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1ZP.2411.62.2025.A) Zatqcznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Dot. postepowania na zakup i dostawa sprzetu medycznego.

HP Digitally signed b
1. Dane Wykonawcy: Ba rt’fO m |eJ Ba?t’ror‘r:,iej%osmyi
Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k. Date: 2025.05.12 15:57:18
Posmyk v

ul. Farbiarska 47 kod pocztowy, miasto 02-862 Warszawa

wojewodztwo Mazowieckie, kraj Polska

REGON 142737816 NIP 1070017638

tel. 22 313 09 39 e-mail przetargi@paramedica.pl

Whpisany do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego* przez Sad Rejonowy dla Miasta
Warszawy w Warszawie Wydziat Xlll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS:

0000432666 kapitat zaktadowy: 23 902 942 PLN

* niepotrzebne skresli¢

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Barttomiej Posmyk, Prezes Zarzadu
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

Monika Giers 22 313 09 26

wl kod-bocztown/,—miacto

e KOEPOEHOWY, MBSt e T T T e

wolewddztwo. krai

WOHEWOEGZEW O e e e W ) e
EGON NP tal a-mail

RESON—rrr e NH e e - MdH e

* w przypadku potrzeby powieli¢ liczbe wierszy dotyczgcych Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg warunkow
zamoOwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:




Zadanie nr 4: Monitor parametrow zyciowych pacjenta z wyposazeniem — 14 szt., z oprogramowaniem,
integracjg z HIS wraz tabletami mobilnymi — 12 szt.

netto 882 882,00 zt.
+ VAT 76 174,56 zt

brutto 959 056,56 zt.
Stownie: dziewieéset piecdziesigt dziewiec tysiecy piecdziesigt szes¢ ztotych 56/100

Oswiadczamy, ze podane w ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajgcy
z tytutu realizacji Umowy.
Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym i faktycznym.

Oswiadczamy, ze oferowany przedmiot zamdwienia jest oznaczony znakiem CE, posiada deklaracje CE lub inne
dokumenty rédwnowazne oraz jest dopuszczony do obrotu i stosowania w Polsce zgodnie z obowigzujgcymi
Dyrektywami i wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych.

Oswiadczamy, ze:

a. wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,

. . Wartos¢ netto
Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi towaru lub ustugi
1. - -
2. - -

* niepotrzebne skresli¢

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego postepowania, uzyskalismy wszelkie
informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamoéwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczesnie
uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

Oswiadczamy, ze wzor umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia
i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamoéwienia:

a. eatosépracobjetychzamdwieniemwykonam-sitamiwlashymi*,

2



b. zaangazujemy podwykonawcdéw do realizacji przedmiotu zamdwienia*:

TDZ Technika dla Zdrowia Sp. z 0.0.;
integracja i dostawa systemu IT wraz z obstugg gwarancyjng w tym zakresie

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazw /firmy podwykonawcdéw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

Mikroprzedsigbiorstwo Mate przedsiebiorstwo Srednie Przedsiebiorstwo Duze przedsiebiorstwo

- - TAK -

Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu , X”

11. Os$wiadczamy, ze wypetniliémy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec o0s6b
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Osobg odpowiedzialng za realizacje zamdwienia jest:

Bartosz Gorzelanczyk nr telefonu: 606 438 367 e-mail: b.gorzelanczyk@paramedica.pl

Pawet Malinski nr telefonu: 604 402 451 e-mail: p.malinski@paramedica.pl

1 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1)

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqczenie stosowania
obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)


mailto:b.gorzelanczyk@paramedica.pl
mailto:p.malinski@paramedica.pl

Formularz cenowy

Zatacznik nr 2 do SWZ

Zadanie nr 4: Monitor parametrow zyciowych pacjenta z wyposazeniem — 14 szt., z oprogramowaniem, integracja z HIS wraz tabletami mobilnymi — 12 szt.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nazwa, typ, model Wartos¢ netto | Wartos¢ brutto
., . Cena Cena brutto zt.
Lp. Zakres rzeczowy J.m. | llos¢ | oferowanego przedmiotu netto 2t VAT% * (kol. 6 + VAT) w zt w zt.
zaméwienia ’ ’ (kol. 6 x kol. 4) | (kol. 9 + VAT)
Monitor parametréw zyciowych pacjenta z Monitor Connex® Spot
1 |wyposazeniem, oprogramowaniem, integracja z szt. 14 (CSM) 60 423,00 zt 8% 65 256,84 zt 845 922,00 zt 913 595,76 zt
HIS - zgodnie z opisem ujetym w zat. nr 4d) 75RE-2
. . . . Tablet Lenovo Idea Tab
Tablety mobilne - zgodnie z opisem ujetym w zat. " .
2 ar 4d) szt. 12 Pro 12,7" 8GB/128GB Wi- 3 080,00 zt 23% 3788,40 zt 36 960,00 zt 45 460,80 zt
Fi
RAZEM: 882 882,00 959 056,56

* w przypadku zastosowania réznych stawek podatku VAT nalezy wyodrebnié¢ poszczegélne elementy objete tg sama stawka
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Aktualny Zatgcznik nr 4d do SWZ

Zadanie nr 4: Monitor parametréw zyciowych pacjenta z wyposazeniem — 14 szt., z oprogramowaniem, integracja z HIS wraz tabletami
mobilnymi — 12 szt.

Wykonawca:

Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k.

Producent oferowanego ap.

Welch-Allyn

minimum 1 przeglad na rok w siedzibie
Zamawiajgcego.

Lp Nazwa parametru Parametry wymagane | Parametry oferowane

1 System (jako jeden zintegrowany wyrdb Tak TAK, System (jako jeden zintegrowany wyrob
medyczny) zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji medyczny) zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéow Biobojczych jako wyrdb medyczny. Produktéow Biobojczych jako wyrdb medyczny.
System monitorowania parametrow zyciowych System monitorowania parametrow zyciowych (dalej
(dalej zwany System) to cato$¢ rozwigzania zwany System) to calo§¢ rozwigzania obejmujaca
obejmujaca obszary: obszary:

- sprzet (monitory parametrow zyciowych, tablety - sprzet (monitory parametrow zyciowych, tablety
-oprogramowanie i wymagane licencje do -oprogramowanie i wymagane licencje do
funkcjonowania cato$ci rozwigzania, funkcjonowania calo$ci rozwiazania,

- rozwigzanie monitorowania danych medycznych, - rozwigzanie monitorowania danych medycznych,
- integracja z HIS, - integracja z HIS,

- wdrozenie, - wdrozenie,

- szkolenia, - szkolenia ,

- serwis 1 gwarancje. - serwis i gwarancje.

Za wszelkie prace ikoszty zwigzane z kontaktami Za wszelkie prace ikoszty zwigzane z kontaktami z
z dostarczycielami integrowanych systemow oraz dostarczycielami integrowanych systemow oraz
zdobycie i zakup wymaganych licencji i zdobycie i zakup wymaganych licencji i
oprogramowania odpowiada Wykonawca. oprogramowania odpowiada Wykonawca.

2 Certyfikat CE lub rownowazny Tak TAK, Certyfikat CE lub rownowazny

3 Gwarancja min. 24 miesigce, w tym: Tak TAK, Gwarancja 36 miesigcy, w tym:

Naprawa wykonywana bezpo$rednio po 24 miesigce — 0 pkt Naprawa wykonywana bezpos$rednio po
zdiagnozowaniu uszkodzenia przez uzytkownika. 36 miesigcy — S pkt zdiagnozowaniu uszkodzenia przez uzytkownika.
Dotyczy calosci rozwigzania to znaczy Systemu Dotyczy calosci rozwigzania to znaczy Systemu

4 Autoryzowany serwis gwarancyjny i Tak TAK, Autoryzowany serwis gwarancyjny i
pogwarancyjny pogwarancyjny

5 Poda¢ adres serwisu Tak TAK,

Telefon Poda¢ Poda¢ adres serwisu:
Adres mail Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k.
ul. Farbiarska 47
02-862 Warszawa
Telefon: 22 322 55 25
Adres mail: serwis@paramedica.pl

6 Trzykrotna naprawa tego samego podzespotu Tak TAK, Trzykrotna naprawa tego samego podzespotu
urzadzenia w okresie gwarancji powoduje wymiang urzadzenia w okresie gwarancji powoduje wymiang
podzespolu na nowy nieuzywany podzespolu na nowy nieuzywany

7 Kazda interwencja gwarancyjna powoduje Tak TAK, Kazda interwencja gwarancyjna powoduje
wydluzenie gwarancji ponad podstawowy min. 24 wydluzenie gwarancji ponad podstawowy 24
miesigczny termin gwarancji o czas wylaczenia miesigczny termin gwarancji o czas wylaczenia
przedmiotu umowy z eksploatacji, trwajacy przedmiotu umowy z eksploatacji, trwajacy powyzej
powyzej terminéw przewidzianych na usuniecie termindw przewidzianych na usunigcie wady.
wady. WydluZeniu nie podlegaja planowe WydhuZeniu nie podlegaja planowe przeglady zgodne z
przeglady zgodne z wymaganiami producenta wymaganiami_producenta

8 Czas przystapienia do podjecia naprawy od Tak TAK, Czas przystgpienia do podjecia naprawy od
momentu zgloszenia: 72 godzin w dni robocze momentu zgloszenia: 72 godzin w dni robocze

9 Czas naprawy od momentu zgtoszenia do 21 dni Tak TAK, Czas naprawy od momentu zgloszenia do 21 dni
roboczych roboczych

10 Oferent w ramach umowy wykona w okresie Tak TAK, Oferent w ramach umowy wykona w okresie
gwarancji przeglady bezplatnie zgodnie z Podac ilosé gwarancji przeglady bezplatnie zgodnie z zaleceniami
zaleceniami producenta. przegladow w okresie | producenta.

Podac ilo$¢ przegladow w okresie gwarancji. gwarancji Podac ilo$¢ przegladow w okresie gwarancji.
3 przeglady (1 przeglad na 12 miesiecy)

11 Poda¢ wymagang przez producenta ilo§¢ Tak TAK, Poda¢ wymagang przez producenta ilos¢
przegladow pogwarancyjnych w odniesieniu do 1 Poda¢ przegladow pogwarancyjnych w odniesieniu do 1 roku:
roku 1 przeglad na rok

12 Jezeli producent nie wymaga przegladow to Tak TAK, Jezeli producent nie wymaga przegladow to

minimum 1 przeglad na rok w siedzibie
Zamawiajgcego.




