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Te 2300-26/2023 Zatacznik nr1
FORMULARZ OFERTOWY WYKONAWCY
Dane dotyczace Wykonawcy

Nazwa EMS — EUROMED MEDICAL SOULTION Sp. z 0.0. Signed by /

Podpisano przez:

Siedziba Poznan (60-587), ul. Szczesna 2

Kamila Samolej

Date / Data:
Wojewoddztwo wielkopolskie 20230825
Nr telefonu 61 623 5675
nrNIP 7811757396 nr REGON 634633415
Osoba do kontaktu z Zamawiajacym / stanowisko: Przemystaw Radziejewski / Prezes Zarzadu
numer telefonu: 509 911 407 adres e-mail: przetargi@euromed.net.pl

Wy

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

Zobowiagzania Wykonawcy
Zobowigzuije sie wykona¢ zamowienie pn. ,Dostawa sprzetu medycznego”, za nastepujaca cene:

Dostawa sprzetu medyczneqo :
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10) Aparat USG - 1 szt.
Cena netto 277.171,30 zt
Cena brutto 299.345,00 zt
Podatek VAT 22.173,70 zt 8 %
Okres gwarancii (ilos¢ miesiecy) 36
W razie wystgpienia roznych stawek podatku Vat nalezy opisa¢ doktadnie cze$ci zamowienia objete innymi
stawkami podatku VAT

Oswiadczam, ze:

1) ZapoznaliSmy sie ze specyfikacjg warunkdw zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz, ze
zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2) Oferowane ceny zawierajg wszystkie koszty zwigzane z realizacjg zamdwienia i Zamawiajacy nie poniesie
zadnych dodatkowych kosztow zwigzang z realizacjg zamowienia.

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

4) Oferowany przedmiot zamdwienia posiada atesty, zezwolenia, Swiadectwa rejestracii, certyfikaty
wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktorych moze by¢ wprowadzony do obrotu i stosowania w
placéwkach ochrony zdrowia na terenie RP.

5) Pozostajemy zwigzani niniejszq ofertg przez okres wskazany w specyfikacji warunkdéw zamdwienia.

6) W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajagcym umowe zgodnie z jgj
projektem zatgczonym do Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

7) OSwiadczam, ze zamierzam powierzy¢ nastepujacym podwykonawcy/om wykonanie nastepujacych czesci
zamowienia:

(nalezy wskazac czesci zaméwienia, ktorych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ oraz nazwy firm podwykonawcdw - o ile sg
Znane ).

8) Wybor niniejszej oferty bedzie /nie bedzie *(niewlasciwe skresli¢) prowadzic do powstania u
Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towardw i ustug.
Wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania powyzszego obowigzku podatkowego ..........cccovvveeirrenne. oraz warto$¢ tego towaru lub ustugi
bez kwoty podatku wynoszacq .........c.coveeueen.

(brak wskazania rozumiany bedzie przez Zamawiajgceqo jako informacja o tym, ze wybér oferty nie bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego powyzszego obowigzku podatkoweqo).

9) Pod grozbg odpowiedzialno$ci karnej oswiadczamy, ze zatgczone do oferty dokumenty opisujq 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
ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamoOwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Petnomocnik w przypadku sktadania oferty wspélinej
NAZWISKO, IMI .....vvcveieie ettt
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Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zataczam:
Folder, certyfikaty, autoryzacje na sprzedaz i serwis

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

* niepotrzebne skreslic

Niniejszy plik powinien zosta¢ opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe(osoby) upowazniong
(upowaznione) do reprezentacji wykonawcy
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Zalacznik 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 bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. poz. 835) oraz art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z
dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie

EMS - EUROMED MEDICAL SOLUTION Sp. z 0.0., ul. Szczesna 2, 60-587 Poznari

(petna nazwa i adres Wykonawcy)

O$wiadczam, ze Wykonawca w postepowaniu 0 udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego przez Pleszewskie Centrum
Medyczne Sp. z 0.0. pn. zamowienia ,Dostawa sprzetu medycznego”.

Znak sprawy Te 2300-26/2023"

1. podiega / nie podiega* wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych
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 $rodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.
* niepotrzebne skrelic

O$wiadczenie dotyczace podwykonawcy, na ktdrego przypada ponad 10% warto$ci zamdwienia:

UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku podwykonawcy (niebedacego podmiotem udostepniajacym zasoby), na ktdrego przypada ponad
10% wartoSci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktdrego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega,
a na ktdrego przypada ponad 10% warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.

Oéwiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci
zamowienia:

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

zachodzg / nie zachodzg* 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 destabilizujgcymi sytuacje
na Ukrainie.

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

UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamwienia. W przypadku wiecej niz jednego
dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci 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 petng nazwelfirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu; NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
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zachodza / nie zachodza* podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia Ra dy
(UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziafaniami Rosji destabilizujgcy mi sytuacje
na Ukrainie.

* niepotrzebne skredli¢
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Zatgcznik Nr

Wymagania i parametry techniczne

Przedmiot zaméwienia: Aparat USG - szt. 1.

Nazwa i typ: Samsung V7

Producent / Firma: Samsung Medison Co., Ltd.

Kraj pochodzenia: Korea

Rok produkciji: 2023

Lp. Parametry wymagane aparatu Parametry oferowane

1. Aparat fabrycznie nowy - wymagany rok produkcji: | Tak - Aparat fabrycznie nowy - rok produkcji 2023
min. 2023

2. Konstrukcja i oprogramowanie oferowanej wersji Tak - Konstrukcja i oprogramowanie oferowanej wersji
aparatu — wprowadzone do produkciji i eksploatacji | aparatu — wprowadzone do produkcii i eksploatacji w 2022
najpdzniej w 2020

3. Kliniczny, cyfrowy, aparat ultrasonograficzny klasy | Tak - Kliniczny, cyfrowy, aparat ultrasonograficzny klasy
Premium z kolorowym Dopplerem. Premium z kolorowym Dopplerem

4, Przetwornik cyfrowy minimum 12 bitowy Tak - Przetwornik cyfrowy 12 bitowy

5. Cyfrowy system formowania wigzki ultradzwigkowej. | Tak - Cyfrowy system formowania wigzki ultradzwigkowe;.

6. llo$¢ niezaleznych aktywnych kanatéw cyfrowych Tak - llo$¢ niezaleznych aktywnych kanatéw cyfrowych
minimum 4 600 000 8 257 536

7. Minimum 4 aktywne gniazda gtowic obrazowych Tak — 3 aktywne gniazda dla gtowic obrazowych zgodnie z

pytaniami do SWZ
8. Minimum 2 gniazda parkingowe Tak — brak gniazd parkingowych - zgodnie odpowiedziami
na pytania

9. Dynamika systemu minimum . 310 dB Tak — dynamika systemu 372 dB

10. | Monitor z matrycg OLED/LCD o wysokiej Tak - Monitor z matryca LCD o wysokiej rozdzielczo$ci bez
rozdzielczo$ci bez przeplotu z mozliwoscig regulacja | przeplotu z mozliwo$cig regulacji w 3 ptaszczyznach.
w 3 ptaszczyznach. Przekatna ekranu min. 21 cala | Przekatna ekranu 21.5 cala

11. | Konsola aparatu ruchoma w dwoch ptaszczyznach: | Tak - Konsola aparatu ruchoma w dwéch ptaszczyznach:
gbra-dét, lewo-prawo géra-dét, lewo-prawo

12. | Uchwyty na gtowice umiejscowione po obu stronach | Tak - Uchwyty na gtowice umiejscowione po obu stronach
konsoli aparatu konsoli aparatu

13. | Dotykowy, programowalny panel sterujacy LCD Tak - Dotykowy, programowalny panel sterujacy LCD
wbudowany w konsole. Przekatna min. 10 cali wbudowany w konsole. Przekatna 14 cali

14. | Zakres czestotliwo$ci pracy min. od 1 MHz do 20 Tak — zakres czestotliwosci pracy od 1 MHz do 22 MHz
MHz.




15.

