w zakresie S o L wzmocnienia sygnatu EKG w zakresie
min. 0.125-3 0 cm/mV/ powyzej 5 pozioméw wzmocnienia - 5 pkt 0,125-3,0 cm/mV/

Co -~ . TAK/ Wykrywanie i wy$wietlanie

21 \s/\’[/yrt]rlillvg;/tac)25|:11w¥asnwt|§\f\|/:?1lee |(;npulsow TAK impulséw stymulatora

y P g implantowanego.
Sp02 i tetno
22 | Zakres pomiaru SpO2 min. 0-100% TAK Ig(gzakres pomiaru SpO2 min. 0-
0

23 Doktadno$¢ pomiaru SpO2: min. 2% w TAK TAK/Doktadno$¢ pomiaru SpO2: min.
przedziale 70-100% 2% w przedziale 70-100%

Zakres pomiaru tetna min. 25-240 TAK/Zakres pomiaru tetna 25-240

24 : TAK .
ud./min. ud./min.

Doktadno$¢ pomiaru tetna: min. 2 TAK/Doktadno$¢ pomiaru tetna: min. 2

25 | ud./min. lub 3% odczytu (wieksza TAK ud./min. lub 3% odczytu (wigksza

wartos¢)

wartos€)




Mozliwos¢ wyboru jednego z minimum

TAK/Mozliwo$¢ wyboru jednego z

26 A o TAK minimum trzech poziomow

trzech poziomoéw usredniania/czutosci s -
usredniania/czuto$ci
Pneumografia impedancyjna

Pomiar czestosci oddechdw przy TAK/Pomiar czestosci oddechdw przy

o7 | POmocy elektrod EKG. Wyswietlanie TAK pomocy elektrod EKG. Wyswietlanie
wartosci liczbowej czestosSci wartosci liczbowej czestosci oddechow
oddechdw oraz krzywej impedancii oraz krzywej impedancii

28 Zakres pomiaru czestosci oddechow TAK TAK/Zakres pomiaru czestosci
min. 2-150 odd./min. oddechow 2-150 odd./min.
Ustawienia alarméw: wysoka i niska TAK/Ustawienia alarméw: wysoka i

29 | czesto$¢ oddechow oraz brak TAK niska czesto$¢ oddechdw oraz brak
oddechu oddechu

Funkcja monitorowania resuscytacji

Funkcja monitorowania RKO, z TAK/Funkcja monitorowania RKO, z
informacjg zwrotng w czasie informacjg zwrotng w czasie
rzeczywistym o prawidtowosci ucisnie¢ rzeczywistym o prawidtowosci ucisnie¢
klatki piersiowej - sygnalizacja klatki piersiowej - sygnalizacja
akustyczna i optyczna wtadciwego akustyczna i optyczna wtasciwego

30 tempa oraz prawidtowej gteboko$ci TAK tempa oraz prawidtowej gteboko$ci
ucisnie¢, zgodnie z Wytycznymi ucisnie¢, zgodnie z Wytycznymi
Resuscytacji. Wydawanie instrukcji w Resuscytacji. Wydawanie instrukcji w
formie komunikatow gtosowych w formie komunikatoéw gtosowych w
przypadku prawidtowych i przypadku prawidtowych i
nieprawidtowych uciskéw klatki nieprawidtowych uciskdw klatki
piersiowej podczas RKO piersiowej podczas RKO
Podczas resuscytacji z TAK/Podczas resuscytaciji z
zastosowaniem elektrod: pomiary zastosowaniem elektrod: pomiary

31 | i wySwietlanie na ekranie w formie TAK i wySwietlanie na ekranie w formie
liczbowej rzeczywistej gtebokosci (cm) liczbowej rzeczywistej gtebokosci (cm)
i czestosci (1/min.) ucisnie€. i czestosci (1/min.) ucisnie€.
Funkcja metronomu umozliwiajgca TAK/Funkcja metronomu

3 prowadzenie uci$nie¢ klatki piersiowe; TAK umozliwiajaca prowadzenie ucisnie¢
zgodnie z Wytycznymi Resuscytacii klatki piersiowej zgodnie z Wytycznymi
Krazeniowo-Oddechowej Resuscytacji Krazeniowo-Oddechowej
Wyswietlanie na ekranie krzywej TAK/Wyswietlanie na ekranie krzywej

33 ucisniec klatki piersiowej z wyraznym TAK uciénie¢ klatki piersiowej z wyraznym
znacznikiem zalecanej gtebokoSci znacznikiem zalecanej gtebokosci
ucisnie¢. ucisnie¢.