13 Ostatni przeglad w ostatnim miesigcu gwarancji Tak TAK, Ostatni przeglad w ostatnim miesigcu gwarancji
14 Zalozenie ,,Paszportu technicznego” z wpisaniem Tak TAK, Zalozenie ,,Paszportu technicznego” z wpisaniem
danych o urzadzeniu i informacji o instalacji , danych o urzadzeniu i informacji o instalacji ,
uruchomieniu i dopuszczeniu do uzytkowania, w uruchomieniu i dopuszczeniu do uzytkowania, w
Paszporcie technicznym Paszporcie technicznym
Paszport Techniczny dostarczy oferent Paszport Techniczny dostarczy oferent
Zamawiajgcemu w dniu instalacji aparatu. Zamawiajgcemu w dniu instalacji aparatu.
15 Dostawa, instalacja, montaz i uruchomienie Tak TAK, Dostawa, instalacja, montaz i uruchomienie
16 Instrukcja oryginalna min. 1 sztuka Tak TAK, Instrukcja oryginalna 1 sztuka
17 Instrukcje obshugi w jezyku polskim wersji Tak TAK, Instrukcje obstugi w jezyku polskim wersji
papierowej i/lub PDF papierowej i/lub PDF
18 Szkolenie personelu obstugi i technicznego Tak TAK, Szkolenie personelu obshigi i technicznego
obejmujace zasady postgpowania z oferowanym obejmujace zasady postgpowania z oferowanym
sprzetem, minimalizujace zuzycie energii sprzgtem, minimalizujace zuzycie energii elektrycznej
clektrycznej oraz generowanie odpadow oraz generowanie odpadow
19 Przeszkolenie—personelu-technieznego—de Tak TAK, Przeszkolenie personelu technicznego w zakresie
wykeonywania-przegladéw—po-okresie-gwaraneji-z podstawowych czynnosci konserwacyjnych i
wystawieniem-Certyfikatu—uprawniajgeego—de diagnostycznych dostgpnych dla uzytkownika, ktore
i < i < bedzie poswiadczone protokotem ze szkolenia
Przeszkolenie personelu technicznego w zakresie
podstawowych  czynnosci  konserwacyjnych i
diagnostycznych dostgpnych dla uzytkownika,
ktore  bedzie poswiadczone protokotem  ze
szkolenia
20 Dostgpnos¢ i sprzedaz czg$ci zamiennych i Tak TAK, Dostepnos¢ i sprzedaz czgsci zamiennych i
akcesoriow 5 lat akcesoriow 5 lat
21 Aparat nowy nieuzywany, rok produkcji 2024, Tak TAK, Aparat nowy nieuzywany, rok produkcji 2025
2025
22 Zasilanie aparatu z sieci elektroenergetycznej 230 Tak TAK, Zasilanie aparatu z sieci elektroenergetycznej
V AC 230V AC
50 Hz i z wewngtrznego bezobslugowego 50 Hz i z wewngtrznego bezobslugowego akumulatora.
akumulatora.
23 Sprzedaz cze$ci zamiennych i akcesoriow Tak TAK, Sprzedaz czgéci zamiennych i akcesoriow
uzytkownikowi uzytkownikowi
24 Zamawiajacy na etapie badania oceny oferty | Tak TAK, Zamawiajacy na etapie badania oceny oferty
zastrzega sobie prawo do wystgpienia do zastrzega sobie prawo do wystapienia do Wykonawcy o
Wykonawcy o prezentacj¢ oferowanego Systemu prezentacje oferowanego Systemu w wyznaczonym
W wyznaczonym przez Zamawiajagcego terminie w przez Zamawiajacego terminie w celu weryfikacji
celu weryfikacji wszystkich wymagan (punktow wszystkich wymagan (punktéw opisowych) OPZ
opisowych) OPZ celem potwierdzenia zgodnosci celem potwierdzenia zgodno$ci zaoferowanego
zaoferowanego Systemu z wymogami opisu Systemu z wymogami opisu przedmiotu zamoéwienia
przedmiotu zamdOwienia
25 Monitor funkcji zyciowych Tak TAK, Monitor funkcji zyciowych:
Podaé model Monitor Connex® Spot (CSM)
model:7SRE-2
26 W skiad Systemu wchodza co najmniej: Tak TAK, W skiad Systemu wchodzg co najmniej:
- monitory funkcji zyciowych Popada¢ modele - monitory funkcji zyciowych
- tablety do prezentacji danych pacjenta poszczeg6lnych - tablety do prezentacji danych pacjenta
- oprogramowanic posredniczace zapewniajace | skfadnikow - oprogramowanie  posredniczace  zapewniajace
transmisj¢ danych z monitorow funkcji oferowanego systemu | (ransmisje danych z monitorow funkcji
zyciowych do systemu HIS Zamawiajacego zyciowych do systemu HIS Zamawiajacego
- oprogramowanie posredniczace zapewniajace System Intensywnego System Intensywnego Nadzoru Pacjenta/Producent :
transmisj¢ danych z/do i systemu HIS Nad;oru TDZ Technika dla zdrowia sp. z.0.0 , Polska
Zamawiajacego do tabletow prezentujacych dane Pacjenta/Producent :
yaceg p Jacy! :
; TDZ Technika dla . . . -
pacjenta . - oprogramowanie posredniczace zapewniajace
zdrowia sp. z.0.0, ir isic d h 2/do i syst HIS
Polska ansmisj¢ danyc 0 isystemu .
Zamawiajacego do tabletow prezentujacych dane
System Intensywnego pacjenta
Nadzoru .
Pacjenta/Producent : %s;err? Ir}l}te.l]a(sy\évlneg:i) Na.dzoru Paqenlt)a/{’ioducent :
TDZ Technika dla echnika dla zdrowia sp. z.0.0 , Polska
zdrowia sp. z.0.0,
Polska
27 System umozliwiajacy wczesne wykrycie Tak TAK, System umozliwiajacy wczesne wykrycie
symptomow pogorszenia stanu zdrowia pacjenta symptomow pogorszenia stanu zdrowia pacjenta
28 System umozliwiajacy ocen¢ stanu pacjenta na Tak TAK, System umozliwiajacy ocen¢ stanu pacjenta na

oddziale szpitalnym poprzez wyliczenie skal
wczesnego ostrzegania np. EWS, NEWS?2, z-score

oddziale szpitalnym poprzez wyliczenie skal
weczesnego ostrzegania np. EWS, NEWS?2, z-score




29 System umozliwiajacy precyzyjne ustalanie Tak TAK, System umozliwiajacy precyzyjne ustalanie
czgsto$ci wykonywania pomiarow i okre$lanie czesto$ci wykonywania pomiaréw i okreslanie
parametrOw stanu pacjentOw parametrOw stanu pacjentOw

30 Dopasowanie zakresu zbieranych przez System Tak — 5 pkt TAK, Dopasowanie zakresu zbieranych przez System
danych do rodzaju oddziatu i rodzaju pacjentow Nie — 0 pkt danych do rodzaju oddziatu i rodzaju pacjentow
poprzez wykorzystanie r6znych skal pomiarowych, poprzez wykorzystanie r6znych skal pomiarowych,
dopasowanych do charakteru oddzialéw np. oddziat dopasowanych do charakteru oddzialow np. oddziat
urologiczny, klatki piersiowej, chirurgiczny, urologiczny, klatki piersiowej, chirurgiczny,
ginekologiczny itp. ginekologiczny itp.

fta3 | System pozwalajacy na podglad danych pacjenta na | Tak TAK, System pozwalajacy na podglad danych pacjenta

1 urzadzeniu typu tablet, bezposrednio przy 16zku na urzadzeniu typu tablet, bezposrednio przy l6zku
chorego chorego

32 Monitor funkcji zyciowych 14 sztuk Tak TAK, Monitor funkcji zyciowych 14 sztuk

33 Monitor podstawowych funkcji Zyciowych Tak TAK, Monitor podstawowych funkcji Zyciowych
umieszczony na stabilnym statywie jezdnym.(1 na umieszczony na stabilnym statywie jezdnym.(1 na
kazdy aparat/monitor) kazdy aparat/monitor)

34 Monitor przeznaczony co najmniej dla dorostych Tak TAK, Monitor przeznaczony co najmniej dla
oraz dzieci dorostych oraz dzieci

35 Wozek -statyw jezdny z mozliwo$cig zablokowania | Tak TAK, Wozek -statyw jezdny z mozliwosciag
kot jezdnych, wyposazony w polki/kosz na zablokowania kot jezdnych, wyposazony w potki/kosz
akcesoria (mankiety, czujniki, ostonki itp.), na akcesoria (mankiety, czujniki, ostonki itp.),
zintegrowane o$wietlenie (np. LED) do pracy w zintegrowane o$wietlenie (np. LED) do pracy w
warunkach nocnych, uchwyt na odpady (np. warunkach nocnych, uchwyt na odpady (np. chusteczki
chusteczki dezynfekcyijne) dezynfekcyine)

36 Ekran monitora dotykowy Tak TAK, Ekran monitora dotykowy

37 Mozliwos$¢ wprowadzania danych pacjenta z Tak TAK, Mozliwosé wprowadzania danych pacjenta z
klawiatury alfanumerycznej na ekranie monitora klawiatury alfanumerycznej na ekranie monitora lub
lub przez skaner kodow kreskowych przez skaner kodéw kreskowych

38 Mozliwos¢ recznego wpisywania dodatkowych Tak TAK, Mozliwosé recznego wpisywania dodatkowych
parametrow wedlug wskazan uzytkownika — parametrow wedtug wskazan uzytkownika — wzrost,
wzrost, waga, poziom bolu, stolec, bilans ptynow waga, poziom bolu, stolec, bilans ptyndw

39 Akumulator wbudowany w monitorze pozwalajacy Tak — 5 pkt TAK, Akumulator wbudowany w monitorze
na prace min. 8 godz. Nie — 0 pkt pozwalajacy na prace 8 godz.

40 Dodatkowy akumulator zainstalowany w statywie Tak — 5 pkt TAK, Dodatkowy akumulator zainstalowany w
monitora wydluzajacy czas pracy monitora do min. | Nie — 0 pkt statywie monitora wydhizajacy czas pracy monitora do
16 godz. 16 godz.

41 Komunikacja: Tak TAK, Komunikacja:

- WI-FI -WI-FI
-USB -USB
- Ethernet RJ-45 umozliwiajace potaczenie -Ethernet RJ-45 umozliwiajace potaczenie przewodowe
przewodowe z siecia komputerowa z siecia komputerowa
oniazdo systemu przywolania pielegniarki - gniazdo systemu przywolania pielegniarki
42 Pomiary co najmniej: Tak TAK, Pomiary co najmniej:
-NIBP -NIBP
-tetno -tetno
-SPO2 -SPO2
-temperatury -temperatury

43 Mozliwosé rozbudowy o pomiary: Tak — 15 pkt NIE
-respiracji Nie — 0 pkt
-EKG

44 Komplet czujnikow i przewodoéw do pomiardw Tak TAK, Komplet czujnikéw i przewodow do pomiaréw
ktoére wykonuje monitor ktére wykonuje monitor

45 Mozliwos$¢ identyfikacji pacjentéw i personelu za Tak TAK, Mozliwo$¢ identyfikacji pacjentdéw i personelu
pomoca skanera kodu kreskowego. Skaner kodow za pomocg skanera kodu kreskowego. Skaner kodow
kreskowych na wyposazeniu monitora kreskowych na wyposazeniu monitora

46 Moezliwesézaimplementowania—roéznyeh Tak TAK, Mozliwos¢ zaprogramowania min. 6 r6znych

< > protokotow EWS, wybieranych automatycznie w
Mozliwo$¢ zaprogramowania min. 6 réznych zaleznosci od typu pacjenta czy rodzaju oddziatu.
protokotow EWS, wybieranych automatycznie w Mozliwosci zaprogramowania spersonalizowanych
zalezno$ci od typu pacjenta czy rodzaju oddziatu. komunikatéow dla personelu wys§wietlanych na ekranie
Mozliwo$ci zaprogramowania spersonalizowanych w ramach funkcji EWS.
komunikatow dla personelu wyswietlanych na
ekranie w ramach funkcji EWS.

47 W trybie monitorowania mozliwo$¢ pomiarow w Tak TAK, W trybie monitorowania mozliwos¢ pomiaréw
odstepach automatycznych lub zaprogramowania w odstepach automatycznych lub zaprogramowania
algorytméw interwatlowych przez uzytkownika algorytmow interwatlowych przez uzytkownika

48 Przew6d pomiarowy ci$nienia krwi NIBP wpinany | Tak TAK, Przew6d pomiarowy ci$nienia krwi NIBP

w szybko zlaczke bezposrednio do gniazda w
mankiecie (1 kpl. na aparat)

wpinany w szybko zlaczke bezposrednio do gniazda w
mankiecie (1 kpl. na aparat)




49 Mankiet dla dorostych maty w rozmiarze np.: 20-26 | Tak TAK, Mankiet dla dorostych maly w rozmiarze np.:
cm — 5 sztuk na aparat 20-26 cm — 5 sztuk na aparat

50 Mankiet dla dorostych §redni w rozmiarze np.: 25- Tak TAK, Mankiet dla dorostych $redni w rozmiarze np.:
34 ¢cm — 5 sztuk na aparat 25-34 cm — 5 sztuk na aparat

51 Mankiet dla dorostych duzy w rozmiarze np.: 32-43 | Tak TAK, Mankiet dla dorostych duzy w rozmiarze np.:
cm — 5 sztuk na aparat 32-43 cm — 5 sztuk na aparat

52 Pomiar temperatury za pomoca termometru (1 kpl. | Tak TAK, Pomiar temperatury za pomocg termometru (1
na aparat) kpl. na aparat)

53 Pomiar temperatury za pomoca termometru Tak — 5 pkt TAK, Pomiar temperatury za pomoca termometru
bezprzewodowego (1 kpl. na aparat) Nie — 0 pkt bezprzewodowego (1 kpl. na aparat)

54 W przypadku zaoferowania termometru Tak TAK, W przypadku zaoferowania termometru
wykorzystujacego zgodnie z instrukcja obstugi wykorzystujacego zgodnie z instrukcja obstugi ostonki
ostonki jednorazowe nalezy zaoferowaé - min. 800 jednorazowe nalezy zaoferowa¢ - 800 sztuk/ aparat
sztuk/ aparat

55 Pomiar respiracji za pomoca czujnika saturacji Tak TAK, Pomiar respiracji za pomoca czujnika saturacji

56 Wielorazowego uzytku czujnik palcowy typu klips Tak TAK, Wielorazowego uzytku czujnik palcowy typu
dla pacjentow dorostych — (1 kpl. na aparat) klips dla pacjentow dorostych — (1 kpl. na aparat)

57 Pomiar tgtna Tak TAK, Pomiar tgtna

58 Pamie¢ pomiardw min. z ostatnich 24 godzin; Tak TAK, Pamig¢é pomiaréw z ostatnich 24 godzin;
automatyczne kasowanie zapisdw po 24 godzinach automatyczne kasowanie zapisdw po 24 godzinach

59 Tablet do prezentacji danych medycznych - 12 Tak TAK, Tablet do prezentacji danych medycznych -
sztuk 12 sztuk

60 Urzadzenie fabrycznie nowe, objete gwarancja nie Tak TAK, Urzadzenie fabrycznie nowe, objete gwarancja
krotsza niz 24 miesiagce od podpisania protokotu nie krotsza niz 24 miesiace od podpisania protokotu
odbioru. odbioru.