Min. 70 000 obrazéw pamieci dynamicznej (tzw.
Cineloop)

Tak — 85 912 obrazéw pamieci dynamicznej (tzw. Cineloop)

16. | Mozliwo$¢ uzyskania sekwencji Cineloop w trybie 4B | Tak - Mozliwo$¢ uzyskania sekwencji Cineloop w trybie 4B tj.
tj. 4 niezaleznych sekwencji Cineloop jednocze$nie | 4 niezaleznych sekwencji Cineloop jednoczes$nie na jednym
na jednym obrazie obrazie

17. | Pamie¢ dynamiczna dla trybu M-mode lub D-mode | Tak - Pamie¢ dynamiczna dla trybu M-mode, D-mode

18. | Regulacja gtebokosci pola obrazowania w zakresie | Tak — regulacja gtebokosci pola obrazowania w zakresie 2-
min. 1-40 cm 55 cm zgodnie z pytaniami do SWZ

19. | Min. 70 ustawien wstepnych (tzw. Presetow) Tak - powyzej 70 ustawien wstepnych (tzw. Presetow)
programowanych przez uzytkownika programowanych przez uzytkownika

20. |Podstawa jezdna z czterema obrotowymi kotamiz | Tak — postawa jezdna z czteroma obrotowymi kotami
mozliwoscig blokowania kazdego z két oraz blokadg | z mozliwo$cig catkowitego zablokowania 3 z nich zgodnie z
kierunku jazdy pytaniami do SWZ.

Obrazowanie i prezentacja obrazu
21. | Kombinacje prezentowanych jednoczes$nie obrazéw. | Tak - Kombinacje prezentowanych jednoczes$nie obrazéw:
Min. eB,B+B,4B
e B, B+B,4B oM
e M eB+M
e B+M oD
oD eB+D
eB+D e B+ C (Color Doppler)
e B+ C (Color Doppler) o B + PD (Power Doppler)
e B+ PD (Power Doppler) o 4 B (Color Doppler)
e 4 B (Color Doppler) e 4 B (Power Doppler)
o 4 B (Power Doppler) e B+ Color+M
e B+ Color + M

22. | Od$wiezanie obrazu (Frame Rate) dla trybu B Tak - Odswiezanie obrazu (Frame Rate) dla trybu B 5000
minimum 3500 obrazéw/s. Parametr punktowany | obrazéw/s.
3500 obrazow/s — 0 pkt.
>3500 obrazéw/s — 10 pkt.

23. | Od$wiezanie obrazu (Frame Rate) B + kolor (CD) Tak - Od$wiezanie obrazu (Frame Rate) B + kolor (CD) 686
minimum 600 obrazéw/s obrazéw/s

24, | Obrazowanie harmoniczne minimum 12 pasm Tak — 12 pasm czestotliwo$ci zgodnie z pytaniami do SWZ
czestotliwosci. Parametr punktowany
12 pasm — 0 pkt.
>12 pasm - 10 pkt

25. | Funkcja umozliwiajaca ogniskowanie obrazu wzdtuz | Tak — funkcja ogniskowania standardowego (poprzeczne) z
catej gtebokosci obrazowania na wszystkich maksymalna liczbowg ogniskowych réwng 8. Zgodnie z
oferowanych gtowicach odpowiedziami na pytania.

26. | Obrazowanie w trybie Doppler Kolorowy (CD) Tak - Obrazowanie w trybie Doppler Kolorowy (CD)

27. | Zakres predkosci Dopplera Kolorowego (CD) Tak - Zakres predkosci Dopplera Kolorowego (CD) +/- 7.5
minimum +/- 4,0 m/s m/s

28. | Obrazowanie w trybie Power Doppler (PD) i Power | Tak - Obrazowanie w trybie Power Doppler (PD) i Power
Doppler Kierunkowy Doppler Kierunkowy

29. | Obrazowanie w rozszerzonym trybie Color Doppler o | Tak - Obrazowanie w rozszerzonym trybie Color Doppler o

bardzo wysokiej czutosci i rozdzielczosci z
mozliwo$cig wizualizacji bardzo wolnych przeptywow
w matych naczyniach

bardzo wysokiej czutosci i rozdzielczosci z mozliwoscig
wizualizacji bardzo wolnych przeptywdw w matych
naczyniach




30.

Tryb obrazowy, o wysokiej czutosci stuzacy do
wys$wietlania przeptywu krwi w bardzo duzej liczbie
klatek na sekunde. Podstawg jego dziatania jest
separacja i analiza sygnatu tworzacego obraz przy
wykorzystaniu metody przestrzeni wkasnej. Tryb inny
niz w pkt. 28, 30, 31

Tak - Tryb obrazowy, 0 wysokiej czutosci stuzacy do
wys$wietlania przeptywu krwi w bardzo duzej liczbie klatek na
sekunde. Podstawa jego dziatania jest separacja i analiza
sygnatu tworzacego obraz przy wykorzystaniu metody
przestrzeni wiasnej. Tryb inny niz w pkt. 28, 30, 31

31. | Obrazowanie w trybie Dopplera Pulsacyjnego PWD | Tak - Obrazowanie w trybie Dopplera Pulsacyjnego PWD
oraz HPRF PWD (o wysokiej czestotliwosci oraz HPRF PWD (o wysokiej czestotliwosci powtarzania)
powtarzania)

32. | Zakres predkosci Dopplera pulsacyjnego (PWD) Tak — zakres predkosci Dopplera pulsacyjnego (PWD) +/- 16
(przy zerowym kacie bramki) minimum +/- 16,0 m/s | m/s przy zerowym kacie bramki

33. | Regulacja bramki dopplerowskiej w zakresie Tak - Regulacja bramki dopplerowskiej w zakresie 0,5 mm
minimum 0,5 mm do 20 mm do 25 mm

34. | Obrazowanie w trybie Kolorowy i Spektralny Doppler | Tak —obrazowanie w trybie kolorowym i brak spektralnego
Tkankowy Dopplera tkankowego. Zgodnie z pytaniami do SWZ.

35. | Mozliwo$¢ odchylenia wigzki Dopplerowskiej w Tak - Mozliwos¢ odchylenia wigzki Dopplerowskiej w
zakresie minimum +/- 30 stopni zakresie +/- 30 stopni

36. | Mozliwo$¢ korekcji kata bramki dopplerowskiej w Tak - Mozliwos¢ korekcji kata bramki dopplerowskiej w
zakresie minimum +/- 80 stopni zakresie +/- 80 stopni

37. | Automatyczna korekcja kata bramki dopplerowskiej | Tak - Automatyczna korekcja kata bramki dopplerowskiej za
za pomocg jednego przycisku w zakresie minimum | pomocag jednego przycisku w zakresie +/- 80 stopni
+/- 80 stopni

38. | Obrazowanie typu ,Compound” w uktadzie wigzek | Tak - Obrazowanie typu ,Compound” w uktadzie wiazek
ultradzwigkow wysytanych pod wieloma katami i z ultradzwiekéw wysytanych pod wieloma katami i z réznymi
réznymi czestotliwosciami (tzw. skrzyzowane czestotliwosciami (tzw. skrzyzowane ultradzwieki) pracujacy
ultradzwieki) pracujacy jednocze$nie z jednoczes$nie z obrazowaniem trapezowym
obrazowaniem trapezowym

39. | Minimum 10 wigzek tworzacych obraz w Tak — 7 wigzek tworzacych obraz w trybie obrazowania typu
obrazowaniu typu ,Compound” "Compound” zgodnie z pytaniem do SWZ

40. | System obrazowania wyostrzajacy kontury i Tak - System obrazowania wyostrzajacy kontury i redukujacy
redukujacy artefakty szumowe — dostepny na artefakty szumowe — dostepny na wszystkich gtowicach
wszystkich glowicach

41. | Obrazowanie w trybie Triplex — (B+CD/PD +PWD) | Tak - Obrazowanie w trybie Triplex — (B+CD/PD +PWD)

42. | Jednoczesne obrazowanie B + B/CD (Color/Power | Tak - Jednoczesne obrazowanie B + B/CD (Color/Power
Doppler) w czasie rzeczywistym Doppler) w czasie rzeczywistym

43. | Obrazowanie trapezowe i rombowe na gtowicach Tak - obrazowanie trapezowe i rombowe na gtowicach
liniowych liniowych

44. | Automatyczna optymalizacja obrazu B, spektrum Tak - Automatyczna optymalizacja obrazu B, spektrum
dopplerowskiego i wspotczynnika predkosci dopplerowskiego i wspotczynnika predkosci ultradzwigkdw
ultradzwiekdw za pomoca jednego przycisku za pomoca jednego przycisku