Stymulacja zewnetrzna

Mozliwos¢ stymulacji dzieci i dorostych TAK/Mozliwos¢ stymulacji dzieci i

34 | w trybach asynchronicznym i ,na TAK dorostych w trybach asynchronicznym i
zadanie” ,na zadanie”
Statopradowy, prostokatny impuls TAK/Statopradowy, prostokatny impuls

35 | stymulacji o statym czasie trwania 40 TAK stymulacji o statym czasie trwania 40
ms +/- 2 ms ms +/-2ms

36 Czestos¢ stymulacji regulowana w TAK TAK/Czestos¢ stymulacji regulowana
zakresie min. 30-180 imp/min w zakresie 30-180 imp/min

37 Prad stymulacji regulowany w zakresie TAK TAK/ Prad stymulacji regulowany w
min. 0-140 mA zakresie 0-140 mA

Wyswietlanie/Rejestracja
38 Ekran kolorowy LCD / TFT o 6,5" - 0 pkt

przekatnej min. 6,5”

powyzej 6,5" - 5 pkt

Ekran kolorowy LCD / TFT o
przekatnej 77




Prezentacja na ekranie min. 2

2 krzywe - 0 pkt

TAK/Prezentacja na ekranie 3

39 krzywych dynamicznych 3 lub wigcej - 5 pkt krzywych dynamicznych
Dostepny funkcja wy$wietlania TAK/Dostepny funkcja wyswietlania
40 parametrow w trybie Wy§o.kiego TAK parametrow w trybie wy§qkiego
kontrastu (czarne warto$ci kontrastu (czarne wartoSci
liczbowe/krzywa na biatym tle) liczbowe/krzywa na biatym tle)
Wyswietlanie przez urzadzenie TAK/Wyswietlanie przez urzadzenie
wstepnie skonfigurowanej liste dziatan wstepnie skonfigurowane; liste dziatan
klinicznych, takich jak leki lub zabiegi klinicznych, takich jak leki lub zabiegi
41 | zastosowane u pacjenta. Mozliwo$¢ TAK zastosowane u pacjenta. Mozliwos¢
dodania dziatania klinicznego do dodania dziatania klinicznego do
dokumentacji pacjenta w pamieci dokumentacji pacjenta w pamieci
aparatu podczas akcji ratunkowej aparatu podczas akcji ratunkowej
Whbudowany rejestrator termiczny TAK/ Wbudowany rejestrator
42 | EKG na papier o szeroko$ci min. 80 TAK termiczny EKG na papier o szeroko$ci
mm min. 80 mm
Zapis w pamieci wewnetrznej wynikdw TAK/ Zapis w pamieci wewnetrznej
43 | autotestéw, z podaniem daty TAK wynikow autotestéw, z podaniem daty
i godziny testu i godziny testu
e . TAK/ Mozliwo$¢ transferu
Mozliwo$¢ transferu danych/raportéow danveh/raportéw do urzadzenia
44 | do urzadzenia zewnetrznego przez TAK anychirap A
zewnetrzny no$nik danych (USB) zewngtrznego przez zewnetrzny
nosnik danych (USB)
Inne
W zestawie z defibrylatorem: TAK/ W zestawie z defibrylatorem:
- akumulator litowo-jonowy (1 szt.) - akumulator litowo-jonowy (1 szt.)
- kabel terapeutyczny do podigczenia - kabel terapeutyczny do podtaczenia
tyzek/elektrod (1 szt.) lyzek/elektrod (1 szt.)
- tyzki twarde (1 szt.) - tyzki twarde (1 szt.)
45 | - kabel EKG 3-odprowadzeniowy (1 TAK - kabel EKG 3-odprowadzeniowy (1
szt.) szt.)
- czujnik Sp02 (2 szt.) - czujnik Sp02 (2 szt.)
- papier do defibrylatora (50 szt.) - papier do defibrylatora (50 szt.)
- torba transportowa wraz z - torba transportowa wraz z
przegrodami na akcesoria (1 szt.) przegrodami na akcesoria (1 szt.)
Certyfikaty
Dopuszczenie do obrotu i stosowania TAK/ Dopuszczenie do obrotu i
46 | zgodnie z ustawg 0 wyrobach TAK stosowania zgodnie z ustawg o
medycznych wyrobach medycznych
Warunki ogdlne
TAK/ Tak. Paramedica Polska
Sp. z 0.0. Sp.k.
Autoryzowany serwis gwarancyjny na 02-862 Warszawa, ul.
47 | terenie Polski, zataczy¢ autoryzacje TAK Farbiarska 47
producenta tel. 22 313 09 39, faks 22 313
09 59
www.paramedica.pl
48 | Okres gwarancji min. 24 miesigce TAK TAK/ Okres gwarancji 24 miesigce
49 | Instrukcja obstugi w jezyku polskim TAK TAK] Instrukcja obstugi w jezyku