61 System Android lub iOS Tak TAK, System Android lub iOS

62 Procesor: osiggajacy w teScie PassMark CPU Mark | Tak TAK, Procesor: osiagajacy w tescie PassMark CPU
wynik min.: 5500 punktow Mark wynik: 6255 punktow

63 Pojemno$¢ dysku: min. 64 GB Tak TAK, Pojemno$¢ dysku: 128 GB

64 Pamie¢ RAM: min 4 GB Tak TAK, Pamie¢ RAM: 8 GB

65 Wyswietlacz 10-14 cali Tak TAK,Wyséwietlacz 12,7 cali

66 Rozdzielczos¢ wyswietlacza nie mniejsza niz: 2160 | Tak TAK, Rozdzielczo$¢ wyswietlacza nie mniejsza niz:
x 1600 pikseli 2944 x 1840 pikseli

67 Dopuszcza si¢ matryce: TFT, Retina, Tak TAK, Dopuszcza si¢ matryce: TFT, Retina,
SuperAMOLED, IPS SuperAMOLED, IPS

68 Obstuga MultiTouch Tak TAK, Obshiga MultiTouch

69 Obstuga Bluetooth min. 5.2 Tak TAK, Obstuga Bluetooth 5.3

70 Modut WiFi: 802.11 a/b/g/n/ax Tak TAK, Modut WiFi: 802.11 a/b/g/n/ax

71 Glo$nik i mikrofon Tak TAK, Glosnik i mikrofon

72 Aparat tyl min. 8Mpix Tak TAK, Aparat tyt 13Mpix

73 Aparat przéd min. 4 Mpix Tak TAK, Aparat przod 8 Mpix

74 Pojemnos¢ akumulatora: min 10 000mAh lub 28,6 Tak TAK, Pojemnos¢ akumulatora: 10200 mAh
Wh

75 Waga: nie wiecej niz 650¢g Tak TAK, Waga: 620 ¢

76 tadowarka sieciowa Tak TAK, Ladowarka sieciowa

77 Kabel USB Tak TAK, Kabel USB

78 Z¥acze komunikacyjne: USB typ C Tak TAK, Ziacze komunikacyjne: USB typ C

79 Oslona ekranu Tak TAK, Ostona ekranu

80 Etui Tak TAK, FEtui

81 Integracja systemu monitorowania funkecji Tak TAK, Integracja systemu monitorowania funkcji
zyciowych z HIS Zamawiajacego zyciowych z HIS Zamawiajacego

82 Integracja z posiadanym przez Zamawiajacego Tak TAK, Integracja z posiadanym przez Zamawiajacego
systemem Clininet produkcji Compu Group Poland systemem Clininet produkcji Compu Group Poland w
w zakresie minimum: zakresie minimum:

- Identyfikacja pacjentow, - Identyfikacja pacjentow,
- Identyfikacja personelu, - Identyfikacja personelu,
- przesytanie standardowych parametréw do karty - przesylanie standardowych parametréw do karty
pacjenta tj.: ci$nienie, temperatura, pacjenta tj.: ci$nienie, temperatura,
saturacja, tetno, ilo$¢ oddechow, wzrost, waga saturacja, tetno, ilo$¢ oddechow, wzrost, waga oraz
oraz innych zdefiniowanych podczas innych zdefiniowanych podczas
wdrozenia oferowanego Systemu. wdrozenia oferowanego Systemu.
83 Integracja z systemem szpitalnym musi Tak TAK, Integracja z systemem szpitalnym musi

obejmowac:

- niezbegdne licencje wymagane do podiaczenia

wymaganego Sprzgtu, oprogramowania ora
dziatania systemu monitorowania funkcji

zyciowych

- oprogramowanie umozliwiajace komunikacje

HL?7. identvfikacie personelu. pacienta.

obejmowac:
- niezbegdne licencje wymagane do podiaczenia
wymaganego Sprzgtu, oprogramowania ora

dzialania systemu monitorowania funkcji zyciowych
- oprogramowanie umozliwiajace komunikacj¢ HL7,
identyfikacj¢ personelu, pacjenta,

oraz_wymagane komunikaty systemowe.




oraz wymagane komunikaty systemowe.
- prace instalacyjne, dopasowanie komunikatow
HL7 do systemu HIS,
- prace instalacyjne i programistyczne,
- nadzor autorski dla dostarczonej integracji przez
okres gwarancji.

- prace instalacyjne, dopasowanie komunikatow HL7
do systemu HIS,

- prace instalacyjne i programistyczne,

- nadzor autorski dla dostarczonej integracji przez okres
gwarancji.

84 Rozwiazanie prezentacji danych medycznych Tak TAK, Rozwiazanie prezentacji danych medycznych
(zwane Rozwiazanie) (zwane Rozwiazanie)

85 Rozwigzanie do prezentacji danych zintegrowany z | Tak TAK, Rozwigzanie do prezentacji danych
HIS w komunikacji dwukierunkowej tj. ma zintegrowany z HIS w komunikacji dwukierunkowej tj.
mozliwo$¢ odczytywania i importu danych z HIS ma mozliwo$¢ odezytywania i importu danych z HIS
oraz przesylania do HIS wybranych danych. oraz przesytania do HIS wybranych danych.

86 Odczyt z HIS w zakresie: Tak TAK, Odczytz HIS w zakresie:

- danych teleadresowych pacjenta - danych teleadresowych pacjenta
- danych hospitalizacji i pobytu: nr. ksiegi, data - danych hospitalizacji i pobytu: nr. ksiggi, data
przyjecia, lekarz prowadzacy, icd9, icd10, przyjecia, lekarz prowadzacy, icd9, icd10,

wyniki badan wraz z normami, dane opisowe (z wyniki badan wraz z normami, dane opisowe (z
poprawng obshuga wyswietlania poprawng obstuga wyswietlania

formularzy zagniezdzonych), zlecenie i podaz formularzy zagniezdzonych), zlecenie i podaz lekow,
lekow, formularze czynno$ci pielggniarskich, formularze czynnosci pielggniarskich,

formularze parametrow zyciowych, zlecenia i formularze parametrow zyciowych, zlecenia i wyniki
wyniki konsultacji, zlecenia i wyniki konsultacji, zlecenia i wyniki

zabiegdw operacyjnych, zlecenia i wyniki zabiegow operacyjnych, zlecenia i wyniki pracowni i
pracowni i laboratoriéw szpitala laboratoriow szpitala

(Patomorfologia, EKG, itp.) (Patomorfologia, EKG, itp.)

87 Zapis danych do HIS w zakresie: Tak TAK, Zapis danych do HIS w zakresie:

- tworzenie wpiséw w uzgodnionych formularzach - tworzenie wpiséw w uzgodnionych formularzach
opisowych opisowych
- dodawanie zlecen na ustugii badania do pracowni - dodawanie zlecen na ustugi i badania do pracowni
Szpitala (zlecenia RTG, TK, itp.) Szpitala (zlecenia RTG, TK, itp.)

Przesytane dane powinny by¢ tworzone w oparciu Przesytane dane powinny by¢ tworzone w oparciu o
o aktualne stowniku ustug, jednostek i aktualne stowniku ustug, jednostek i

personelu szpitala. personelu szpitala.

88 Umozliwia wezesne wykrycie symptomow Tak TAK, Umozliwia wczesne wykrycie symptomow
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta w oparciu o pogorszenia stanu zdrowia pacjenta w oparciu o
algorytmy wyliczania skali gSofa, News2 algorytmy wyliczania skali gSofa, News2

89 Umozliwia oceng stanu zdrowia pacjenta na Tak TAK, Umozliwia ocen¢ stanu zdrowia pacjenta na
podstawie danych importowanych z HIS oraz podstawie danych importowanych z HIS oraz
wyliczenia pochodnych np. EWS, NEWS?2, z-score. wyliczenia pochodnych np. EWS, NEWS?2, z-score.

90 Posiada mozliwo$¢ dodawania notatek tekstowych, | Tak TAK, Posiada mozliwo$¢ dodawania notatek
glosowych oraz zdje¢ bezposrednio z aparatu tekstowych, glosowych oraz zdjg¢ bezposrednio z
urzadzenia na ktorym jest wy§wietlany aparatu urzadzenia na ktorym jest wyswietlany

91 Umozliwia wprowadzanie i zapisywanie notatek, Tak TAK, Umozliwia wprowadzanie i zapisywanie
wprost przy pacjencie, bez koniecznosci notatek, wprost przy pacjencie, bez konieczno$ci
wykorzystania komputera i bez koniecznosci wykorzystania komputera i bez koniecznosci
przepisywania danych. Mozliwos$¢ pdzniejszego przepisywania danych. Mozliwo$¢ pdzniejszego
odtworzenia notatek. odtworzenia notatek.

92 Umozliwia graficzng prezentacj¢ zmiennosci stanu Tak TAK, Umozliwia graficzng prezentacje zmiennoSci
zdrowia pacjenta w formie czytelnych grafow i stanu zdrowia pacjenta w formie czytelnych grafow i
paneli prezentacji trendow dla wszystkich paneli prezentacji trendow dla wszystkich pomiar6w
pomiaréw parametrow zyciowych. Na ekranie parametréw zyciowych. Na ekranie prezentowane sg
prezentowane sa warto$ci parametrOw oraz czasy warto$ci parametrOw oraz czasy pomiarow.
pomiaréw.

93 Rozwiazanie prezentacji danych medycznych Tak TAK, Rozwigzanie prezentacji danych medycznych
umozliwia konfiguracje paneli danych o pacjencie umozliwia konfiguracje paneli danych o pacjencie
zaleznie od wybranego oddziatu. zaleznie od wybranego oddziatu.

94 Umozliwia prezentacje wszystkich danych Tak TAK, Umozliwia prezentacje wszystkich danych
zawartych w HIS w formie mobilnych i zawartych w HIS w formie mobilnych i
konfigurowalnych dashbordéw. Dane powinny konfigurowalnych dashbordéw. Dane powinny
wys$wietla¢ si¢ poprawnie na co najmniej 3 réznych wys$wietla¢ si¢ poprawnie na co najmniej 3 réznych
rozdzielczosciach ekranu zaleznych od urzadzenia rozdzielczosciach ekranu zaleznych od urzadzenia
(telefon, tablet, komputer) (telefon, tablet, komputer)

95 Posiada mozliwos$¢ pracy w trybie offline (dostgp Tak TAK, Posiada mozliwo$¢ pracy w trybie offline
do sieci wymagany tylko podczas pierwszego (dostep do sieci wymagany tylko podczas pierwszego
logowania i pobrania danych o pacjentach) logowania i pobrania danych o pacjentach)

96 Wszystkie jego funkcje, w tym: nagrywanie Tak TAK, Wszystkie jego funkcje, w tym: nagrywanie

glosowe, rysowanie trendéw w pomiarach
parametrow zyciowych, notatki lekarskie, a takze
wszystkie pobrane z HIS dane: wyniki badan
laboratoryjnych z warto$ciami referencyjnymi,

glosowe, rysowanie trendow w pomiarach parametrow
zyciowych, notatki lekarskie, a takze wszystkie
pobrane z HIS dane: wyniki badan laboratoryjnych z
wartosciami referencyjnymi, wyniki opisowe badan




wyniki opisowe badan obrazowych, zlecenia
lekow, formularze danych opisowych— musza by¢
dostepne offline, bez dostepu do sieci internetowej

obrazowych, zlecenia lekow, formularze danych
opisowych— musza by¢ dostepne offline, bez dostepu
do sieci internetowej

97 Tryb offline pozwala na wylaczenie tabletu i Tak TAK, Tryb offline pozwala na wylaczenie tabletu i
wznowienie pracy po jego ponownym wznowienie pracy po jego ponownym uruchomieniu
uruchomieniu bez dostgpu do sieci komputerowej, bez dostepu do sieci komputerowej, z zachowaniem
z zachowaniem wcze$niej pobranych danych wcze$niej pobranych danych

98 Dane offline gromadzone przez system na Tak TAK, Dane offline gromadzone przez system na
urzadzeniu koncowym (tablecie) nie moga urzadzeniu koncowym (tablecie) nie moga zawieraé
zawiera¢ pelnej bazy pacjentow, a jedynie dane, do pelnej bazy pacjentdw, a jedynie dane, do ktorych
ktorych uzytkownik (uzytkownicy) posiada dostep. uzytkownik (uzytkownicy) posiada dostep.