45. | Mozliwo$¢ zmian map koloru w Color Dopplerze Tak — mozliwos¢ zmian map koloru w Color Dopplerze 12
min. 15 map map - zgodnie z odpowiedziami na pytania

46. | Mozliwo$¢ regulacji wzmocnienia GAIN w czasie Tak - Mozliwos¢ regulacji wzmocnienia GAIN w czasie
rzeczywistym i po zamrozeniu rzeczywistym i po zamrozeniu

47. | Mozliwo$¢ jednoczesnego (w czasie rzeczywistym) | Tak — jedna bramka umozliwiajaca uzyskanie przeptywu z
uzyskania spectrum przeptywu z dwéch PW lub TDI - zgodnie z odpowiedziami na pytania
niezaleznych bramek dopplerowskich w
kombinacjach min; PW/PW, TDI/TDI, PW/TDI

48. | Elastografia fali poprzecznej tzw. Shear Wave Tak - Elastografia fali poprzecznej tzw. Shear Wave




49. | Obrazowanie kontrastowe z uzyciem $rodkow o Tak - Obrazowanie kontrastowe z uzyciem $rodkow o niskim,
niskim, Srednim i wysokim indeksie mechanicznym | rednim i wysokim indeksie mechanicznym
Archiwizacja obrazéw
50. | Wewnetrzny system archiwizacji danych (dane Tak — wewnetrzny system archiwizacji danych (dane
pacjenta, obrazy, sekwencje)z dyskiem twardym pacjenta, obrazy, sekwencje) z dyskiem twardym SSD 512
minimum 1 TB GB z mozliwoscig rozbudowy o kolejny dysk SSD 512 GB.
zgodnie z odpowiedziami na pytania
51. | Zainstalowany modut DICOM QR 3.0 umozliwiajacy | Tak - Zainstalowany modut DICOM QR 3.0 umozliwiajacy
zapis i przesytanie obrazéw w standardzie DICOM | zapis i przesytanie obrazéw w standardzie DICOM
52. | Zapis obrazéw w formatach: DICOM, JPG, BMP i Tak - Zapis obrazéw w formatach: DICOM, JPG, BMP i TIFF
TIFF oraz petli obrazowych (AVI) w systemie aparatu | oraz petli obrazowych (AVI) w systemie aparatu z
z mozliwo$cig eksportu na zewnetrzne nosniki typu | mozliwoscig eksportu na zewnetrzne no$niki typu PenDrvie
PenDrvie lub ptyty CD/DVD
53. | Mozliwo$¢ jednoczesnego zapisu obrazu na Tak - Mozliwos¢ jednoczesnego zapisu obrazu na
wewnetrznym dysku HDD i nosniku typu PenDrive | wewnetrznym dysku HDD i no$niku typu PenDrive oraz
oraz wydruku obrazu na printerze. Wszystkie 3 akcje | wydruku obrazu na printerze. Wszystkie 3 akcje dostepne po
dostepne po nacisnieciu jednego przycisku nacinieciu jednego przycisku
54. | Funkcja ukrycia danych pacjenta przy archiwizacji na | Tak - Funkcja ukrycia danych pacjenta przy archiwizacji na
zewnetrzne nosniki zewnetrzne nosniki
55. | Videoprinter czarno-biaty Tak - Videoprinter czarno-biaty
56. | Wbudowane wyjscie USB 2.0 do podtaczenia Tak - Wbudowane wyjcie USB 2.0 do podtgczenia nodnikow
nosnikéw typu PenDrive typu PenDrive
57. | Wbudowana karta sieciowa Ethernet 10/100 Mbps | Tak - Wbudowana karta sieciowa Ethernet 10/100 Mbps
58. | Mozliwo$¢ podtaczenia aparatu do dowolnego Tak - Mozliwo$¢ podtaczenia aparatu do dowolnego
komputera PC kablem sieciowych 100 Mbps w celu | komputera PC kablem sieciowych 100 Mbps w celu
wysytania danych (obrazy, raporty) wysytania danych (obrazy, raporty)
Funkcje uzytkowe
59. | Powigkszenie obrazu w czasie rzeczywistym Tak - Powigkszenie obrazu w czasie rzeczywistym x48
minimum x40
60. | Powigkszenie obrazu po zamrozeniu minimum x20 | Tak - Powigkszenie obrazu po zamrozeniu x20
61. | Minimum 10 pomiaréw mozliwych na jednym obrazie | Tak - 12 pomiaréw mozliwych na jednym obrazie
62. | Automatyczny obrys spektrum Dopplera oraz Tak - Automatyczny obrys spektrum Dopplera oraz
przesuniecie linii bazowe;j i korekcja kata bramki przesuniecie linii bazowej i korekcja kata bramki
Dopplerowskiej - dostepne w czasie rzeczywistym i | Dopplerowskiej - dostepne w czasie rzeczywistym i po
PO zamrozeniu zamrozeniu
63. |Raporty z badan z mozliwo$cig zapamietywania Tak - Raporty z badan z mozliwoScig zapamietywania
raportow w systemie raportow w systemie
64. | Petne oprogramowanie do badan: Tak - Petne oprogramowanie do badan:
e Pediatrycznych e Pediatrycznych
e Matych narzadéw e Matych narzaddw
Naczyniowych e Naczyniowych
e Srodoperacyjnych e Brzusznych
e Brzusznych o  MieSniowo-szkieletowych
o  MieSniowo-szkieletowych e Ortopedycznych
e Ortopedycznych
zgodnie z odpowiedziami na pytania
65. | Glowice ultradzwiekowe - wyposazone w

bezpinowe ztacza nowej generacji




66. | Glowica Convex szerokopasmowa, ze zmiang Tak — glowica convex, szerokopasmowa wykonana w
czestotliwosci pracy. Podaé typ. technologii Single Crystal, CA1-7SD

67. |Zakres czestotliwosci pracy minimum 1,0 - 6,0 MHz | Tak - Zakres czestotliwo$ci pracy 1,0 - 7,0 MHz

68. |Liczba elementéw minimum 192 Tak - Liczba elementow 192

69. |Kat obrazowania minimum 75 stopni Tak - Kat obrazowania 80 stopni

70. | Obrazowanie harmoniczne minimum 10 pasm Tak — obrazowanie harmoniczne 7 pasm - zgodnie z
czestotliwosci odpowiedziami na pytania

71. | Glowica Liniowa szerokopasmowa, ze zmiang Tak - gtowica liniowa, szerokopasmowa ze zmiang
czestotliwosci pracy. Podaé typ. czestotliwosci pracy LA4-18BD

72. | Zakres czestotliwosci pracy minimum 3,0 — 13,0 MHz | Tak - zakres czestotliwo$ci pracy 4,0-18,0 MHz - zgodnie z

odpowiedziami na pytania

73. | Liczba elementow minimum 900 . Parametr Tak - liczba elementéw 288 - zgodnie z odpowiedziami na
punktowany pytania
900 - 0 pkt
>900 - 10 pkt

74. | Szeroko$¢ skanu max. 40 mm Tak — szerokos¢ skanu 37.44 mm

75. | Obrazowanie harmoniczne minimum 8 pasm Tak — obrazowanie harmoniczne 8 pasm
czestotliwo$ci. Parametr punktowany
8 pasm czestotliwosci — 0 pkt.
>8 pasm czestotliwosci — 10 pkt

76. | Glowica Liniowa szerokopasmowa, ze zmiang Tak — Gtowica Liniowa szerokopasmowa, ze zmiang
czestotliwo$ci pracy. Podac typ. czestotliwo$ci pracy, LA2-14A

77. | Zakres czestotliwosci pracy minimum 3,0 — 13,0 MHz | Tak — zakres czestotliwo$ci 2,0-14,0 MHz

78. | Liczba elementow minimum 190 Tak - liczba elementow 256

79. | Szerokos$¢ skanu minimum 50 mm Tak — szerokos¢ skanu 50 mm

80. | Obrazowanie harmoniczne minimum 4 pasma Tak - obrazowanie harmoniczne 9 pasm
czestotliwosci. Parametr punktowany
4 pasm czestotliwosci — 0 pkt.
>4 pasm czestotliwosci — 10 pkt

81. | Mozliwosci rozbudowy - opcje (dostepne w dniu
sktadania oferty)

82. | Mozliwos¢ rozbudowy systemu o gtowice Rektalng | Tak — mozliwo$¢ rozbudowy o gtowice rektalng o polu
radialng 360 stopni skanowania 210 stopni z mozliwo$cig pomiaréw

biometrycznych - zgodnie z odpowiedziami na pytania

83. | Mozliwos¢ rozbudowy o fuzje obrazu USG z Tak - Mozliwos¢ rozbudowy o fuzje obrazu USG z obrazem
obrazem TK/MRI/PET TK/MRI/PET

84. | Mozliwos¢ rozbudowy o funkcje i oprogramowanie | Tak — mozliwo$¢ rozbudowy o funkcje i oprogramowanie
umozliwiajace badanie i pomiar sprezystosci naczyn | umozliwiajgce badanie i pomiar sprezystosci naczyn.