polskim



http://www.paramedica.pl/

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:

2023/S 137-436398

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:

"Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie" Sp. z 0.0.
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa sprzetu medycznego.

Krotki opis:

1. Przedmiotem zamdéwienia jest dostawa: 1) Zestawu monitorowania pacjenta -

1 szt. 2) Napedu ortopedycznego - 1 szt. 3) Respiratoréw stacjonarnych - 6 szt.

4) Szafy do przechowywania endoskopoéw - 2 szt. 5) Zestawu do bezposredniego
monitorowania cisnienia wewnatrzczaszkowego - 1 szt. 6) Aparatu do znieczulenia



- 4 szt. 7) Defibrylatoréw- 4 szt. 8) Kolumny artroskopowej - 1 szt. 9) £ézek do
intensywnej terapii - 6 szt. 10) Aparatu USG - 1 szt.

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

Te 2300-26/2023

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Paramedica Polska sp. z o0.0. sp. k.

Ulica i numer:

Farbiarska 47

Kod pocztowy:

02-862

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.paramedica.pl

E-mail:

przetargi@paramedica.pl

Telefon:

22 313-09-39

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

Monika Giers

Numer VAT (jezeli dotyczy):

NIP 1070017638

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:
czesé nr 7



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

Barttomiej

Nazwisko

Posmyk

Data urodzenia

11-11-1975

Miejsce urodzenia

Warszawa

Ulica i numer:

Farbiarska 47

Kod pocztowy:

02-862

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

E-mail:

przetargi@paramedica.pl

Telefon:

22 313-09-39
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:
Prezes Zarzadu

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

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

upadtosc

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie




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

OTak

®Nie

niewyptacalnosc¢

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podad 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 podac 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 podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie
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aktywami zarzadza likwidator
Czy aktywami wykonawcy zarzadza likwidator lub sad?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

dziatalnosc¢ 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

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

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéow

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

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscia
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btgd.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z
wyjatkiem przypadkdéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentdéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panhstwie 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 czynnos¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
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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
21-08-2023
Miejsce
Warszawa
Podpis
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Zatacznik nr 5

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

0 niepodleganiu wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. 0 szczegalnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych
ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.U. poz. 835) oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z
dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na
Ukrainie

Paramedica Polska Sp.z0.0.5p.k.
ul. Farbiarska 47
02-862 Warszawa

Oéwiadczam, ze Wykonawca w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego przez Pleszewskie Centrum
Medyczne Sp. z 0.0. pn. zaméwienia ,Dostawa sprzetu medycznego”.

Znak sprawy Te 2300-26/2023"

1. podiega / nie podlega® wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

2. podiega nie podlega* wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31

lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.
* niepotrzebne skrelic

O$wiadczenie dotyczace podwykonawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartoci zaméwienia:

UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedacego podmiotem udostepniajacym zasoby), na ktérego przypada
ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wigcej niz jednego podwykonawcy, na kidrego zdolnodciach lub sytuacii
wykonawca nie polega, a na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.

O$wiadczam, Ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktérego przypada ponad 10% wartosci
zamowienia:

(podat petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

zachodza / nie zachodza* podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie.

O$wiadczenie dotyczace dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia:

UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz
jednego dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.



O$wiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego dostawca, na ktdrego przypada ponad 10% wartoSci
zamowienia:

(podat petna nazwelfirme, adres, a takze w zaleznoéci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

zachodza / nie zachodza* podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zaméwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia
Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcy mi
sytuacje na Ukrainie.