99 Mechanizm pobierania danych offline pozwala Tak TAK, Mechanizm pobierania danych offline pozwala
zardwno na pobieranie petnego zakresu danych, jak zardwno na pobieranie pelnego zakresu danych, jak i
i samych réznic w stosunku do wcze$niej samych réznic w stosunku do wczesniej pobranych
pobranych danych (pobieranie przyrostowe). danych (pobieranie przyrostowe).

100 | Zestaw danych przyrostowych powinien Tak TAK, Zestaw danych przyrostowych powinien
uwzglednia¢ zaréwno nowe dane i zmiany uwzglednia¢ zard6wno nowe dane i zmiany
(modyfikacja, usunigcie danych), ktore pojawity si¢ (modyfikacja, usuni¢cie danych), ktore pojawily si¢ po
po ostatniej synchronizacji, jak i wczesniej ostatniej synchronizacji, jak i wczesniej istniejace dane,
istniejace dane, do ktorych uzytkownik nie miat do ktérych uzytkownik nie miat dostepu, a w
dostepu, a w miedzyczasie taki dostep uzyskat (np. migdzyczasie taki dostep uzyskatl (np. ze wzgledu na
ze wzgledu na przeniesienie pacjenta pomiedzy przeniesienie pacjenta pomiedzy oddziatami szpitala).
oddziatami szpitala).

101 | Podejmuje przerwane pobieranie danych bez Tak TAK, Podejmuje przerwane pobieranie danych bez
konieczno$ci ponownego pobierania danych konieczno$ci ponownego pobierania danych wczesniej
wczesniej pobranych. pobranych.

102 | Klucz do deszyfracji danych offline nie jest Tak TAK, Klucz do deszyfracji danych offline nie jest
przechowywany w pamieci masowej urzadzenia przechowywany w pamieci masowej urzadzenia
(tabletu), a powinien by¢ generowany lub (tabletu), a powinien by¢ generowany lub
odszyfrowany podczas logowania online i offline. odszyfrowany podczas logowania online i offline.
System nie przechowuje pelnych danych System nie przechowuje pelnych danych
wystarczajacych do wygenerowania lub wystarczajacych do wygenerowania lub odszyfrowania
odszyfrowania klucza do deszyfracji danych klucza do deszyfracji danych offline.
offline.

103 | Szyfrowanie danych offline odbywa si¢ w systemie | Tak TAK, Szyfrowanie danych offline odbywa si¢ w
wykonawcy, niezaleznie od ewentualnego systemie wykonawcy, niezaleznie od ewentualnego
mechanizmu szyfrowania dostarczonego przez mechanizmu szyfrowania dostarczonego przez system
system operacyjny tabletu. operacyjny tabletu.

104 | Po okre$lonym czasie nieaktywnosci, wymaga Tak TAK, Po okre§lonym czasie nieaktywnos$ci, wymaga
ponownej autoryzacji uzytkownika koncowego. ponownej autoryzacji uzytkownika koncowego.
Autoryzacja jest wymagana zarowno w trybie Autoryzacja jest wymagana zarowno w trybie online,
online, jak i w trybie offline. jak i w trybie offline.

105 | Dane wprowadzane przez uzytkownika na tablecie Tak TAK, Dane wprowadzane przez uzytkownika na
np. notatki, sa wysylane na serwer, a nastgpnie tablecie np. notatki, sa wysylane na serwer, a nast¢pnie
dystrybuowane do innych urzadzen wraz z innymi dystrybuowane do innych urzadzen wraz z innymi
danymi pacjentéw. W przypadku wprowadzania danymi pacjentéw. W przypadku wprowadzania
danych w trybie offline dane sa czasowo danych w trybie offline dane sa czasowo
przechowywane na urzadzeniu do momentu przechowywane na urzadzeniu do momentu przej$cia w
przej$cia w tryb online i wystania na serwer. tryb online i wystania na serwer. Zmiany tych danych,
Zmiany tych danych, oraz ich usunigcie sa oraz ich usuniecie sa dystrybuowane w taki sam
dystrybuowane w taki sam sposob. sposéb.

106 | Umozliwia automatycznie wykrywa dostgpnosci Tak TAK, Umozliwia automatycznie wykrywa dostgpnosci
sieci Ethernet i aktualizuje dane bez konieczno$ci sieci Ethernet i aktualizuje dane bez konieczno$ci
przerywania pracy przez personel. przerywania pracy przez personel.

107 | Wszelkie dane osobowe offline znajdujace si¢ na Tak TAK, Wszelkie dane osobowe offline znajdujace si¢
urzadzeniu sg zaszyfrowane bez mozliwo$ci ich na urzadzeniu sa zaszyfrowane bez mozliwosci ich
deszyfracji w przypadku utraty urzadzenia. deszyfracji w przypadku utraty urzadzenia.

108 | Rozwigzanie zintegrowane z HIS w zakresie Tak TAK, Rozwiazanie zintegrowane z HIS w zakresie
wprowadzanych tam danych, min.: dane opisowe, wprowadzanych tam danych, min.: dane opisowe,
formularze wynikowe, badania laboratoryjne, formularze wynikowe, badania laboratoryjne, zlecone i
zlecone i podane leki, parametry zyciowe pacjenta, podane leki, parametry Zyciowe pacjenta, konsultacje,
konsultacje, zlecone ushugi wraz z wynikami zlecone ustugi wraz z wynikami

109 | Posiada modut umozliwiajacy samodzielne Tak TAK, Posiada modul umozliwiajacy samodzielne
definiowanie alertow na wybrane dane pobrane z definiowanie alertow na wybrane dane pobrane z HIS
HIS w zakresie przekroczenia wybranych warto$ci w zakresie przekroczenia wybranych warto$ci lub
lub sprawdzania wystapienia pol formularzowych. sprawdzania wystapienia pol formularzowych.

110 | Nakazdym z oddzialow jest mozliwo$¢ ustawienia, | Tak TAK, Nakazdym z oddzialow jest mozliwos¢

za pomoca GUI, alertow na wybrane wartosci
danych importowanych z HIS. Rozwigzanie
prezentuje przekroczenia ustawionych wartos$ci i

ustawienia, za pomoca GUI, alertow na wybrane
warto$ci danych importowanych z HIS. Rozwigzanie
prezentuje przekroczenia ustawionych wartosci i




umozliwia przejscie do podgladu zmian parametru.

umozliwia przejscie do podgladu zmian parametru.

111 | Rozwiazanie ma mozliwos¢ integracji, zakladania Tak TAK, Rozwigzanie ma mozliwo$¢ integracji,
kont uzytkownikéw oraz ich autentykacji w zakladania kont uzytkownikéw oraz ich autentykacji w
systemie za pomocg domeny Active Directory systemie za pomocg domeny Active Directory

112 | Kazdy nowy uzytkownik systemu dodawany jest Tak TAK, Kazdy nowy uzytkownik systemu dodawany jest
automatycznie na podstawie poprawnej automatycznie na podstawie poprawnej autentykacji w
autentykacji w Active Directory. Zalozone konto Active Directory. Zatozone konto uzytkownika ma
uzytkownika ma dostep tylko do pacjentow, do dostep tylko do pacjentdow, do ktorych dany
ktoérych dany uzytkownik ma dostgp w systemie uzytkownik ma dostep w systemie HIS.

HIS.

113 | Umozliwia pobranie danych o pacjentach z min. 3 Tak TAK, Umozliwia pobranie danych o pacjentach z min.
jednostek rownoczesnie, jezeli zalogowany 3 jednostek rownoczesnie, jezeli zalogowany
uzytkownik ma dostep do wielu jednostek w HIS uzytkownik ma dostep do wielu jednostek w HIS

114 | Wyliczanie warto$ci pochodnych z przesylanych Tak TAK, Wyliczanie warto$ci pochodnych z przesytanych
danych. danych.

115 | Mozliwos¢ samodzielnego definiowania $ciezek Tak TAK, Mozliwo$¢é samodzielnego definiowania $§ciezek
powiadamiania (mail, SMS, alert systemowy). powiadamiania (mail, SMS, alert systemowy).

116 | Rozwiazanie dziala na tablecie o parametrach nie Tak TAK, Rozwiazanie dziata na tablecie o parametrach
wigkszych niz: 2GB Ram, 16 GB oraz systemami nie wigkszych niz: 2GB Ram, 16 GB oraz systemami
operacyjnymi: Android, i0S, Windows operacyjnymi: Android, i0S, Windows

117 | Rozwiazanie zrealizowane jest w technologii RWD | Tak TAK, Rozwiazanie zrealizowane jest w technologii
tj. z automatycznym dopasowaniem do réznych RWD tj. z automatycznym dopasowaniem do réznych
rozdzielczosci i wielko$ci ekranow rozdzielczosci i wielko$ci ekranow

118 | Inne wymagania DI Tak TAK, Inne wymagania DI

119 | Informacje dotyczace dokumentacji Tak TAK, Informacje dotyczace dokumentacji

powykonawcze;j.
Nalezy wykona¢ dokumentacj¢ powykonawcza w
zakresie obszaru IT. Wymagane przez Dziat
Informatyki sg nastepujace informacje:
- wykaz urzadzen (serwery, stacje robocze, aparaty)
oraz schematy ich polaczen fizycznych wraz z
oznaczeniami:

medium, protokotow, tras, gniazd, urzadzen;
- wykaz serwisow/ustug, aplikacji, sterownikow
oraz schematy ich polaczen logicznych wraz z
oznaczeniami:

adresacji numerycznej (IP), adresacji
symbolicznej (DNS, AET), nazewnictwa
komponentéw sprz¢towych i programowych,
protokotow i interfejsow komunikacyjnych,
struktur i przeptywow danych;
- wykaz ustawien i parametréw konfiguracyjnych
urzadzen i oprogramowania;
- wykaz kont, logindw, uprawnien, haset;
- procedury diagnostyki, backupu/archiwizacji,
zgloszen serwisowych;
- instrukcje dla uzytkownika i administratora;
- wymagane zezwolenia, certyfikaty, licencje;
- wyniki testow akceptacyjnych/odbiorowych
potwierdzajacych dziatanie urzadzenia (lub
urzadzen) w infrastrukturze informatycznej
Szpitala.
Udziat pracownikéw Dzialu Informatyki w:
- procedurze testowania i odbioru w zakresie
dziatania Systemu w zintegrowanej infrastrukturze
informatycznej Szpitala
- szkoleniu /instruktazu stanowiskowym z obstugi
urzadzenia w zakresie reakcji na zdarzenia
awaryjne i zabezpieczenia ciaglosci pracy.

powykonawczej.
Nalezy wykona¢ dokumentacj¢ powykonawcza w
zakresie obszaru IT. Wymagane przez Dziat
Informatyki sg nastepujace informacje:
- wykaz urzadzen (serwery, stacje robocze, aparaty)
oraz schematy ich polaczen fizycznych wraz z
oznaczeniami:

medium, protokolow, tras, gniazd, urzadzen;
- wykaz serwisow/ustug, aplikacji, sterownikow oraz
schematy ich polaczen logicznych wraz z
oznaczeniami:

adresacji numerycznej (IP), adresacji symbolicznej
(DNS, AET), nazewnictwa komponentow sprzgtowych
i programowych, protokotéw 1 interfejsow
komunikacyjnych, struktur i przeptywdéw danych;
- wykaz ustawien i parametréw konfiguracyjnych
urzadzen i oprogramowania;
- wykaz kont, loginéw, uprawnien, hasel;
- procedury diagnostyki, backupu/archiwizacji,
zgloszen serwisowych;
- instrukcje dla uzytkownika i administratora;
- wymagane zezwolenia, certyfikaty, licencje;
- wyniki testéw akceptacyjnych/odbiorowych
potwierdzajacych dziatanie urzadzenia (lub urzadzen)
w infrastrukturze informatycznej Szpitala.
Udzial pracownikéw Dziatu Informatyki w:
- procedurze testowania i odbioru w zakresie dziatania
Systemu w zintegrowanej infrastrukturze
informatycznej Szpitala
- szkoleniu /instruktazu stanowiskowym z obstugi
urzadzenia w zakresie reakcji na zdarzenia awaryjne i
zabezpieczenia ciaglo$ci pracy.