Inne

85. | Gwarancja na caty system (aparat, gtowice, printer) | Tak — gwarancja na caty system 36 miesiecy
minimum 24 miesiace

86. | Instrukcja obstugi w jezyku polskim (dostarczy¢ wraz | Tak - Instrukcja obstugi w jezyku polskim (dostarczana wraz
z aparatem) z aparatem)

87. | Certyfikat CE na aparat i glowice (dokumenty Tak - Certyfikat CE na aparat i glowice (dokumenty
zataczyé) zalgczone)

88. | Autoryzacja producenta na serwis i sprzedaz Tak - Autoryzacja producenta na serwis i sprzedaz

zaoferowanego aparatu USG na terenie Polski
(dokumenty zataczy¢)

zaoferowanego aparatu USG na terenie Polski (dokumenty
zalgczone)
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aparat ultrasonograficzny SAMSUNG V7

system operacyjny Windows 10, wprowadzony do produkcji w 2022r.

Dynamika systemu 372 dB

liczba niezaleznych kanatéw procesowych 8 257 000

Monitor LCD LED 21,5 cala na przegubowym ramieniu z mozliwoscig blokady, rozdzielczosci
1920x1080 pikseli, mozliwos¢ regulacji w 3 ptaszczyznach

Przetwornik cyfrowy 12 bitowy

Panel 14” z mozliwos¢ wyswietlania obrazéw oraz wykonania pomiaréw z funkcjg multitouch
waga aparatu 80 kg

Regulowana konsola aparatu w dwéch ptaszczyznach: géra-dét - 18cm, lewo-prawo +/-30
stopni wraz z monitorem

Regulowany monitor aparatu w trzech ptaszczyznach: géra-doét, lewo-prawo, przesuw tyt-
przod

Szerokie mozliwosci pracy z danymi w post procesingu we wszystkich trybach pracy od 2d do
4d np. wykonywanie standardowych pomiardw, a takze biometrycznych w takim samym
zakresie jak podczas badania

regulacje obrazu 2D (wzmocnienie, powiekszenie, obracanie obrazu, zmiana mapy szarosci,
map chromatycznych, wygtadzanie obrazu, kontrast)

postprocesing w trybie Dopplera kolorowego m.in. linia bazowa, wzmocnienie a takze
pomiaryiinne

postprocessing danych wolumetrycznych (przetgczanie ptaszczyzn X/Y/Z, zmiana bramki
referencyjnej 3D, zmiana rodzaju renderingu, zmiana kierunku oswietlenia bryty
renderowanej oraz wiele innych

4 skretne kota wyposazone w hamulec (trzy z nich)

Uchwyty na gtowice umiejscowione po obu stronach konsoli aparatu

Mozliwy podgrzewacz zelu zintegrowany z pulpitem

Rozbudowane aplikacje potoznicze z podziatem na trymestry z dedykowanymi raportami i
pomiarami

3 aktywne jednakowe, réwnowazne gniazda gtowic (mozliwos¢ rozbudowy do 4)

Zakres czestotliwosci 1-22 MHz

SSD 512 GB, mozliwos¢ rozbudowy o kolejny SSD 512 GB

4x USB w tym 2 na konsoli aparatu (2 porty USB 2.0 i 2 porty USB 3.0)

HDMI x2, LANx1(1000BASE-T Gigabit Ethernet)

Karta sieciowa Ethernet 10/100 Mbps

Formaty zapisu: JPG, DICOM, AVI z mozliwoscig ukrycia danych pacjenta

Pamie¢ dynamiczna CINELOOP 85 912 obrazéw

Regulacja gtebokosci pola obrazowania 2-55 cm

Inteligentny touchpad sterujacy

Obrazowanie Dual Live (jednoczesne obrazowanie prezentacji w czasie rzeczywistym na
obrazie podzielonym w trybie B i B+kolor Doppler (CD))

Obrazowanie B,B+B,4B,M,B+ M, D, B+D, B+C(Color Doppler), B + PD (Power Doppler),
4 B (Color Doppler), 4 B (Power Doppler), B + Color + M

Frame Rate dla trybu B 5000 obrazéw/sek.
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e Frame Rate dla trybu CD 686 obrazéw/sek.

e Color Doppler (CD)

e Maksymalna mierzona predkos¢ przeptywu w CD 7,5m/s

e Predkosc Dopplera Pulsacyjnego dla zerowego kata w zakresie +/- 16 m/s
e Color Doppler Steer +/- 30 stopni

e Regulacja wielkosci bramki Dopplerowskiej (SV) 0,5 mm - 25,0 mm

e Kat korekcji kata bramki Dopplerowskiej +/- 80 stopni
e Regulacja uchylnosci pola Dopplera Kolorowego +/-30 stopni

e Automatyczne pomiary ptodu BPD, HC, AC, FL, NT i inne
o Mozliwos$¢é tworzenia wtasnych formut obliczeniowych

e Cyfrowa filtracja szumow

e Multivision

e Mapy chromatyczne dla trybu 2D — 11 szt.

e Mapy szarosci dla trybu 2D — 12 szt

e Mapy dla trybu M-mode — 12 szt.

e Mapy koloru dla trybu Color Doppler — 12 szt.

e Mozliwosé powiekszenia kursora pomiarowego na emitowanym obrazie

e ClearVision — oprogramowanie do redukcji szumow

e TGC - 8 stref na panelu dotykowym

e Powyzej 70 wstepnych ustawien tzw. presetéw

e Obrazowanie typu krzyzowego (,,Compound”) 7 wigzek tworzacych obraz z 5 ustawieniami

e Power Doppler (PD)

e Mozliwos$é regulacji potozenia linii bazowej, korekcji kata i mapy koloru na obrazach
zamrozonych w trybie Dopplera Spektralnego (PWD)

e Simultaneous (Triplex mode) (B+CD/PD+PWD) w czasie rzeczywistym

e S-Flow — kierunkowy Power Doppler (dwukierunkowy)

e Auto Calc — automatyczny obrys spektrum na obrazach w czasie rzeczywistym i zamrozonym
z wyznaczeniem ED, PS, PI, RI

e Obrazowanie panoramiczne na gfowicach liniowych i convexowych z mozliwoscig
wykonywania pomiaréw

o Mozliwo$é pomiaru do 4 ptodéw jednoczesnie

e Al-oprogramowanie uczace sie poprawnego wykonywania automatycznych obrysow
narzgdéw dla danego operatora

e Obrazowanie harmoniczne — 12 pasm czestotliwosci

e technologia obrazowania wieloczestotliwo$ciowego - obrazowania na kilku czestotliwosciach
jednoczesnie

e HQVision oprogramowanie stuzgce do szczegétowego obrazowania drobnych obiektéw (w
niewielkim stopniu réznigcych sie echogenicznoscig od otaczajgcych tkanek), umozliwiajgce
doktadng wizualizacje wtdkien miesniowych, przyczepdw, sciegien lub innych struktur
anatomicznych
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e Obrazowanie rombowe i trapezowe

e Mozliwos¢ ustawienia do 8 focuséw

e Mozliwo$¢ dodawania komentarzy oraz znacznikéw do zdjec

e Mozliwo$é poréwnywania zdje¢ tego samego pacjenta zamrozonych i ruchomych

e  Mozliwos¢ regulacji wzmocnienia GAIN w czasie rzeczywistym i po zamrozeniu

e Mozliwo$¢ programowania klawiszy funkcyjnych. Miedzy innymi do pomiaréw czy wydrukéw
mozliwosé podtgczenia wielu drukarek i zaprogramowania poszczegdlnych klawiszy,
mozliwos¢ przypisania jednoczesnie trzech funkcji pod jeden klawisz np. wydruk, zapis zdjecia
na aparacie i wystanie do systemu szpitalnego.