* nigpotrzebne skreslic
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or I11)

No. G1 103242 0002 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.
Room102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road
Suzhou New District
215163 Suzhou, Jiangsu
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative: Zoll International Holding B.V.
Newtonweg 18, 6662 PV Elst, THE NETHERLANDS

Product Category(ies): Defibrillator / Monitor

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.
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Stefan Preil
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany




A4 /0717

>
| <
(&)
TS
=
| o
Ll
(&)
®
| ©
a
=
(<
™
-
oc
Ll
(&)
.
=
<
=
=
{ &
=
e
o
|l
| @
®
il
i

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE
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*7\( ‘A’** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lénder

* |4 | flir Gesundheitsschutz
* == * bei Arzneimitteln und
‘A’ * Medizinprodukten

X v,A(*"A‘ ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1)

No. G1 103242 0002 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.
Room102-2, Block 19, No.8 Jinfeng Road, Suzhou
New District, 215163 Suzhou, Jiangsu, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany



Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[w nagtéwku kazdej strony logo TUV SUD Product Service, logo z tekstem w jezyku
trzecim oraz tekst:]

Certyfikat WE

System Catkowitego Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zatgcznik II
z wytgczeniem punktu (4)

(Wyroby w Klasie lla, Ilb lub I11)

Nr G1 103242 0002 Wer. 00

[w stopce kazdej strony numeracja stron w formacie ,,Strona <numer strony> z
<liczba stron>”, znak TUV® oraz tekst:]

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze
identyfikacji 0123

TUV SUD Product Service GmbH e Organ Certyfikujgcy ¢ Ridlerstrafe 65

e 80339 Munich e Niemcy

[na lewym marginesie kazdej strony hologram z tekstem ,, TUV SUD” oraz tekst
,CERTYFIKAT” w réznych jezykach]

[kod 2D]
Wytwoérca:
Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.
Room 102-2, Block 19, No. 8 Jinfeng Road
Suzhou New District
215163 Suzhou, Jiangsu
CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Przedstawiciel na WE:
Zoll International Holding B.V.
Newtonweg 18, 6662 PV Elst, NIDERLANDY

Kategorie produktéw: Defibrylator, monitor

Organ Certyfikujacy TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze wyzej
wymieniony wytwdrca wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie
projektowania, wytwarzania i ostatecznej inspekcji odpowiednich wyrobéw /
kategorii wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem Il do Dyrektywy MDD. Przedmiotowy
system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami okreslonymi w tej
Dyrektywie i podlega okresowym kontrolom. Dla sprzedazy wyrobéw klasy lli
obowiazkowy jest dodatkowy certyfikat, o ktérym mowa w punkcie (4) Zatacznika
Il. Zob. takze informacje na odwrotnej stronie.




Nr raportu: SH19143401

Waziny od dnia: 28 czerwca 2019 r.
Wazny do dnia: 26 maja 2024 r.
Data: 28 czerwca 2019 .
[nieczytelny podpis]

Stefan Preil}
Kierownik Organu Certyfikujgcego / Jednostki Notyfikowanej
(Head of Certification/Notified Body)

Zaktady:

Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.
Room 102-2, Block 19, No. 8 Jinfeng Road
Suzhou New District,

215163 Suzhou, Jiangsu

CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

Niniejszym po$wiadczam zgodno$¢ powyzszego tumaczenia z kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na
liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwosci,
pod numerem TP/5/16.

Numer w repertorium: 1034/2022

Bielsko-Biata, 21.04.2021 r.




ZOLL M2"

Dzieki nam mozesz ocalié
wiecej istnien ludzkich

Dane ogélne
Rozmiar: Bez uchwytu: 264,7 x 231,3 x 223,6 mm;
Z uchwytem: 264,7 x 231,3 x 274,6 mm

Masa: 5,8 kg bez akumulatora i papiery; 6,5 kg z

akumulatorem i papierem

Zrédta zasilania: Zasilanie sieciowe: 100-240V,
50/60 Hz, 200 VA; Akumulator: Akumulator litowo-
jonowy

Wskaznik niskiego pozi tad ia:

Gdy do korica monitorowania EKG pozostafo mniej
niz 30 minut, na ekranie pojawia sie komunikat ,LOW

BATTERY” (niski poziom natadowania akumulatora).