Oswiadczamy, ze w/w oferowany przedmiot zamodwienia jest kompletny i bedzie gotowy do uzytkowania bez zadnych dodatkowych zaku péw i
inwestycji. Niespetnienie wymaganych parametrow i warunkdéw spowoduje odrzucenie oferty.

Do oferty nalezy dotgczy¢ firmowe materiaty i informacje z parametrami technicznymi (w jezyku polskim) w ktérych winny byé potwierdzone
informacje spetniajgce wymagane parametry graniczne.

Na zatgczonych materiatach Wykonawca powinien zaznaczy¢ fragmenty tekstu potwierdzajgce spetnienie okreslonego
wymogu. Obok nalezy wpisa¢ numer wymogu (pozycja z tabeli powyzZej, w ktorej Zamawiajgcy opisat wymag).
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Zatgcznik nr 3 do SWZ

STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesc¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamowienia oraz instytuciji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowan o udzielenie zamoéwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania

sie o zamowienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje
wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do utworzenia i
wypefnienia jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia wykorzystany zostanie
elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zaméwienia*. Adres
publikacyjny stosownego ogtoszenia® w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],
Numer ogtoszeniaw Dz.U. S: ..../......c.ceuvnnens , data publikacji: ...coeveerieiinnennnns r.

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie 0 zamdéwienie w Dz.U., instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy musza wypetni¢ informacje umozliwiajace jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamowienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest
wymagana, prosze podac¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej
wymieniony elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamdéwienia zostanie wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym
przypadku informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamos$¢ zamawiajacego® Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej

Swietokrzyskie Centrum Onkologii,

Nazwa: ul. Artwinskiego 3, 25-734 Kielce
Jakiego zamoéwienia dotyczy niniejszy dokument? Przetarg nieograniczony
Tytut lub krétki opis udzielanego zamoéwienia*: Zakup i dostawa sprzetu medycznego

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy (jezeli 1ZP.2411.62.2025.AJ
dotyczy)®:

t Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zamdwienia.

2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania si¢ 0 zaméwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania sie o zamoéwienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

8 Informacje te nalezy skopiowac z sekgc;ji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamowienia prosze
poda¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.
4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.



Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu

zamoéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc¢ II: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

[Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k.]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
podac inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

[ ]
[NIP: 1070017638]

Adres pocztowy:

[ul. Farbiarska 47, 02-862 Warszawa]

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow®:
Telefon:
Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

[Monika Giers]
[22 313 09 26]
[przetargi@paramedica.pl]

[www.paramedica.pl]

Informacje ogodlne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem
badz matym lub srednim przedsiebiorstwem??

[X] Tak [] Nie

Jedynic w praypadiul gdy samowicnie ject 5, . o

frakfi-Nie

q f1-Nie [ Nie-d

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

7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytacznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obroét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsiebiorstwa: przedsigebiorstwa,

ktore

nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi

przedsiebiorstwami i ktére zatrudniaja mniej niz 250 osoéb i ktérych roczny obroét nie przekracza 50 milionéw EUR
lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Zob. ogtoszenie o zamoéwieniu, pkt I11.1.5.

o Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.




Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamodwienia wspdlnie z innymi
wykonawcamitt?

[] Tak [X] Nie

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

dokumenty zamowienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania
itd.):

10
11

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istniejg, sg okreslone na zaswiadczeniu.
Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




b) Prosze wskazaé¢ pozostatych wykonawcow b): [...... ]
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamdéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy c)l[...... ]
biorgcej udziat:

Czesci Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci [4]
zamoéwienia, w odniesieniu do ktorej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby
(os6b) upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o
udzielenie zaméwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o | Odpowiedz:

ile istnieja:

Imie i nazwisko, [Barttomiej Posmyk],

wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg [...... |

wymagane:

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako: [Prezes Zarzadu]

Adres pocztowy: [ul. Farbiarska 47, 02-862 Warszawa]
Telefon: [22 313 09 39]

Adres e-mail: [przetargi@paramedica.pl]
W razie potrzeby prosze poda¢ szczegdtowe | [samodzielna reprezentacja]
informacje dotyczgace przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotow: Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych | [] Tak [x] Nie
podmiotbw w celu spetnienia kryteriéw
kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia zawierajgcy informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to réwniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych, nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegélnosci
tych odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane
— tych, do ktérych wykonawca bedzie mogt sie zwrdcié o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla
kazdego z podmiotow, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.




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

(Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo:

Odpowiedz:

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

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

[TDZ Technika dla zdrowia Sp. z 0.0.,

Ul. Gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05-082
Janow]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych
informacji oprocz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawié¢ — dla kazdego
podwykonawcy (kazdej kategorii podwykonawcoéw), ktérych to dotyczy — informacje wymagane

W niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.




Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1. udziat w organizacji przestepczej's;

2 korupcja'4;

3. naduzycie finansowe®®;

4 przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczng?'®

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?é.

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

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organow
administracyjnych, zarzadzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostal prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powoddéw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

(Art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp)

] Tak [x] Nie

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

Jezeli tak, prosze podac?:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod
punktéw 1-6 on dotyczy, oraz poda¢ powdd(-
ody) skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

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

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powod(-ody): [ ]

c¢) dlugosc¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz
punkt(-y), ktérego(-ych) to dotyczy.

13

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie

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

14

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspdlnot 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/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15

27.11.1995, s. 48).
16

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdinot Europejskich (Dz.U. C 316 z

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1i 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, wspdtsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

17

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).
18

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.

w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujacej decyzje ramowg
Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

19
20

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




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

RN | FUUUUON SO | AU 1

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

[l Tak [] Nie

Jezeli
$rodki2s:

tak, prosze opisa¢ przedsiewziete

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

Ptatnos¢ podatkow Ilub skladek

ubezpieczenie spoteczne:

na

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzatl sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych platnosci
podatkow Ilub skladek na ubezpieczenie
spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym ma
siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytuciji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajgcego,
jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

(Art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp)

[X] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac¢:

a) panstwo lub panstwo czionkowskie, ktérego
to dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub
administracyjnej:

= Czy ta decyzja jest ostateczna i wigzgca?
- Prosze poda¢ date wyroku lub decyzji.

- W przypadku wyroku, o ile zostata w nim
bezposrednio okreslona, dtugosc okresu
wykluczenia:

2) w inny sposo6b? Prosze sprecyzowac, w jaki:

d) Czy wykonawca spemit lub spetni swoje

obowigzki, dokonujgc pfatnosci naleznych
podatkéw lub skiadek na ubezpieczenie
spoteczne, Ilub tez zawierajgc wigzace

porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,

Podatki Skiadki na
ubezpieczenia

spoteczne

cl) [] Tak [] Nie cl) [] Tak [] Nie
= [l Tak [] Nie |- [] Tak [] Nie

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegotowe

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe

2 Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
= Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
z Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sig, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.




obejmujgce w stosownych przypadkach naroste | informacje na ten informacje na ten
odsetki lub grzywny? temat: [...... ] temat: [...... ]

Jezeli odnos$na dokumentacja dotyczgca | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
ptatnosci podatkébw lub  sktadek  na | doktadne dane referencyjne dokumentaciji): 24
ubezpieczenie spoteczne jest dostepna w formie | [...... | I-----. ]

elektronicznej, prosze wskazac:

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMI?®

Nalezy zauwazyé, ze do celéw niniejszego zamoéwienia niektére z ponizszych podstaw
wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowi¢,
Zze pojecie ,,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci
zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej | Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw Ilub
wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy, | [] Tak [x] Nie
naruszyt swoje obowiazki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa | Jezelitak, czy wykonawca przedsiewziat srodki
pracy?6? w celu wykazania swojej rzetelno$ci pomimo
(Art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h) i pkt 2 ustawy Pzp) | \Stnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?
[] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z [ Tak [x] Nie
nastepujgcych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

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

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuac;i
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad;

lub
f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest
zawieszona?
Jezeli tak:
- Prosze poda¢ szczegotowe informacije: | — [...... ]
2 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
* Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
2 O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamoéwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
o Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.




- Prosze podaé powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg
realizacje zamowienia, z
uwzglednieniem majgcych
zastosowanie przepisow krajowych i
Srodkéw dotyczacych kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej?®.

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

(Art. 109 ust. 1 pkt 4) ustawy Pzp)

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

T | PO

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zakl6cenie
konkurencji?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe
informacje na ten temat:

(Art. 108 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp)

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki
w celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca lub przedsigbiorstwo zwigzane
z wykonawcg doradzat(-0) instytucji
zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu
badz byk(-0) w inny sposéb zaangazowany(-e)
W przygotowanie postepowania o udzielenie
zamoéwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe
informacje na ten temat:

(Art. 108 ust. 1 pkt 6) ustawy Pzp)

[] Tak [x] Nie

[..]

28

29
30

Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkdw wymienionych w lit. a)—f)
stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy
wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zamoéwienie.

W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.



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

Podstawy  wykluczenia o charakterze | Odpowiedz:
wylacznie krajowym
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia | [] Tak [x] Nie

o charakterze wytacznie krajowym okreslone
w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazac:

(Art. 108 ust. 1 pkt 1) lit. g) i pkt 2 ustawy Pzp)
(Art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp)

(Art. 7 ust. 1 ustawy o szczegoélnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczehstwa narodowego)

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

| PP | PR ...

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktérakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wylacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewziagt sSrodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie

s Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca
oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypelni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub
podmiot zamawiajacy wskazaly w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o
ktérych mowa w ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji a w
czesci IV i nie musi wypetnia¢ zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

ISFEI"'.e,'"eI “szl.yrsl tkich-wymaganych Odpowiedz
Sootni 2 lewalifikaci 0 Tak [N

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

5 . . . Odpowieds:

32 Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektorych panstw czionkowskich moga by¢

zobowigzani do spetnienia innych wymogow okreslonych w tym zatgczniku.

11




33
34
35
36
37

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.

Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
Np. stosunek aktywoéw do zobowigzan.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolnoté techniczna | | Ddpowieds:
. Liczbalat (okres

Jezeli-odnosna-dokumentacja-dotyczaca (adres-internetowy, wydajgey trzgd-Jub organ; I iy
, L

odniesicniu-do-najwazniejszych robét ]
budewlanyehiestdostepna-w-formie

I . -’ EE lllsleazae’:
1IE)I I ) | lost . Swie Liczba—lat —{ckres—ten—zostal—wskazany—w

N stosownym—ogloszeniu—lub— dokumentach

pubheznyehﬂawug;g swionia): []

Kred] . ';Izailllllb w_ys’wia’deza# Opis Kwoty | Daty | Odbiorey
nastepujgce-gléwne-ustugi-okreslonego

" hjak--prwatayeh™:

38 Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do pigciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.
3 Instytucje zamawiajgce moga wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.
Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowa¢ zaréwno klientéw publicznych,
jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.
W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy
wypetni¢ odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia.

40

41
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42 Kontrole ma przeprowadzaé instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej
imieniu, wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

43 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamoéwienia oraz polega
na zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski
dokument zamoéwienia dla tych podwykonawcéw (zob. powyzej, cze$é Il sekcja C).
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Jezehi ","E. 'EI 082 ny'jasllll_eldlaezlegs '
lezeli odnod o} . | okl | : ) | i
formie-elektronicznej;-prosze-wskazaé: e T T ]

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania
srodowiskowego w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu.