e System archiwizacji danych (dane pacjenta, obrazy, sekwencje)

e Funkcja eksportu raportu z badania na nosniki zewnetrzne w formacie co najmniej BMP lub
JPEG.
e Eksport danych w formatach - AVI, MPEG, JPEG, BMP, TIFF, DICOM, mozliwo$¢ otwierania

zdje¢ na systemach MAC, mozliwo$¢ dodania przegladarki DICOM
e DICOM 3.0, z min. nastepujacymi funkcjami:

— DICOM Send/Receive,

— DICOM Query/Retrieve,

— DICOM Store,,

— DICOM Worklist,

—  DICOM Print,

— kardiologiczne raporty strukturalne, potoznicze, urologiczne, pediatryczne, naczyniowe
raporty strukturalne i inne.

e ShadowHDR funkcja stosujgca fale ultradzwiekowe o wysokiej, sredniej i niskiej
czestotliwosci w celu identyfikacji zacienionych obszaréw, w ktérych nastepuje ttumienie

e Videoprinter czarno-biaty

e Powiekszenie po zamrozeniu x20

e Powiekszenie w czasie rzeczywistym x48

e  Mozliwosé powiekszenia obrazu bez uzycia funkcji zoom

e Regulacja wielkosci wyswietlanego obrazu diagnostycznego w czasie rzeczywistym

e Pomiar odlegtosci, obwodu, pola powierzchni, objetosci, katy

e Automatyczna optymalizacja parametrow obrazu 2D oraz PWD przy pomocy jednego
przycisku (2D wzmocnienie i dynamika obrazu, PWD obrys spektrum Dopplera oraz
przesuniecie linii bazowej i korekcja kata bramki Dopplerowskiej - dostepne w czasie
rzeczywistym i po zamrozeniu) Qscan - Automatyczna optymalizacja obrazu dla trybu 2D,
Color Doppler, Pulse Wave Doppler, min.: dopasowanie wzmocnienia na poszczegdlnych
gtebokosciach, automatyczne ustawianie bramki Dopplera Kolorowego, automatyczne
ustawianie pochylenia bramki Dopplera Kolorowego, automatyczne ustawianie potozenia i
wielkosci bramki Dopplera Pulsacyjnego — SV, automatyczne dopasowanie spektrum

e Oprogramowanie z raportami do badan: brzusznych, matych narzaddéw (np. piersi i tarczyca),
naczyniowych , miesniowo-szkieletowych, ortopedycznych, pediatrycznych,
ginekologicznych, potozniczych, urologicznych, elastografii, transkranialnych

e  Wszystkie mozliwe pomiary potoznicze wraz z mozliwoscig graficznego przedstawienia na

siatkach centylowych
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S-Detect Breast — oprogramowanie do badania piersi z automatycznym lub
potautomatycznym obrysem zmiany

NerveTrack - oprogramowanie do automatycznej detekcji nerwdéw w czasie rzeczywistym
NeedleMate+ - oprogramowanie do poprawy wizualizacji igty biopsyjnej

ArterialAnalysis — oprogramowanie do badania sprezystosci naczyn

Czestotliwos¢ odswiezania dla gtowic wolumetrycznych do 40 klatek na sekunde

Fuzje obrazéw USG z obrazami CT/MR

Oprogramowanie do automatycznego wyznaczania frakcji wyrzutowej lewej komory z
projekcji A2C oraz A4C analiza mozliwa z sygnatem EKG oraz bez sygnatu EKG. Automatyczne
rozpoznanie projekcji i wyznaczenie objetosci LV dla skurczu i rozkurczu;

Auto IMT — automatyczny pomiar Intima Media

Przestrzenna lokalizacja toru biopsyjnego

Funkcja informujgca o postepie porodu dzieki automatycznemu pomiarowi Aop (kat
progresji) i kierunku gtowy ptodu

Elastografia fali poprzecznej mapowanej kolorem wraz ze wskaznikiem wykonania
poprawnosci i powtarzalnosci badania- dostepnej na gtowicach convex i liniowej (Shear
Wave)

Mozliwos¢ wykonywania badan z uzyciem srodka kontrastowego CEUS

MV-FLOW oprogramowanie o wysokiej czutosci do detekcji mikroprzeptywéw w
mikronaczyniach

Mobile Eksport - modut umozliwiajgcy bezprzewodowe przesytanie obrazéw na telefony i
tablety za pomoca sieci WIFI z wykorzystaniem kodu QR

Lumi Flow - pseudo-tréjwymiarowy tryb wizualizacji przeptywu krwi do badania struktury
przeptywu krwi i matych naczyn krwionosnych dodatkowo redukcja artefaktéw ruchowych
EZ HRI - oprogramowanie umozliwiajgce automatyczng ocene ilosciowg sttuszczenia watroby
poprzez poréwnanie echogenicznosci jej migzszu z korg nerki

Funkcja TAI (obrazowanie ttumienia tkankowego) umozliwia ilosciowy pomiar ttumienia
tkankowego w celu oceny stopnia sttuszczenia watroby.

Funkcja TSI (obrazowanie rozktadu rozproszenia tkankowego) umozliwia ilosciowy pomiar
rozktadu rozproszenia w tkance w celu oceny stopnia sttuszczenia watroby.

Glowice ultrasonograficzne:

CA1-7SD

zakres czestotliwosci 1,0-7,0 MHz

technologia monokrysztatu

liczba elementéw 192

kat obrazowania do 80°

mozliwos¢ przystawki biopsyjnej

obstuguje oprogramowanie do elastografii typu SWE, kontrastow, fuzji i mikroprzeptywy
7 pasm czestotliwosci dla obrazowania harmonicznego
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LA2-14A

e zakres czestotliwosci pracy 2,0-14,0 MHz

e technologia monokrysztatu

e szerokos¢ pola skanowania 50 mm

e liczba elementéw 256

e mozliwos¢ obrazowania panoramicznego oraz obrazowania elastograficznego fali
poprzecznej (Shear Wave Elastography) w czasie rzeczywistym bez kompresji tkanek, z
obrazowaniem mapy sztywnosci tkanek

e mozliwos¢ przystawki biopsyjnej

e 9 pasm czestotliwosci dla obrazowania harmonicznego

LA4-18AD

e zakres czestotliwosci pracy 4,0-18,0 MHz

e technologia monokrysztatu

e szerokos¢ pola skanowania 37,44 mm

e liczba elementéw 288

e 8 pasm czestotliwosci dla obrazowania harmonicznego

e zakres czestotliwosci pracy 2,0-9,0 MHz

e technologia monokrysztatu

e szerokos¢ pola skanowania 45 mm

o liczba elementéw 192

o mozliwosé zastosowania przystawki biopsyjnej

EA2-11AV i EA2-11/AVD

e zakres czestotliwosci pracy 2,0-11,0 MHz

e liczba elementéw 192

e kat skanowania 210°

e mozliwo$¢ zastosowania przystawki biopsyjnej

PA1-5A

e gtowica kardiologiczna Phased Array
e zakres czestotliwosci 1-5 MHz
e kat obrazowania 90°
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CA3-10A

e zakres czestotliwosci pracy 3,0-10,0 MHz
e liczba elementéw 192

e kat obrazowania 58°

e mozliwos¢ przystawki biopsyjnej

CV1-8Ai CV1-8AD

e zakres czestotliwosci pracy 1,0-8,0 MHz

e liczba elementéw 192

e kat obrazowania 70°

e obrazowanie harmoniczne 6 pasm czestotliwosci

EV2-10A

e zakres czestotliwosci pracy 2,0-10,0 MHz
e liczba elementéw 192
e kat obrazowania 150°

CA4-10M

e zakres czestotliwosci pracy 4,0-10,0 MHz
o liczba elementéw 128
o kat obrazowania 91°

LA3-22Al - gtowica liniowa hokejowa

e zakres czestotliwosci pracy 3,0-22,0 MHz
e liczba elementow 192
e pole obrazowania 25,4mm
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EU Declaration

For the following

Product name : Ultrasound Scanner

Model(s) name : V7
Risk Class : lla
Basic UDI-DI : 880972578USS001X6

Document Revision: 1

SANMSUNG
of Conformity

We hereby declare under our sole responsibility, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. It is subject to the conformity assessment procedures set out in
Annex IX(Chapter | and Ill) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SUD
(Notified Body No.: 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2012

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-6:2010/A1:2015
EN 62304:2006

EN 1041:2008

EN I1SO 10993-1:2009

EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
IEC 62366-1:2015

EN 60601-2-18:2015

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. This EU
declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

u Manufacturer:

SRN: KR-MF-000011620

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,
Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,
REPUBLIC OF KOREA

2022-05-27

(Place and date of issue)

Authorised Representative:

SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6,

65824 Schwalbach am Taunus, Germany

Note: It is not the address of Samsung Service Centre.