Normy konstrukeyjne: Spefnia lub przekracza
odpowiednie wymagania norm EN 60601-1, EN
60601-2-4, EN 60601-2-27, EN 1789

B i nstwo

P

ta: Wszystkie polgczenia

PYe

z pacjentem sq izolowane elekirycznie

$rodowiskowe
Wilgotnosé: 5% do 95% wilgotnosci wzglednej
(bez kondensacii)

Wibracje: EN 1SO 80601-2-61 (zgodnie z normg
IEC 60068-2-64), EN 1789 dla ambulanséw

Wstrzqsy: [EC 60068-2-27, 100 g, 6 ms kizywa

pétsinusoidalna
Uderzenia: [EC 60068-2-29

Cisnienie atmosferyczne: 620 mbar do 1060
mbar (-381 m do 4000 m)

Temperatura: od O do 50°C

Swobodny upadek: EN 1789, upadek
funkcjonalny 0,75 m

Przechowywanie i transport: Temperatura:
-30 do 70°C, Wilgotnos¢: 5% do 95% RH (bez
kondensacii), Wstrzgsy/wibracie: ISTA 2A

Klasyfikacja bezpieczenstwa: Klasa | i zasilanie
wewnetrzne wedfug normy EN/IEC 60601 -1

Stopien ochrony obudowy: EN/IEC 60529

Whikanie czgstek statych i wody: (P44

Defibrylator

Krzywa: Rectilinear Biphasic™

Zakres impedanciji pacjenta: 15 do 300 oméw
Poziomy energii: Od 1 do 10, 15, 20, 30, 50, 70, 85,
100, 120, 150 i 200 dzuli, wybierane za pomocq
elementéw sterowania z przodu defibrylatora lub za

pomocq elekirod typu ,tyzka".

Inteligentne poziomy energii: Energia jest
automatycznie zwiekszana zgodnie z profokofem

skonfigurowanym dla osoby dorostej lub dziecka.

Wyswietlanie energii: Na monitorze jest

prezentowana warto$¢ energii zadanej i dostarczonej.

Czas tadowania: Ponize| 7 sekund z nowym

i w petni nafadowanym akumulatorem (pierwsze

15 tadunkéw do 200 J); przy starszym lub
roztadowanym akumulatorze czas tadowania moze

by¢ diuzszy.

Tryb synchronizowany: Synchronizuje impuls
defibrylatora z zatamkiem R pacijenta. Komunikat
L,SYNC" pojawia sie na wyswietlaczu ze znacznikami
zatamka R nad krizywq EKG na ekranie i wykresie
paskowym. Mniej niz 60 ms od szczytu zatamka R do

impulsu defibrylatora

Kontrola tadowania: Sterowanie z przodu

defibrylatora lub na fyzce wierzchotkowej

tyzki: tyzki zewnefrzne wierzchotkowe /mostkowe; po
zsunigciu plytki dla dorosfych odstania sie powierzchnia

elekirody pediaryczne;.

AED

Funkcja wskazéwek impulsu: Ocenia
rytm EKG w celu okredlenia, czy konieczne jest
wykonanie defibrylacji

Rytmy wymagaijqgce defibrylacji:
Migotanie komér o amplitudach > 100 pV

oraz szeroki i rozlegly czestoskurcz komorowy

o rytmie > 150 bpm u dorostych oraz > 200 bpm
u pacjentéw pediatrycznych. Szczegdtowe
informacje dotyczqce czufosci oraz wydajnosci
znajdujq sie w podreczniku operatora.

Konfiguracje protokotu: Mozliwos¢
skonfigurowania protokotu z priorytetem RKO
lub priorytetem wstrzgsu. Sekwencie energii
mozna skonfigurowa¢ dla pojedynczego
wstrzgsu lub wielu wsirzgsow przy uzyciu statych
lub rosngeych wartosci. Odstepy RKO mozna
konfigurowaé w 1-minutowych odstepach
maksymalnie do 4 minut.



Pulpit CPR Dashboard™ z technologiq

Real CPR Help®
Aktywowany, gdy podiqczone sq elektrody RKO firmy
ZOLL.

Technologia wykrywania: Akcelerometr

Glebokosé ucisnieé: Wykrywana w zakresie 1,9-7,6 cm, z
doktadnosciq £ 0,6 cm

Tempo ucisku: Wykrywane w zakresie 50-150 uciskow

na minute.

Informacje zwrotne: Konfigurowalne wskazéwki
dzwiekowe i graficzne dotyczqce tempa i gfebokosci ucisku,

gdy poziom relaksacji wykracza poza zalecenia AHA/ERC.