Svst za iania—jakosei— Odpowieds:
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Czes¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujgcych sie kandydatéow

Wykonawca powinien przedstawié¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatéw, ktérzy zostang zaproszeni do
zlozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszyé wymogi
dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajéw dowodéw w formie dokumentéw, ktére
ewentualnie nalezy przedstawié¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu
konkurencyjnego i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca oswiadcza, ze:

Czesé VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sg
doktadne i prawidfowe oraz Zze zostaly przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bigd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na Zgdanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkdow, w
ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich
dokumentow potwierdzajgcych bezpoSrednio za pomocg bezpfatnej krajowej bazy danych w dowolnym
panstwie cztonkowskim*’, lub

b) najpbzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada
odpowiednig dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcg lub
podmiot zamawiajgcy okreSlone w czeSci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéow
potwierdzajgcych informacje, ktére zostaly przedstawione w [wskazac czes$c¢/sekcje/punkt(-y), ktérych
to dotyczy] niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia, na potrzeby [okreslié
postepowanie o udzielenie zamdwienia: (skrocony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [Warszawa, 13.05.2025]

44
45
46
47

Prosze jasno wskaza¢, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub
organu, dokfadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajace instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos$é. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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/\ Sfinansowane przez
é PLAN - Unie Europejska
”

ODBUDOWY Rzeczpospolita Polska NextGenerationEU

Zatgcznik nr 3a do SWZ

Wykonawca:

Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k.
ul. Farbiarska 47, 02-862 Warszawa
KRS: 0000432666 , NIP: 1070017638

(petna nazwa / firma, adres, NIP / PESEL,
KRS / CEIDG)

reprezentowany przez:

Barttomiej Posmyk Prezes Zarzadu,
samodzielna reprezentacja

(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy

dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k Rozporzadzenia 833/2014
oraz art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Zakup i dostawa sprzetu medycznego”
1ZP.2411.62.2025.A), oswiadczam, co nastepuje:

Oswiadczenia dotyczace Wykonawcy:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr
833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego $rodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego
Srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr
L1112z 8.4.2022, str. 1),

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczefistwa narodowego (Dz. U. poz. 835)2.

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich
zamowien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 10, art. 11, 12,
13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13
lit. a)—d), lit. f)=h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub 0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b) 0s6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a)
niniejszego ustepu; lub
c) os6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub podmiotdéw, na ktdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, w przypadku gdy
przypada na nich ponad 10 % wartosci zaméwienia.
2Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie
bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz
finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana
na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;



Informacja dotyczgca polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotu udostepniajacego zasoby
w zakresie odpowiadajacym ponad 10% wartosci zamdéwienia:

UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca
polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu
udostepniajgcego zasoby, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%
wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.

Oswiadczenie dotyczgce podwykonawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia:

UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktdérego przypada
ponad 10% wartosci zamdéwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to
konieczne.

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego podwykonawcg, na ktérego przypada ponad
10% wartosci zamdwienia:

TDZ Technika dla zdrowia Sp. z 0.0., Ul. Gen. Wtadystawa Sikorskiego 74, 05-082 Jandw, NIP: 1182077717, KRS:
0000393827 (podac petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie
zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia
833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

Oswiadczenie dotyczace dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia:

UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej
niz jednego dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego dostawca, na ktérego przypada ponad 10%
wartosci zamodwienia

Welch Allyn Inc c/o IDA Business Park, Dublin Road, Navan, Co. Meath, Irlandia Nr VAT: NL808870968B01 (poda¢
petng nazwe/firme, adres, a takze w zalezno$ci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie zachodzg podstawy
wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w
brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji:

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r.
poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka
jednostkg dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaly przedstawione z petng S$wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia zamawiajagcego w btad przy
przedstawianiu informacji.



PRZENOSNY, KOMPAKTOWY

.. MONITOR FUNKCJI ZYCIOWYCH
WELCH ALLYN CONEX SPOT
MONITOR (CSM)

Model: 7500

OPIS PRODUKTU:

pkt 42 Aparat umozliwia pomiar NIBP (nieinwazyjny pomiar ci$nienia tetnicznego),

@ tetna, saturacji w technologii Masimo odpornej na artefakty ruchowe, respi-
. racji, temperatury na btonie bebenkowej (doktadny opis techniczny kazdego
@
—

Wil Allyn

monitorowanego parametru znajduje sie w odpowiedniej sekcji).

Aparat jest przeznaczony dla wszystkich grup wiekowych: dorostych, dzieci
pkt 34 i noworodkéw oraz posiada mozliwos¢ pracy w 3 trybach: pomiar punktowy
(tzw. spot check), monitorowania interwatowe, szybki pomiar bez identyfika-
! cji pacjenta.

Monitor wyposazony jest w aktywng funkcje skali wczesnego ostrzegania
PKL27 tzw. EWS czyli algorytm Early Warning Score oparty o skale np. MEWS,
pkt28 NEWS2, PEWS, z-score. System umozliwiajgcy precyzyjne ustalanie
pkt 29 Cczgstosci wykonywania pomiarow i okreslania parametrow stanu pacjentow.

ISTOTNE INFORMACJE O PRODUKCIE:
* Wymiary (wys. x szer. x gt.): 16,5 cm x 29,8 cm x 10,0 cm
pkt 36 < Ekran: kolorowy, dotykowy o przekatnej 7” i rozdzielczosci 800 x 480
pikseli
pkt 35 Statyw jezdny:
* Mozliwos¢ zablokowania dwoch kot
» Demontowalne przegrodki na akcesoria
* Uchwyt na pojemnik np. na odpady, chusteczki dezynfekujgce itp.
e Zintegrowane oswietlenie LED do pracy nocnej

pkt 33 * Zwiekszona waga podstawy wozka gwarantuje stabilnos¢ zestawu
uniemozliwiajac jego przewrdcenie

*  Wysoko$¢ monitora wraz ze statywem jezdnym: 130 cm

» Obudowa statywu i monitora posiada wyréznione kolorem strefy
podlegajgce szczegolnej dezynfekgji (przyciski, uchwyty itd.)

Pomiar NIBP (nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego krwi)

» Pomiar cisnienia tetniczego w trakcie inflacji mankietu w czasie < 15
sekund

» Dokfadnos$¢ £ 5 mmHg.

» Automatycznie dobierany i kontrolowany poziom ci$nienia w mankiecie
w zaleznosci od przedziatu wiekowego pacjenta.

pkt 47 * W trybie monitorowania mozliwos¢ pomiaréw w odstepach automa-
tycznych lub w szesciu zaprogramowanych przez uzytkownika
interwatach

» Mozliwo$¢ wprowadzenia spersonalizowanych i statych modyfikatorow
L pv.__-\ dla pomiaru NIBP (ij. pozycja ciata, rozmiar mankietu, miejsce wykony-

@- t@.‘ wania pomiaru)
» Zakres pomiaru:
@ T = ci$nienie skurczowe: 30-260 mmHg

- LE
. = = cisnienie rozkurczowe: 20-220 mmHg
& = tetno (z NIBP): 30-200 uderzen/minute
* Monitor wspétpracuje z szerokg gama mankietéw Flexiport charaktery-
zujgcymi sie:
= wykonaniem z tworzywa sztucznego pokrytego powtokag antybak-

teryjng

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47
tel. 22 313 09 39

Paral\/ledicc e-mail: handlowy@paramedica.pl

POLSKA www.paramedica.pl
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pkt 48 =

pkt 49, 50, 51

taczeniem z przewodem NIBP w systemie ,szybko-
-zlgczka” bezposrednio z gniazda mankietu umozli-
wiajgcym swobodny obrét o 360 stopni

mozliwoscig szybkiej wymiany mankietu przez
uzytkownika obstugujgcego monitor

= mozliwoscig szczelnego zamkniecia gniazda
dedykowang zaslepka w celu jego zanurzenia
w ptynach do dezynfekcjiy podlegajace szczegdlnej
dezynfekgiji (przyciski, uchwyty itd.)

= szeroki wybdr rozmiaréw mankietéw dla dorostych:
20-26 cm, 25-34 cm oraz 32-43 cm stanowigce
wyposazenie monitora

Termometria:

pkt 52, 53

pkt 5

4

Zakres pomiaru: 20 — 42,2°C

Doktadnos¢ kalibracji w catym zakresie pomiarowym:
+0,25°C

Pomiar temperatury wykonywany jest za pomocg bezprze-
wodowego, elektronicznego termometru Braun
Thermoscan PRO 6000 z podgrzewang koncoéwka eliminu-
jaca btedy pomiaru spowodowane wychtodzeniem kanatu
stuchowego. Do wykonywania pomiaru konieczne jest
uzycie jednorazowych ostonek usuwanych bezdotykowo.
Wynik pomiaru wyswietlany jest na wyswietlaczu monitora
oraz bezposrednio na ekranie termometru

Saturacja (Sp0O2 + tetno):

pkt 57 o

pkt 55, 56

pkt 30
pkt 29
pkt 46

pkt 46

Zakres pomiaru SpO2: 1-100%
Doktadnos$¢ SpO2: + 3% oznaczona w zakresie 70-100%
Zakres pomiaru tetna: 25-240 uderzen/minute

Wyswietlane parametry: wartos¢ liczbowa saturaciji
i czestosci tetna, krzywa pletyzmograficzna, indeks perfuzji
oraz wykres stupkowy amplitudy tetna

Respiracja (pomiar oddechéw):

Pomiar respiracji wykonywany jest metoda pletyzmogra-
ficzng za pomocag wielorazowego czujnika saturacji typu
klips na palec

Zakres pomiaru: 4-70 oddechéw/minute

Pomiar respiracji w trybie pomiaru punktowego (tzw. Spot
Check) wykorzystywany jest do oceny EWS oraz w trybie
interwatowym

Skala Wczesnego Ostrzegania (EWS):

Mozliwosc¢ zaimplementowania 6 réznych protokotéw EWS
m.in. MEWS, NEWS2, PEWS oraz protokotow skonfiguro-
wanych przez uzytkownika

Obstuga co najmniej 12 parametréw w ramach jednego
protokotu EWS

Mozliwos$¢ zaprogramowania spersonalizowanych komu-
nikatéw dla personelu wyswietlanych na ekranie w ramach
funkcji EWS- dopuszczalna dtugo$¢ komunikatu wynosi
1000 znakow

Alarmy:

Wizualne i dzwigkowe o réznych priorytetach z mozliwo-
$cig czasowego zawieszenia i wyciszenia

Regulowane progi alarmowe NIBP, saturacji i temperatury
Regulowana gto$nos¢ sygnatéw alarmowych

W trybie monitorowania interwatowego granice alarmowe
oraz wyniki ostatniego pomiaru cisnienia skurczowego,
rozkurczowego i sredniego stale widoczne na ekranie
gtéwnym

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47
tel. 22 313 09 39

e-mail: handlowy@paramedica.pl
www.paramedica.pl

ye

ParaMedica

POLSKA

Wprowadzanie danych i parametry wpisywane recznie:

pkt 37 *
pkt 45

pkt38 o

Mozliwos¢ wprowadzania danych pacjenta przez klawiaturg
alfanumeryczng na ekranie lub identyfikowania pacjentow
za pomocg skaner kodéw kreskowych

Mozliwosc¢ recznego wpisywania dodatkowych parametréw
tj. wzrost, waga, poziom bolu, stolec, bilans ptynéw, ruch
ptodu. Mozliwo$¢ dodania dodatkowych parametrow wpisy-
wanych recznie wedtug preferencji uzytkownika

Zdefiniowane dodatkowe parametry posiadajg status ich
wymagalnosci w dwdch opcjach:

= wymagany — bez wprowadzenia danego parametru
aparat nie zakonczy procesu pomiarowego i nie
zapisze wynikow badania

=  niewymagany — bez wprowadzenia danego parametru
aparat pozwoli zakonczy¢ proces pomiarowy i zapisze
wyniki badania

Mozliwo$c¢ wigczenia lub wytgczenia funkcji recznej korekty
parametréow mierzonych przez aparat w sposob automa-
tyczny (NIBP, temperatura, saturacja, puls, respiracja,
ci$nienie)

Zasilanie i bateria:

pkt 39

pkt 40 ¢

Zasilanie sieciowe 100-240 V AC, 50-60 Hz i akumulatoro-
we

Akumulator litowo-jonowy pozwalajgcy na:
wykonanie 45 cykli pomiarowych
= 8 godzin pracy

Mozliwos¢ zainstalowania w statywie jezdnym dodatkowe-
go akumulatorowa wydtuzajgcego czas pracy do 16 godzin

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora stale widocz-
ny na ekranie monitora

System ostrzegania przed roztadowaniem baterii na 30
minut oraz na 5 minut przed wyczerpaniem sie baterii