5&@ k1M

Scully Kim / Regulatory Affairs Manager

(Name and signature of authorized person)

For the address or the phone number of Samsung

Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchased your product.



APPENDIX

SAMSUNG

Ultrasound Scanner

Manufacturer

V7

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

SW option

V7 2D Follicle™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 5D CNS+™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 5D Follicle™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 5D Heart Color™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 5D LB™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD
V7 5D Limb Vol. ™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD
V7 5D NT™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD
V7 ADVR™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 ArterialAnalysis™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 AutoIMT+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 AutoEF

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 BiometryAssist ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Cardiac Measurement

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 CEUS+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 CrystalVue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 CrystalVue Flow ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 CW Function

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 DICOM

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 E-Cervix ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 E-Strain ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 ElastoScan+ ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Expended Storage (1TB)

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 EzExam+ ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 HDVI™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 HQ-Vision ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 IOTA-ADNEX

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 LaborAssist ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 LumiFlow ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Mobile Export

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 MPI+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 MV-Flow ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 NeedleMate+ ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 NerveTrack ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Panoramic+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 RealisticVue ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD
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V7 S-Detect ™ for Breast

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 S-Detect ™ for Thyroid

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 S-Fusion™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 S-Shearwave Imaging ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Smart 4D

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 SonoSync ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 Strain+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 StressEcho

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 System Activation

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 UterineAssist ™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD

V7 XI STIC

SAMSUNG MEDISON CO., LTD
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Stronalz3
[w prawym gérnym rogu kazdej strony dokumentu logo firmy Samsung)
Deklaracja zgodnosci UE

Dla nastepujacego urzadzenia

Wyrab: Ultrasonograf
Model(e): V7

Klasa ryzyka: lla

Identyfikator wyrobu UDI-DI: 880972578USS001X6
Aktualizacja dokumentu: 1

Niniejszym deklarujemy na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze powyiszy wyréb jest zgodny z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 [w sprawie wyrobéw medycznych, MDR]. Wyréb podlega procedurom
oceny zgodnosci okreslonym w zataczniku IX (rozdziat 1 i 1ll) do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 pod
nadzorem firmy TUV SUD (Jednostka notyfikowana nr: 0123, Certyfikat systemu zarzadzania jakoscia
UE (MDR) nr G10 076726 0012).

EN ISO 15223-1:2021 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A11:2021 EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

EN 62304:2006 EN 60601-2-18 :2015

Dyrektywa (2011/65/UE) w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym poprzez zastosowanie normy EN 50581:2012.

Cata odnosna dokumentacja jest przechowywana w zakitadzie producenta. Niniejsza deklaracja
zgodnosci UE jest wydawana na wytaczng odpowiedzialno$é producenta.

[symbol fabryki] Producent:

SRN [niepowtarzalny numer rejestracyjny]: KR-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,

REPUBLIKA KOREI lodrecznie:] Scully KIM
2022-05-27 Scully Kim / Kierownik ds. regulacyinych
(miejscowos¢ i data wystawienia) (imig, nazwisko i podpis osoby upowaznionej)

[symbol EC REP] Upowazniony przedstawiciel:

SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronic GmbH

Am Kronberger Hang 6

65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

Uwaga: To nie jest adres serwisu firmy Samsung. Dane teleadresowe Centrum Obstugi firmy Samsung
sg podane na karcie gwarancyjnej, mozna je tez uzyska¢ kontaktujac sie ze sprzedawcg wyrobu.
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ZAtACZNIK

Ultrasonograf

Producent

V7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Opcja SW

V7 2D Follicle™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 5D CNS+™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 5D Follicle™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 5D Heart Color™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V75D LB™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 5D Limb Vol.™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 5D NT™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 ADVR™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 ArterialAnalysis™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 AutoIMT+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 AutoEF SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 BiometryAssist™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Cardiac Measurement [ocena pracy
sercal

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 CEUS+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 CrystalVue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 CrystalVue Flow™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Funkcja CW

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 DICOM

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 E-Cervix™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 E-Strain™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 ElastoScan+™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Dodatkowa pamie¢ (1TB)

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 EzExam+™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 HDVI™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 HQ-Vision™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 IOTA-ADNEX

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 LaborAssist™

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.

V7 LumiFlow™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Eksport mobilny

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 MPI+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 MV-Flow™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 NeedleMate+™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 NerveTrack™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Panoramic+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 RealisticVue™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
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V7 S-Detect™ do badan piersi

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 S-Detect™ do badan tarczycy

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 S-Fusion™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 S-Shearwave Imaging™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Smart 4D

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 SonoSync™ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 Strain+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
V7 StressEcho SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 Aktywacja systemu

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 UterineAssist™

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V7 XI STIC

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem elektronicznym w

jezyku angielskim.

Magdalena Duffy

ttumacz przysiegty jezyka anglelsklego. wpisany na liste ttumaczy
przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod
numerem TP/80/16

Nr w repertorium 171/2022
Poznan, 07 lipca 2022 r.

przysiegli




SAMSUNG
EU Declaration of Conformity

For the following

Product name : Ultrasound Probe
Model(s) name : SEE LIST ON PAGE 2
Risk Class : lla

Basic UDI-DI : 880972578USP001WH

Document Revision: 7

We hereby declare under our sole responsibility, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. It is subject to the conformity assessment procedures set out in
Annex IX (Chapter | and lll) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SUD
(Notified Body No. 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

EN ISO 15223-1:2021 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A11:2021 EN I1SO 10993-1:2009

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. This EU
declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

u Manufacturer:

SRN: KR-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108, 5 k V/
REPUBLIC OF KOREA Cué Z/
2023-01-12 Scully Kim /Regulatory Affairs Manager

(Place and date of issue) (Name and signature of authorized person)

Authorised Representative:
SRN: DE-AR-000007005
Samsung Electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6,
65824 Schwalbach am Taunus, Germany

Note: It is not the address of Samsung Service Centre. For the address or the phone number of Samsung
Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchased your product.



SAMSUNG

List of probes for which are in compliance with theMDR Regulation (EU) 2017/745

Model Name Manufacturer Model Name Manufacturer

CA1-7A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. L5-12/50 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-5 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA2-9S SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA2-14A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-7AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-14AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-7S SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-7SD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-6BM SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16Al SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-8A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-22Al SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18BD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA3-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LM2-18 SAMSUNG MEDISON CO., LTD
CA4-10M SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LN5-12 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LS6-15 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. miniER7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CW6.0 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. MMPT3-7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD. P3-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AR SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA1-5A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11ARD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA3-8B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AV SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA3-9B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AVD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA4-12B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
ER4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PM1-6A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EV2-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PN2-4 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EVN4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. SP3-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
L3-12A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. VN4-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
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[logo firmy Samsung]
Deklaracja zgodnosci UE

Dla nastepujacego urzadzenia

Wyréb: gtowica ultrasonograficzna
Model(e): PATRZ LISTA NA STRONIE 2
Klasa ryzyka: lla

Identyfikator wyrobu UDI-DI: 880972578USPO01WH
Aktualizacja dokumentu: 9

Niniejszym deklarujemy na swoja wytgczng odpowiedzialnosé, ze powyzszy wyréb jest zgodny z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 [w sprawie wyrobéw medycznych, MDR\. Wyréb podlega procedurom
oceny zgodnosci okreslonym w zatgczniku IX (rozdziat | i 1ll) do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 pod
nadzorem firmy TUV SUD (Jednostka notyfikowana nr: 0123, Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig
UE (MDR) nr G10 076726 0012).

EN SO 15223-1:2021 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A11:2011 EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 14971:2019 EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

Dyrektywa (2011/65/UE) w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym poprzez zastosowanie normy EN 50581:2012.

Cata odnosna dokumentacja jest przechowywana w zaktadzie producenta. Niniejsza deklaracja
zgodnosci UE jest wydawana na wytgczng odpowiedzialno$é producenta.