Stymulacja zewnetrzna
Typ: Zewnetrzna stymulacja przezskéma, stymulacja

komorowa VVI; asynchroniczna (rytm staty)
Puls: prostokginy, stafoprgdowy

Szerokos¢ impulsu: 40 ms + 2 ms
Czestosé stymulacji: 30-180 bpm * 2 bpm

Prad stymulacji: 0- 140 mA + 5%
lub 5 mA, wieksza wartosé¢

Ochrona wyjscia: Catkowita izolacja
i ochrona defibrylatora

Monitorowanie EKG
Podiqczenie pacjenta: 3-, 5- i 12-odprowadzeniowy
kabel EKG, tyzki, elektrody wielofunkeyine

Ochrona wejscia: Catkowita ochrona defibrylatora.
Obwody zaprojekiowane z myslg o zapobieganiu

znieksztatceniom sygnatu EKG przez sygnat rozrusznika.

Wyswietlanie przebiegu wewnetrznego
rozrusznika: Obwody zaprojekiowane z myslg

o wykrywaniu przebiegéw wigkszosci wszczepionych
rozrusznikéw oraz wyswietlania ich impulséw za

pomocq znacznikéw na wykresie EKG.

Pasmo: Elekirody /tyzki: 0,67 do 20 Hz

lub 0,67 do 40 Hz (konfigurowalne)

Monitorowanie 3/5/12 odprowadzeh (konfigurowalne):
0,67 do 20 Hz lub 0,67 do 40 Hz (konfigurowalne)
0,525-40 Hz Tryb diagnostyczny

Wybér przewodu: tyzki (elekirody)
[, 11,1, aVR, aVL, aVF, V1-V6

Skala EKG: 0,125, 0,25, 0,5, 1,0,
1,5,2,0,3,0cm/mViAUTO

Wskaznik rytmu serca: O, 20 do 300 bpm

Doktadnosé pomiaru akeji serca: +/-
3% lub +/- 3 bpm, wigksza warto$é

Alarm rytmu serca: Programowane przez uzytkownika
Pulsoksymetria (SpO,)
Zakres saturacji: 0- 100%, z rozdzielczosciq 1%

Zakres wartosci pulsu: 25-240 bpm, z rozdzielczoscig
1 bpm

Doktadnosé saturacji: 70-100 + 2%, dorosli/dzieci

Doktadnosé pulsu: + 3% odczytu lub 2 bpm, wigksza
wartosé, dorosli/dzieci

Nieinwazyjny pomiar cisnienia (NIBP)

Technika: Nieinwazyjna metoda oscylometryczna

Interwaty pomiarowe: Avtomatyczny 2,5-, 5-,
10-, 15-, 20-, 30-, 45-, 60-, QO- i 120-minutowy oraz
reczny przycisk szybkiego dziatania Start/Stop NIBP

Pomiary CITO: maksymalna liczba

pomiardw NIBP w czasie 5 minut
Wyswietlanie: Ciénienie skurczowe, rozkurczowe, $rednie

Typowy czas pomiaru: 30-45 s ([pomiar

w frakcie oprézniania mankietu)

Standardowe rozmiary mankietéw:
Pediatryczny, maty dorosty/dziecko, dorosty,
duzy dorosly, udo osoby dorostej

Domyslne cisnienie napetniania mankietu:
Dorodli: 160 mmHg
Dzieci: 120 mmHg

Zakres pomiaru ci$nienia krwi:
Skurczowe: 20-265 mmHg (dorosli)
Skurczowe: 20240 mmHg (dzieci)
Rozkurczowe: 10-220 mmHg (dorosli)
Rozkurczowe: 10-180 mmHg (dzieci)
Srednie: 13-235 mmHg (dorosli)
Srednie: 13-200 mmHg (dzieci)

Maksymalne cisnienie napetniania mankietu:
Dorosli: 280 mmHg
Dzieci: 260 mmHg

Doktadnosé NIBP:
Zgodhnie z normg EN 1SO 81060-2

EtCO,

Zakres pomiaru respiracji: 0- 150 mmHg

Doktadnosé:

0-40 mmHg: £ 2 mmHg
41-70 mmHg: £ 5%
71-100 mmHg: + 8%
101-150 mmHg: + 10%

Doktadnosé pomiaru respiracii:

0-100 bpm + 1 bpm

101-150 bpm * 2 bpm

Natezenie przeptywu: 50 ml/min -7,5 + 15 ml/min
Maksymalny czas odpowiedzi: <500 ms (strumier:

gfewny) / <3,3 s [strumied boczny)

Czas rozgrzewania: 2 min (strumien gléwny) / 30 s
(strumien boczny)

Pneumografia impedancyjna
Wyswietlane dane: numeryczna wartosé

czestosci oddechowej, krizywa impedancyina

Zakres czestosci oddechéw: Doroli, dzieci: 2
do 150 oddechéw,/minute (brpm) i brak oddechu

Doktadnosé czestosci oddechéw: + 2 oddechy/minute
(brpm) dla czestosci oddechéw ponizej 100 brpm;
+ 3% odczytu dla czestosci oddechéw powyzej 100 brpm.

Odprowadzenia: Odprowadzenie | (RA - LA)
Predkosé przesuwu: 6,25, 12,5, 25 mm/s

Ustawienia alarmu: wysoka/niska

czesto$¢ oddechowa, bezdech

ZOLL MEDICAL CORPORATION

269 Mill Road | Chelmsford, MA 01824 | 978-421-9655 | 800-804-4356 | zoll.com

Dane fechniczne mogq sie zmieni¢ bez powiadomienia.

Copyright © 2022 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone. CPR Dashboard, Real CPR Help, ZOLL Rectilinear
Biphasic, ZOLL M2 i ZOLL to znaki towarowe lub zarejestrowane znaki towarowe firmy ZOLL Medical Corporation w Stanach

Zjednoczonych i/lub innych krajach.

Wiszystkie inne znaki towarowe stanowiq wiasnoéé ich odpowiednich wiascicieli. Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.

Wydrukowano w USA. MCN [P 2108 0458-04

Temperatura
Liczba kanatéw: 2

Zakres: 0-50°C (32-122°F)

Jednostki: °C lub °F

Wyswietlanie: T1, T2, réznica temperatur
Doktadnosé: + 0,1°C bez sondy, + 0,2°C z sondq, od

15°C do 50°C + 0,2°C bez sondy, + 0,3°C z sondq, od
0°Cdo 14,9°C

Pojemnos¢ pamieci wewnetrznej
Czas zapisu: Do 300 godzin (1
zapis); do 75 godzin (4 zapisy)

Monitor
Typ ekranu: Kolorowy wyswietlacz LCD, 800 x 480 pikseli

Rozmiar ekranu: 17,8 cm /70 in po przekgmej
Kanaty: 4

Informacja: Ryim serca, odprowadzenia/elekirody,
alarm wt./wyt,, energia zadana, energia dostarczona,
komunikaty i ostrzezenia dla uzytkownika, SpO,, NIBP,
EtCO,, funkcje rozrusznika, znaczniki kodu, pulpit CPR

Dashboard, zapis 12-odprowadzeniowy, temperatura

Akumulatory
Typ: Akumulator litowo-jonowy wielokrotnego

tadowania 10,8 V (nominalnie).

Pojemnosé: 5,8 Ah.

Masa: 0,77 kg

Czas tadowania: 100% w ciggu 5 godzin

Czas pracy: Co najmniej 4 godziny cigglego
monitorowania EKG i 20 impulséw 200 J; 100 impulsow
przy maksymalnej energii impulsu (2001); 3,5 godziny
monitorowania EKG i stymulacii przy 180 ppm i 140 mA;

monitorowanie i stymulacja przez co najmniej 3 godziny

oraz co najmniej 70 impulséw przy maksymalnej energii

Rejestrator
Technologia: Drukarka termiczna wysokiej

rozdzielczosci, szerokos¢ papieru 80 mm
Predkosé: 25 mm/s, 50 mm/s

Tryby drukowania: Manualny i automatyczny

(ustawiany przez uzytkownika)

Drukowane informacje: Godzina, data,
odprowadzenie EKG, wzmocnienie EKG, odpowiedz?
czestotliwosciowa EKG, tetno, defibrylacia,

parametry stymulacji, podsumowanie zdarzer

Komunikacja
USB: |

Obstuga Wi-Fi: 802.11 a/b/d/e/g/h/i/n

Adresy i numery faksow filii oraz adresy
placéwek na catym $wiecie sq dostepne

w witrynie zoll.com/contacts.

ZOLL
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ZOLL M2

Kompleksowa pomoc
w sytuacjach zagrozenia zycia




ym z ratowaniem lud
. a, wspomaganie jakosci
sta dy stworzone
pacjentem.
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A2™ |est jednym z nich.