Pamieé wewnetrzna:

pkt 58°

Zapisywanie w pamieci aparatu pomiaréw z ostatnich 24
godzin, po 24 godzinach dane sg automatycznie kasowane

pkt 41 Komunikacja:

pkt30 *

WiFi

dwa gniazda USB

Ethernet RJ-45

Gniazdo systemu przywotania pielegniarki

Mozliwos¢ przypisania monitora do konkretnego oddziatu

Mozliwos¢ skonfigurowania urzgdzenia do pracy w dwéch
trybach zapytania o dane demograficzne pacjenta:

= pobranie listy pacjentéw z danego oddziatu z systemu
HIS

= single Patient Data Query (PDQ) — kazdorazowe
zapytanie w systemie HIS o dane pacjenta w oparciu
skanu kodu kreskowego z opaski

Po potaczeniu bezprzewodowo lub przewodowo monitoréw

do oprogramowania szpitalnego aparat daje mozliwos¢:

= wyszukania pacjenta na liscie pacjentow pobranej
do urzgdzenia na podstawie wpisanej frazy (poczatko-
wych liter imienia lub nazwiska)

= zablokowania recznego wprowadzania danych demo-
graficznych pacjenta

faczenia list pacjentow z co najmniej dwdch wybranych
oddziatéw zdefiniowanych w systemie HIS
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= wykonania cyklu pomiarowego bez identyfikacji perso- »  dokonania pomiaru w miejscu nieobjetym zasiegiem

nelu sieci Ethernet (przewodowej oraz Wi-Fi). (po przywré-
= skanu lub recznego wprowadzenia identyfikatora ceniu potagczenia dane automatycznie zostang przesta-
osoby dokonujgcej pomiarow ne do systemu HIS i przypisane do zidentyfikowanego
. L . pkt 45 na podstawie kodu kreskowego pacjenta i personelu)
= automatycznego kasowania wynikéw pomiarow o _ _ .
po przes{aniu danych do systemu * Po pobranlu |ISty paCJentow w tryble offline:
»  sprawdzenia identyfikatora osoby dokonujgcej pomia- *  mozliwos¢ wyszukiwania pacjenta na liscie na podsta-
row na liscie personelu. Po prawidtowej identyfikacji wie skanu opaski
urzgdzenie wyswietli na ekranie imie i nazwisko osoby »  mozliwo$é recznego wyboru pacjenta z listy

dokonujgcej pomiaru

= Baza danych:
pkt30 =  Dopasowanie zakresu zbieranych przez system
danych do rodzaju oddziatu i rodzaju pacjentow
poprzez wykorzystanie réznych skal pomiarowych,
dopasowanych do charakteru oddziatow

pkt 3 Gwarancja 36 miesiecy, w tym:
Naprawa wykonywana bezposrednio po zdiagnozowaniu uszkodzenia przez uzytkownika.
Dotyczy catosci rozwigzania to znaczy Systemu

Po zakupie aparatéw uzytkownik otrzyma bezptatnie dostep do platformy internetowej umozliwiajgcej tworzenie wtasnych
konfiguraciji interfejsu oraz definiowania wtasnych protokotéw szybkiej oceny pacjenta.

W zwigzku z ciggtym udoskonalaniem wyrobow, przedstawione w niniejszym materiale informacje oraz dane techniczne majg wytacznie charakter orientacyjny
i mogg ulec zmianie bez uprzedzenia. W celu zweryfikowania aktualnosci niniejszego materiatu nalezy skontaktowag sie z przedstawicielem firmy
Paramedica Polska Sp. z 0.0. Sp.k. 02-862 Warszawa; ul. Farbiarska 47; tel: +48 22 313 09 39; www.paramedica.pl
Powyzsze zdjecia, znaki firmowe oraz teksty nalezg do ich wiascicieli.

Zabrania sig kopiowania i publikowania zdje¢ i tekstow w catosci i/lub czg$ci w internecie, prasie, mediach bez zgody na pi$mie wiascicieli.

PARAMEDICA POLSKA Sp. z 0.0. Sp.k.
02-862 Warszawa, ul. Farbiarska 47

tel. 22313 09 39

Pcralwed[cc e-mail: handlowy@paramedica.pl

POLSKA www.paramedica.pl PP-CSM_Z_SCORE-040225
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

Welch Allyn, Inc

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153
United States of America

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Cardiopulmonary, Endoscopic, Eyes/Vision, Vital Signs, Vital Signs Monitors and Monitoring
Systems as listed in the annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex Il, Section 4 is required
for class lll devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I(m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 314505 MR2

Certificate unique 1D 170776083
Effective date 2021-05-18
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2021-05-18

DQS Medizinprodukte GmbH

7 et

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strafle 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC

concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1/2

411.20 Version 1.0



Annex to certificate

Certificate registration No.: 314505 MR2
Certificate unique ID: 170776083
Effective date: 2021-05-18

Welch Allyn, Inc

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153
United States of America

Device family

Cardiopulmonary

Eyes / Vision

Single parameter
Vital Signs

Multi-parameter
Vital Signs

Monitors

Monitoring
Systems

Device

CP Series Electrocardiographs

CardioPerfect Workstation System
consisting of:
CardioPerfect Resting ECG

Spot Vision Screener

SureTemp Plus Clinical Electronic
Thermometers

SureTemp Plus Probe Cover
Connex ProBP Series Digital Blood
Pressure Device

Mechanical Sphygmomanometer
Wall & Mobile Sphygmomanometer

Braun Thermoscan® PRO 6000 Ear
Thermometer

Braun Thermoscan® PRO 6000 Probe
Cover

Connex VSM Series Vital Signs Monitors
Connex Integrated Wall System Series
Connex® Spot Monitor (CSM)

Spot Vital Signs 4400

Connex Central Station Software rev.1.8

GMDN No. Class

16231
16231

16231

46390

14035

13116
45617

16156
16156

17887

13116

33586

33586
57960
57960

59378

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

lla

lla
lla

I(m)

lla

lla
lla

I(m)
I(m)
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IIb
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lla

IIb
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Ttumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[na prawym marginesie kazdej strony logotypy:]
DQS

DQS MED

—1Q Net® -

MIEDZYNARODOWA SIEC CERTYFIKACII

[w prawym doinym rogu kazdej strony numeracja stron]
[strona 1]

CERTYFIKAT WE
(System Catkowitego Zapewnienia Jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze spdtka

Welch Allyn, inc

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153
United States of America

wprowadzita i utrzymuje system catkowitego zapewnienia jakosci, obejmujgcy
produkty na kazdym etapie ich wytwarzania, od projektu do koricowej kontroli.

Poprzez udokumentowany w formie sprawozdania audyt przeprowadzony przez
DQS Medizinprodukte GmbH potwierdzono, ze ww. system zarzgdzania spetnia
wymogi

Zatacznika 1l do Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych —
z wytgczeniem Sekcji 4

w odniesieniu do nastepujgcych wyrobdw medycznych:

Monitory i systemy monitorujgce sercowo-ptucne, endoskopowe, oczy/wzrok i
oznak zycia, wyszczegdlnione w zatgczniku

Wytwoérca podlega kontroli zgodnie z Zatgcznikiem 1, Sekcjg 5. Oznaczenie CE z
numerem Jednostki Notyfikowanej (0297) moze byé stosowane na wyrobach
wyszczegblnionych w certyfikacie. W przypadku wyrobdw klasy Il objetych
niniejszym certyfikatem wymagane jest uzyskanie Certyfikatu badania projektu
WE, zgodnie z Zatgcznikiem 1l, Sekcja 4. W przypadku wyrobow klasy I(s) (I(s) =
produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach sterylnych) certyfikat
ogranicza sie do aspektéw produkcyjnych powigzanych z zabezpieczeniem i




o\%

utrzymaniem warunkow sterylnych. W przypadku wyrobdéw kiasy I{m) (I(m) =
wyroby klasy | z funkcjg pomiarowg) certyfikat ogranicza sie do aspektéw
produkcyjnych  powigzanych z zapewnieniem zgodnosci produktéow  z
wymaganiami metrologicznymi.

Numer Certyfikatu w rejestrze: 314505 MR2
Unikatowy Numer Certyfikatu: 170776083
Data wejscia w zycie: 18 maja 2021 r.

Data uptywu waznosci: 26 maja 2024 r.
Frankfurt am Main, 18 maja 2021 r.

DQS Medizinprodukte GmbH

[nieczytelny podpis] [nieczytelny podpis]
Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik Jednostki Certyfikujgcej

August-Schanz-StraRe 21, 60433 Franfurt am Main,
Tel.: +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest Jednostkg Notyfikowang, zgodnie z Dyrektywa
Rady 93/42/EWG dotyczgcg wyrobéw medycznych, o numerze identyfikacyjnym
0297.

411.20 Wersja 1.0
[strona 2]

Zatgcznik do certyfikatu

Numer Certyfikatu w rejestrze: 314505 MR2
Unikatowy Numer Certyfikatu: 170776083
Data wejscia w zycie: 18 maja 2021 r.

Welch Allyn, Inc

4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153
United States of America

Rodzina wyroboéw Urzadzenie Kod Klasa
GMDN
Sercowo-ptucne Elektrokardiografy serii CP 16231 lla
Stanowisko CardioPerfect, sktadajgce sie z: 16231 lla
Elektrokardiografu do testow 16231 E]

spoczynkowych CardioPerfect Resting
Oczy/Wzrok Urzgdzenie diagnostyczne do badania 46390 I(m)




wzroku Spot Vision Screener

Oznaki zycia Kliniczne termometry elektroniczne 14035
jednoparametrowe SureTemp Plus
Ostona sondy SureTemp Plus 13116
Cisnieniomierz cyfrowy Connex seria ProBP 45617
Sfigmomanometr mechaniczny 16156
Sfigmomanometr nascienny i przenosny 16156
Termometr douszny Braun Thermoscan® 17887
PRO 6000
Ostona sondy Braun Thermoscan® PRO 6000 13116
Oznaki zycia Systemy do monitorowania oznak zycia 33586
wieloparametrowe Connex seria VSM
Monitorowanie Zintegrowany system nascienny Connex 33586
oznak zycia System do monitorowania oznak zycia 57960

(CSM) Connex® Spot
Urzgdzenie monitorujgce Spot Vital Signs 57960
4400
Systemy Jednostka Centralna Connex, wersja 59378
monitorowania oprogramowania 1.8

Zatgcznik jest wazny wytgcznie razem z ww. certyfikatem.

lla

lla
lla
I(m)
I(m)
lla

lla
Ib

lla
lla

lla

itb

Niniejszym poswiadczam zgodnosé powyzszego ttumaczenia z Kkopig

dokumentu w jezyku angielskim.

Jan Przemystaw Kubik, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na
liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez ministra sprawiedliwosci,

pod numerem TP/5/16.
Numer w repertorium: 1567/2023
Bielsko-Biata, 20.07.2023 r.




EU Declaration of Conformity (DoC)

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

EU DoC ID: 80019835 | Version: K

Manufacturer Name and Address:

Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road Skaneateles
Falls, NY 13153 USA

Manufacturer Single Registration Number (SRN): US-MF-000013394
Authorized Representative Name and Address:

Welch Allyn Limited,
Navan Business Park, Dublin Road, Navan,
Co. Meath, C15 AW22 Ireland

Authorized Representative Single Registration Number (SRN): IE-AR-000000768

+++ We as Manufacturer declare, under our sole responsibility, that the product(s) listed below
conform to the applicable provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on Medical Devices, and the following Directive(s), Regulation(s)
and Common Specification(s). +++

Other relevant Directives, Regulations and Union Legislations that the device is in conformity with:

Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the
harmonisation of the laws of the Member States relating to electromagnetic compatibility.

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (CCV).

Directive 2006/66/EC of the European Parliament and of the Council of 6 September 2006 on
batteries and accumulators and waste batteries and accumulators and repealing Directive
91/157/EEC.

Common Specifications Applied: N/A

Product/Trade Name and Product Code or REF. number: 7000-APM

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-34 Page 10f 3 FORMNO.: GQT-09-34-03
(current rev.) REVISION: H
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



EU Declaration of Conformity (DoC)

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

La /o
- "
& o= §
U

Welch Allyn Connex Spot Monitor Accessory Power Management (APM) Stand

Intended Purpose/Use: The Welch Allyn 7000-APM is an accessory power management stand
designed to supply power and mobility to the Connex Spot Monitor (CSM).