[symbol fabryki] Producent:

SRN [niepowtarzalny numer rejestracyjny]: KR-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,

REPUBLIKA KORE]I [podpis odreczny:] Scully KIM
2023-01-31 Scully Kim / Kierownik ds. regulacyjnych
(miejscowo$¢ i data wystawienia) (imig, nazwisko i podpis osoby upowaznionej)

[symbol EC REP) Upowazniony przedstawiciel:
SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronic GmbH

Am Kronberger Hang 6

65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

Uwaga: To nie jest adres serwisu firmy Samsung. Dane teleadresowe Centrum Obstugi firmy Samsung sg
podane na karcie gwarancyjnej, mozna je tez uzyskac kontaktujgc sie ze sprzedawca wyrobu.
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[ logo firmy Samsung]
Zestawienie glowic zgodnych z Rozporzadzeniem MDR (UE) 2017/745

Nazwa modelu Producent Nazwa modelu Producent

CAL-7A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. L5-12/50 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-5 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA2-95 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA2-14A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-7AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-14AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CAL-7S SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-7SD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-6BM SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-8A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-22Al SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA3-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18BD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA4-10M SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LM2-18 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LN5-12 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. 1S6-15 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CWE6.0 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. miniER7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD. MMPT3-7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AR SAMSUNG MEDISON CO., LTD. P3-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11ARD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PAL-5A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AV SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA3-8B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AVD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA3-9B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
ER4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA4-12B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EV2-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PM1-6A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EV2-12 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PN2-4 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EVN4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. Sp3-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
13-12A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. VN4-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

N|n|ejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem elektronicznym w jezyku

ua(\c QQ,LLC, Q/

Magdalena Duffy
ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod humerem TP/80/16

Nr w repertorium 139/2023
Poznan, 08 maja 2023 r.
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Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

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

No. G10 076726 0012 Rev. 00

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon
Hongcheon-gun

Gangwon-do 25108
REPUBLIC OF KOREA

Manufacturer:

Authorized Samsung Electronics GmbH

. Am Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
Representative: GERMANY

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex IX Chapter | and llI of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.

Report No.: 74956580
Valid from: 2020-07-06
Valid until: 2025-07-05

c@/L\_/

Christoph Dicks

Issue date: 2020-07-06 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH * Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢ :2:%

A

* * ‘A’* * Benannt durch Designated by
* -& Zenuralstelle der Lander g
+* -!.-_ ‘k for Gesundheitsschutz - &
= bei Arzneimittelnund 2
'A' * ** Medizinprodukien &
R e K BS-MDR-099

EU Quality Management System Certificate (MDR)

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

No. G10 076726 0012 Rev. 00

Device Group: Z110401 - ULTRASOUND SCANNERS
Classification: la
Intended Purpose: -/-

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

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany

Product Service
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[wzdtuz lewego brzegu obu stron kolorowy pas z powtarzajgcym sie napisem: TUV SUD; obok napis CERTYFIKAT w
wielu jezykach; w lewym dolnym rogu w pionie napis: A4 /07.17]

[logo ZLG] Akredytacja:
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
www.zlg.de
BS-MDR-099
[kod QR] [logo TUV SUD Product Service]

Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)

Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik IX Rozdziat I Il
(Wyroby klasy lla i llb)

Nr G10 076726 0012 Rev. 00

Producent: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,
Hongcheon-gun
Gangwon-do 25108
REPUBLIKA KOREI

Upowazniony Samsung Electronic GmbH
przedstawiciel: Am Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
NIEMCY

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit, udokumentowat i wdrozyt
system zarzadzania jakoscig opisany w art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Szczegotowe informacje o kategoriach wyrobdw objetych systemem zarzadzania jakoscig znajduja sie ponizej.

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich wspdinych
specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
Zatacznikiem IX Rozdziat | oraz lll przedmiotowego Rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

Ocenie systemu zarzadzania jakos$cia towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej wyrobdw dobranych w oparciu o
metode reprezentacyjna.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci podlega okresowej ocenie w ramach nadzoru przez TUV SUD Product Service
GmbH. Ocena w ramach nadzoru obejmuje réwniez oceng dokumentacji technicznej odpowiedniego wyrobu lub
wyrobéw na podstawie kolejnych reprezentatywnych préb.

Raport nr: 74956580
Wazny od: 2020-07-06
Waziny do: 2025-07-05
[podpis nieczytelny]
Data, 2020-07-06 Christoph Dicks

Szef Dziatu Certyfikacji/Jednostki Notyfikowanej

Stronalz2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH e Jednostka certyfikujaca e Ridlerstrape 65 80339 Monachium e Niemcy TOV®




Strona2z2

[logo ZLG jak na stronie 1]

[logo TUV SUD Product Service]
Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatacznik IX Rozdziat | Il
(Wyroby klasy lla i 1Ib)
Nr G10 076726 0012 Rev. 00

Grupa wyrobéw: 2110401 — ULTRASONOGRAFY
Klasyfikacja: lla

Przeznaczenie: -/-

Wainos¢ niniejszego Brak

certyfikatu jest

obwarowana warunkami
i/lub ograniczona w
nastepujacy sposdéb:

Strona2z2
TOV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.

TOV SUD Product Service GmbH e Jednostka certyfikujaca e RidlerstraBe 65 ¢ 80339 Monachium e Niemcy TOve

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z okazanym mi skanem dokumentu w jezyku angielskim,

)

Magdaléna Duffy (
ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/80/16

Nr w repertorium 125/2022
Poznan, 03 czerwca 2022 r.

przysiegli

Pt




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

4003 e referancyiny /Ret.to | 4004 Narw handiowa veyrobu / Traderame ofdevce D

Aparat USG V7 z glowicami i oprogramowaniem

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepsze; wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-07-04

Nazwisko / Name Marta Ufnal Padpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrdb

i zamiedcié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwodrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidzlane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacig,

- wspéing ocene zgodnoéd wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéc brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 1090 8630 0797 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



SAMSUNG MEDISON
145, Pangyoyeok-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13530, Korea TEL:(82)2-2194-1281 FAX:(82)2-556-9537

www.samsungmedison.com
January 01, 2023

To whom it may concern

LETTER OF AUTHORIZATION

We SAMSUNG MEDISON CO., LTD., a corporation duly organized and existing under the laws of the
Republic of Korea, having its office at 145, Pangyoyeok-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do,
13530, Republic of Korea and factories at 114, Yangdeokwon-ri, Nam-myeon, Hongcheon-gun, Gang-won-
do, Korea, hereby confirm that EMS- Euromed Medical Solution Sp.zo.0., having its registered office and
principal place of business at 60-587 Poznan ul. Szczesna 2, Poland, is appointed as our authorized
distributor in the territory of Poland.

EMS- Euromed Medical Solution Sp.zo.o., is therefore duly authorized to promote, sell and service the

entire range of SAMSUNG MEDISON ultrasound systems.

The validity and contents of this Manufacture’s Authorization is subordinate to and effective based on the
Distributor Agreement.

This Letter is valid from the Effective Date until and including December 31, 2023; provided, however, that
Samsung may in its sole discretion and at any time either amend the terms of this Letter or revoke this Letter
in its entirety without any further obligation to Distributor.

For and on behalf of
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

/i// B
Y

~ Mr. PARK MOON SU
Sales Area Manager of Poland

201229430446l 2 F¥20& 20230111111702



Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego
lprzypisy ttumacza zapisano kursywq w nawiasach kwadratowych)

Strona1z1

SAMSUNG MEDISON [logo Samsung]

145, Pangyoyeok-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13530, Korea, tel. (82)2-2194-1281, faks (82)2-556-9537
www.samsungmedison.com

01 stycznia 2023 r.

Do wszystkich zainteresowanych

UPOWAZNIENIE

My, SAMSUNG MEDISON CO., LTD., spotka nalezycie zatozona i dziatajgca zgodnie z prawem Republiki Korei, z
siedzibg pod adresem 145, Pangyoyeok-ro, Bundang-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13530, Republika Korei
oraz fabrykami pod adresem 114, Yangdeokwon-ri, Nam-myeon, Hongcheon-gun, Gang-won-do, Korea,
niniejszym potwierdzamy, ze spotka EMS- Euromed Medical Solution Sp.zo.0., z siedzibg i gtéwnym miejscem
prowadzenia dziatalnosci w 60-587 Poznan ul. Szczesna 2, Polska, zostata ustanowiona naszym
autoryzowanym dystrybutorem na terytorium Polski.