Sprawdzona technologia

Jako cze$¢ oferty produktéw do resuscytacii firmy ZOLL, defibrylator ZOLL M2 stawia na pierwszym miejscu realne wsparcie podczas resuscytacii

krgzeniowo-oddechowej oraz wysokq skuteczno$¢ elekiroterapii

2 AED [ Adult ] — 00:10:08
+ (3007} ¢

135+

+.1 1 I'|||||

DEFIBRYLACJA MANUALNA
NA NAJWYZSZYM POZIOMIE

Dwufazowy, stafoczasowy impuls defibrylacyjny w urzqdzeniach
firmy ZOLL nie uszkadza nadmiemie miesnia sercowego
pacjenta. Wartosé¢ impulsu defibrylacyjnego w zakresie 1-200)
moze by wybierana recznie lub po zaprogramowaniu wartosci
energiidla 1, 2, 3 wyladowanh w podanym zakresie.

Wsparciem dla lekarzy jest "tryb manualnej defibrylacii
nadzorowanej', kidry pozwala wywotad recznie analize EKG w
celu okredlenia zalecen do defibrylacji, po wykryciu rytmu
defibrylacyjnego urzgdzenie jest automatycznie fadowanie do

ustawionej energii.

Z + 19 Pacer Adult @ 0[]1?511

b 40

Output

MINIMALIZACJA RYZYKA PRZY KARDIOWERSIJI

Podczas  zabiegu  kardiowersji  elekirycznej  nastepuje
synchronizacja z zapisem EKG z tyzek, elekirod, kabla EKG.
Wykryty znacznik synchronizacji widoczny nad zatamkiem R

elektrokardiogramu.

mvn w0 o i) 355
"Danb. 127

Analyze

®s LLLLLLLL] L]

AED: Good Compressions

m 105

MONITOROWANIE JAKOSCI RKO

Wysokiej jakosci uciski klatki piersiowej bez informacii
zwrotnej sq bardzo frudne do osiggniecia. Firma ZOLL od
lat kfadzie duzy nacisk na wspomaganie klinicystéw
podczas przeprowadzania RKO. Technologia Real CPR
Help®z informacjq zwrotng dot. jakosci uciskéw wspiera

personel podczas resuscytacii krqzeniowo-oddechowych.

ZAWSZE W GOTOWOSCI

Dzieki rozbudowanemu systemowi aufotestowania:

- Aufomatyczny test wykonywany przy kazdym wigczeniu
aparatu (POST - Power On Self Test)

- Codzienny test gotowosci nie wymagajqcy wigczania
urzqgdzenia, kiérego wynik zostaje automatycznie
wydrukowany

- Mamy pewno$¢, ze aparat zawsze bedzie sprawny i w

pefni gotowosci.

my 00:08:35
(==



Dopasowany do potrzeb

Od  podstowowych — zabiegébw  po  najbardziej  zlozone  wyzwania  zwigzane
z leczeniem pacjenta - ZOLL M2 ofervje rézne konfiguracie, dobrane do wszystkich
pofrzeb personelu medycznego i pacjenta w zakresie resuscytacji, w tym SpO?2,
12-odprowadzeniowe EKG, NIBP EtCO2, pomiar czestosci oddechéow oraz temperatury.

(OF

@ 03:03 Manua

SPO2 %

ZOLL MEDICAL CORPORATION

Firma z grupy Asahi Kasei | 269 Mill Road | Chelmsford, MA 01824 | 978-421-9655 | 800-804-4356 | www.zoll.com

Wiecej informacji na temat ZOLL M2 mozna znalez¢ na stronie:  info.zoll.com/m?2

Copyright © 2022 ZOLL Medical Corporation. Wszelkie prawa zasfrzezone. Real CPR Help, ZOLL M2 i ZOLL to znaki fowarowe lub zarejestrowane
znaki towarowe firmy ZOLL Medical Corporation w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach. Wszystkie inne znaki towarowe stanowiq wiasno$é ich
odpowiednich wiascicieli.

Produkt niedostepny w sprzedazy w USA. Amerykariska Agencia ds. Zywnosci i Lekow nie dokonata przeglqdu i nie dopuscita tego produkiu do obrotu
Wydrukowano w USA. z L L ®

MCN IP 2011 0394-04
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