Spotka EMS- Euromed Medical Solution Sp.zo.o. jest tym samym nalezycie uprawniona do promowania,

sprzedawania i serwisowania petnego asortymentu systemow ultrasonograficznych marki SAMSUNG
MEDISON.

Waznos¢ i tre$¢ niniejszego Upowaznienia Producenta jest podporzadkowana Umowie dystrybucyjnej
i skuteczna w oparciu o nia.

Niniejsze Upowaznienie zachowuje wazno$¢ od Daty wejscia w zycie do 31 grudnia 2023 r. wigcznie; z
zastrzezeniem jednak, ze Samsung moze wedtug wtasnego uznania w dowolnym momencie zmienié¢ warunki
niniejszego Upowaznienia lub odwotac¢ je w catosci bez zadnych dalszych zobowigzan wobec Dystrybutora.

W imieniu i na rzecz
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

[podpis nieczytelny]
Pan PARK MOON SU

Kierownik rejonu sprzedazy na Polske

[ponizej kod z liczbami i literami alfabetu nietaciniskiego]

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z okazanym mi skanem dokumentu w jezyku angielskim.,

Diosditione

Magdalena Duffy
ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/80/16

Nr w repertorium 18/2023
Poznan, 11 stycznia 2023 r.




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:

EMS - EUROMED MEDICAL SOLUTION Sp. z o.0.

Ulica i numer:

Szczesna 2

Kod pocztowy:

60-587

Miejscowos¢:

Poznan

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
euromed.net.pl

E-mail:

przetargi@euromed.net.pl

Telefon:

61 623 56 75

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

Przemystaw Radziejewski

Numer VAT (jezeli dotyczy):

7811757396

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:
Czes¢ nr 10



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

Kamila

Nazwisko

Samolej

Data urodzenia

04-01-1984

Miejsce urodzenia

Grajewo

Ulica i numer:

Strazewicza 96

Kod pocztowy:

62-064

Miejscowos¢:

Plewiska

Panstwo:

Polska

E-mail:

przetargi@euromed.net.pl

Telefon:

61 623 56 75

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Specjalista ds. Administracyjno-Ksiegowych

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

Petnomocnictwo do reprezentowania sp6tki w postepowaniu organizowanym
przez ,Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie” Sp. z 0.0., ul. Poznahska
125a, 63-300 Pleszew, o udzielenie zamdwienia publicznego nr 2300-26/2023
w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu medycznego, w tym w
szczegdlnosci do sktadania wszelkich oSwiadczenh woli i podpisywania dokumentéw
ofertowych oraz, do zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego.

-4-



C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci
wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

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

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

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

udziat w organizacji przestepczej

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

-5-



Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 2 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 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
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 podac odpowiedz

OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?
OTak
®Nie
naduzycie finansowe
Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat

-6-



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 podad 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 bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

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

z dziatalnoscia terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych

-7-



wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

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

Prosze 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 ludzmi, 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 zwiagzane z ptatnoscia podatkow lub skitadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnos¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

ptatnosci podatkéw, zarébwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich 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?
-0-



Prosze podad 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 poda¢ 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 wynikajgcej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

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

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzgdza likwidator lub sad?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

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 podad odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz
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Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodéw w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajow dowoddéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig

konsekwencji powaznego wprowadzenia w btgd.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z
wyjgtkiem przypadkdéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentdéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym pahstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
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instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
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
25-08-2023
Miejsce
Poznan
Podpis

-13-
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 21.08.2023 godz. 09:58:43
Numer KRS: 0000983764

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

26.07.2022

Ostatni wpis |Numer wpisu

04.05.2023

2 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

PO.VIII NS-REJ.KRS/11040/23/373

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY POZNAN - NOWE MIASTO I WILDA W POZNANIU, VIII WYDZIAL
GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 634633415, NIP: 7811757396

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

EMS - EUROMED MEDICAL SOLUTION SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. WIELKOPOLSKIE, powiat POZNAN, gmina POZNAN, miejsc. POZNAN

2.Adres

ul. SZCZESNA, nr 2, lok. ---, miejsc. POZNAN, kod 60-587, poczta POZNAN, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

P.RADZIEJEWSKI@EUROMED.NET.PL

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 28.03.2022 R., REP. A NR 4248/2022, ZASTEPCA NOTARIALNY MAGDALENA MAJERSKA-KUREK -

UPOWAZNIONY ZASTEPCA NOTARIUSZA KAROLINY HYJEK-MARCHEL, KANCELARIA
NOTARIALNA W POZNANIU.
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Rubryka 5
1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka NIEOZNACZONY
2.0znaczenie pisma innego niz Monitor ~ |------
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki
3.WspdInik moze miec: WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste | *****

okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

5.Czy obligatoriusze majg prawo do HRAAK

udziatéw w zysku?

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spotki oraz
informacja o uchwale

28.03.2022 R., UCHWALA NR 1 WSPOLNIKOW SPOLKI EUROMED MEDICAL SOLUTION SP. Z 0.0.
SP. K. Z DNIA 28 MARCA 2022 W SPRAWIE PRZEKSZTALCENIA SPOLKI KOMANDYTOWE] W SPOLKE
Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, REP. A NR 4248/2022, ZASTEPCA NOTARIALNY
MAGDALENA MAJERSKA-KUREK - UPOWAZNIONY ZASTEPCA NOTARIUSZA KAROLINY HYJEK-
MARCHEL, KANCELARIA NOTARIALNA W POZNANIU.

3.Numer i data decyzji Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw o zgodzie
na dokonanie koncentracji

Podrubryka 1
Podmioty, z ktdrych powstata spotka

1 1.Nazwa lub firma

EUROMED MEDICAL SOLUTION SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA , SPOLKA
KOMANDYTOWA

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w
ktérym podmiot byt zarejestrowany

POLSKA , KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze albo ewidencji 0000320509

4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr  |------

albo organu prowadzacego ewidencje

5.Numer REGON 634633415

6.Numer NIP 7811757396

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma RADZIEJEWSKI

2.Imiona PRZEMYStAW ZBIGNIEW

3.Numer PESEL/REGON lub data 72061209395, ------

urodzenia

4.Numer KRS *RAAK

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

350 UDZIALOW O £ACZNEJ WARTOSCI 35.000,00 Zt.

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw | NIE
spotki?

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SPICHALSKA
2.Imiona KINGA EWA




Strona3z6

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

65021701123, ------

4.Numer KRS

kokkkk

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

343 UDZIALY O tACZNE] WARTOSCI 34.300,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos$¢ udziatow
spotki?

NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

70 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spotek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

DO SKtADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOEKI UPRAWNIENI SA DWAJ CZLONKOWIE ZARZADU
DZIALAJAC tACZNIE LUB JEDEN CZLONEK ZARZADU DZIALAJAC LACZNIE Z DWOMA
PROKURENTAMI

Podrubryka 1
Dane 0sob wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma RADZIEJEWSKI
2.Imiona PRZEMYStAW ZBIGNIEW
3.Numer PESEL/REGON lub data 72061209395, ------
urodzenia
4.Numer KRS ok
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
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7.Data do jakiej zostata zawieszona

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma SPICHALSKA
2.Imiona KINGA EWA
3.Numer PESEL/REGON lub data 65021701123, ------
urodzenia
4.Numer KRS S
5.Funkcja w organie reprezentujagcym |VICEPREZES
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

—

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

1 47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WkACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

2 46, 18, Z, DZIALALNOSC AGENTOW SPECJALIZUIACYCH SIE W SPRZEDAZY POZOSTALYCH
OKRESLONYCH TOWAROW

3 46, 69, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH MASZYN I URZADZEN

4 64, 99, Z, POZOSTALA FINANSOWA DZIALALNOSC USLUGOWA, GDZIE INDZIE)
NIESKLASYFIKOWANA, Z WYLACZENIEM UBEZPIECZEN I FUNDUSZOW EMERYTALNYCH

5 64, 91, Z, LEASING FINANSOWY

6 96, 09, Z, POZOSTAKA DZIALALNOSC USLUGOWA, GDZIE INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA

7 77, 11, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA SAMOCHODOW OSOBOWYCH I FURGONETEK

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy
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1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.01.2023
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztow egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym
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Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 21.08.2023

adres strony internetowej, na ktdrej s dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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