Device Risk Class: Class | per Rule 13

Product Basic UDI-DI Number: 0732094GMN901011ANG

MDR EU Certificate(s) No.: N/A this is a Class | product

Conformity Assessment Description/Annexes: Annex Il and IlI

Notified Body Name and Address: N/A
Notified Body Identification Number: N/A

+++ This Declaration is made on the following basis:

e For devices with a MDR EU Certificate issued by a Notified Body:
o The validity of this document shall not start earlier than the validity date of the corresponding MDR
EU Certificate.
o The DoC declares conformity to all product lots released within the validity period/dates of the
corresponding MDR EU Certificate.
e For Class | devices (that are non-sterile, have no measurement function or are not reusable surgical
instruments) the DoC declares conformity to the product lots released after the date of signature.
e Compliance to standards and regulations as defined in the Technical Documentation and General Safety and
Performance Requirements (GSPR).
e Additional information may be attached/appended to this template, such as common specifications,
compliance to other union regulations/registrations, product code list or any other supporting information. +++

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-34 Page 2 of 3 FORMNO.: GQT-09-34-03
(current rev.) REVISION: H
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



EU Declaration of Conformity (DoC)

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

Authorised Signatory:

Name and Title: Joseph Olsavsky

Sr. Director, FLC Regulatory Affairs

Function: PRRC

Place of Issue: Skaneateles Falls, NY USA

Date of Issue: 13-Nov-2024

. Electronically signed by:
Slgnature: JOSEPH OLSAVSKY
\Qeason: | approve this

“’Date: Nov 13, 2024 07:57 EST

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-34 Page 3 of 3 FORMNO.: GQT-09-34-03
(current rev.) REVISION: H
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Ttumaczenie z jez. angielskiego

[W nagtéwku kazdej strony:]

Deklaracja zgodnosci UE (DoC)

UWAGA: Sekcje oznaczone znakami plus (+++) nie moga by¢ zmienione ani usuniete bez zgody Dyrektora ds. Jakosci lub
osoby wyznaczonej w obrebie danej jednostki lub funkcji (Nie nalezy usuwac tego tekstu z nagtéwka)

[Strona 1 z 3]
EU DoC ID: 80019835 Wersja: K
Nazwa i adres wytworcy:

Welch allyn, Inc.
4341 State Street Road Skaneateles
Falls, NY 13153 Stany Zjednoczone

Unikalny numer rejestracyjny (SRN) wytwércy: US-MF-000013394
Nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela:

Welch Allyn Limited,
Navan Bussines Park, Dublin Road, Navan,
Co. Meath, C15 AW22 Irlandia

Unikalny numer rejestracyjny (SRN) autoryzowanego przedstawiciela: IE-AR-000000768

+++ Jako wytwdrca oswiadczamy, na wtasng wytgczng odpowiedzialnosé, ze produkty wymienione
ponizej sg zgodne ze stosownymi wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 o wyrobach medycznych, oraz ponizszymi dyrektywami,
rozporzadzeniami oraz wspolnymi specyfikacjami. +++

Inne stosowne dyrektywy, rozporzgdzenia oraz przepisy prawa Wspadlnoty, z ktérymi zgodny jest wyrdb:

Dyrektywa 2014/30/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 luteo 2014 o harmonizacji
przepisdw prawa Panstw Cztonkowskich dotyczgcych kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 o ograniczeniu
stosowania niektérych substancji niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Dyrektywa 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzesnia 2006 o bateriach i
akumulatorach oraz zuzytych bateriach i akumulatorach oraz zniesieniu Dyrektywy 91/157/EWG.

Zastosowane wspdlne specyfikacje: N/D

Produkt/Nazwa handlowa i kod produktu lub numer REF.: 7000-APM



Ttumaczenie z jez. angielskiego

[Strona 2 z 3]
[zdjecie wyrobu]

Stojak do zarzadzania zasilaniem wyposazenia (Accessory Power Management Stand) do monitora
Welch Allyn Connex Spot Monitor

Przewidziane zastosowanie/uzycie: Welch Allyn 7000-APM jest stojakiem do zarzadzania zasilaniem
wyposazenia stuzgcym do zapewniania zasilania oraz umozliwiania przemieszczania monitora Connex
Spot Monitor

Klasa ryzyka wyrobu: Klasa | wedtug reguty 13

Numer Basic-UDI produktu: 0732094GMN901011AN6

Nr certyfikatu MDR UE: N/D, jest to wyrdb klasy |
Opis/zatgczniki oceny zgodnosci: Zatacznik 11 Il

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: N/D

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: N/D

+++ Niniejszg deklaracje wydano na nastepujacej podstawie:

o Dla wyrobdw z certyfikatem MDR UE wydanym przez jednostke notyfikowana:

o Okres waznosci niniejszego dokumentu nie moze rozpoczynac sie wczesniej niz okres
waznosci odpowiadajgcego mu certyfikatu MDR UE.

o Deklaracja zgodnosci potwierdza zgodno$¢ wyrobéw wyprodukowanych w okresie
waznosci odpowiadajgcego jej certyfikatu MDR UE.

e Dlawyrobdw klasy | (ktdre nie sg sterylne, nie majg funkcji pomiarowej, oraz nie sg narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku) niniejsza deklaracja zgodnosci potwierdza zgodnos¢
wyrobow wyprodukowanych po dacie jej podpisania.

e 7godnos¢ z normami i przepisami opisanymi z dokumentacji technicznej oraz ogdlnych
wymaganiach dotyczgcych bezpieczenstwa i wydajnosci.

e Dodatkowe informacje, takie jak lista wspdlnych specyfikacji, zgodnos$¢ z innymi
przepisami/rejestracjami wspdlnoty, lista kodéw produktéow i wszelkie inne informacje
dodatkowe, moga by¢ zataczone lub dopisane do niniejszego wzorca.
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Autoryzowany sygnatariusz:

Nazwisko i stanowisko:

Funkcja:
Miejsce wydania:
Data wydania:

Podpis:

[W stopce kazdej strony:]

DOKUMENT NADRZEDNY:

Strona [nr strony] z 3

Nr formularza:

Wersja:

DATA WYDANIA:

DATA WEJSCIA W ZYCIE

Ttumaczenie z jez. angielskiego

Joseph Olsavsky
Starszy Dyrektor, zgodnos¢ z przepisami FLC

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami
Skaneateles Falls, NY, Stany Zjednoczone

13 listopada 2024

[podpis elektroniczny:]
Elektronicznie podpisano przez:
JOSEPH OLSAVSKY

Powdd: Zatwierdzam ten dokument
Data: 13 listopada 2024, 07:57 EST

GQP-09-34 (aktualna wersja)
WYDANIE PUBLICZNE

GQT-09-34-03
H

Patrz pieczec
Patrz pieczec



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identlflcatmn of the Competent Authority

,1.001  Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku mJEJscowvm po polsku / Name in local Ianguage in Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy;robow Medycznych i Produktéw B:Lobo_'jczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Enghsh

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code - 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL ' :
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 7 : 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia Iub powuadomnema / Identlficatlon of notification

1 008 Data wplywu / Date of notification 1 009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane u!égajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organjzas

D W - Wytworca / Manufacturer

Ooosg0Oo0o

f ,._ﬁ:,.myﬁllpmdukm Blobb}czyd‘n
(encalara Gldane

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative oiE A v )
2015 ~05- 0 4

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor 1/

et tatasal] '6'
A s

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or prol
5 - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

1D: 7996 2328 3348 WM1_F1_1.3 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwércey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytworey, pelna / Name of the manufacturer, in full

Welch Allyn, Inc.

‘1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
Welch Allyn

1.017 Miasto / City
Skaneateles Falls

1.018 Kod pocztowy / Postal code
NY 13153-0220

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

4341 State Street Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Paul Reynolds

1.022 Telefon;’P.héné
+353 46 9092132

1.023 E-mail

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representati.vé

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

Welch Allyn Ltd.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

. Welch Allyn

1.029 Miasto / City
Navan, County Meath

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr / Street, no.

Dublin Road

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscba do kontaktu / Contact person

1.033 Tmie i nazwisko / Full name

Paul Reynolds

1.034 Telefon / Phane
+353 46 9092132

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I:l I -...importera / ... importer

1.037
D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

. PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributer, in full

PARAMEDICA POLSKA SP. Z 0.0. SP. K.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

PARAMEDICA POLSKA

1.042 Miasto / City
WARSZAWA

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-815

1.044 Ulica, nr / Street, no.
ZOENY 11

1.045 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiginazwisko / Full name
WALDEMAR POSMYK

1.047 Telefon / Phone
+48 (22) 313 09 39

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax
+48 (22) 313 09 59

ID: 7996 2328 3348 WM1 F1 1.3

Strona -Page 2/ 3




F. Identyfikacja .../ Identification of the oféénization

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [:[ S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:[ 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / Cily : 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 0 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name _ T : 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail : 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organiz_zition making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City R : 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. i > : 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks [ Fax

‘H. Liczba wyrohow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac whasciwe liczby lub zero, jesli nie dolqczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikdéw nr 3 / Number of attachéd forms no. 3 0

1,072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalqcinikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cily WARSZAWA Data/ Date 2015-04-30 i

Nazwisko / Name POSMYK WALDEMAR Podpis / Signature

ID: 7996 2328 3348 WMIL_F1_1.3 Strona-Page 3/ 3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A Identyfikacja powiadomienia / Identification of notn’ cation
. 4.002 Numer referencymv Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zakjeznika nr 4 w obrgble tego
powiadomienia ... .
Ordinal number of form no, 4 withm tﬁls nOUflcation -

B. Wykaz wyrobow/ L|st of dewces
4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

4,003 Nrreferencyjny/ Ref.no

Connex® Spot Monitor

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2015-04- 30
2K T S (
MNazwisko / Name POSMYK WALDEMAR Podpis / Signature Wal 7 P@gnzj,}c%
\of
!

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wylwdrce,
jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspalny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikal zgodnosc lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zeslawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

Laonf

ID: 2484 9051 7728 WM1_F4 1.2 Strona/Page 1/1



Baxter DECLARATION OF CONFORMITY
Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Baxter International, Inc. (in accordance with ISO/IEC 17050-1)

We declare, under our sole responsibility, that the product listed below conforms to the provisions of:
e European Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, and

e Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the harmonization
of the laws of the Member States relating to the making available on the market of radio equipment, and

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment as amended by Commission
Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015 (RoHS3), and

e Directive 2006/66/EC of the European Parliament and of the Council of 6 September 2006 on batteries and
accumulators and waste batteries and accumulators and repealing Directive 91/157 /EEC (Text with EEA

relevance).
Document Number DIR 80019030, Version R
Product Name Connex® Spot Monitor
Manufacturer’s Name and Welch Allyn, Inc. SRN: US-MF-000013394
Business Address 4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153 USA

EC Certificates EC Certificate 314505 MR2
Declaration of Conformity Expiry Date: 2024-05-26
Validity

Welch Allyn Limited SRN: IE-AR-000000768

Navan Business Park, Dublin Road
Navan Co. Meath
C15 AW22 Ireland

REF 2 Digit Number Sp02 Temperature
71 = Value Series W = Nonin E = Braun Pro6000 IR
X = Blank T = SureTemp Plus
X = Blank
73 = BlueTooth C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo SpO2 & RRp X = Blank
W = Nonin
74 = WiFi Ready C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo SpO2 & RRp X = Blank
W = Nonin
75 = WiFi C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo SpO2 & RRp X = Blank
W = Nonin

(Power Cord) depends on region.
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Baxter

DECLARATION OF CONFORMITY

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Baxter International, Inc. (in accordance with ISO/IEC 17050-1)

[ # ]

Radio equipment

Object of the declaration

901058 Vital Signs Monitor Core

Laird ~ WB45NBT

802.11 a/b/g/n Enterprise Wi-Fi + Bluetooth Communications Subsystem
WB45NBT is a modularly approved radio under RED, details in DIR
60086189.

Connex Spot Monitor

Medical Device Conformity =~ Annex Il
Assessment Route Annex
Medical Device Ila
Classification
Medical Device 10
Classification Rule
Standards See Appendix A
GMDN Code and Term 57960 - Multiple physiological parameter spot-check system, clinical
UMDNS Code and Term 25209- Monitor, Physiologic, Vital Signs
Notified Body DQS Medizinprodukte GmbH,
August-Schanz-Str.21,
60433 Frankfurt am Main
Notified Body Number: 0297
Authorised Signatory

Electronically signed by:
JOSEPH OLSAVSKY
Reason: | approve this
document

JOSEPH OLSA V§Kg’gtTe: Jan 30, 2025 16:44

Joe Olsavsky

Sr. Director, Regulatory Affairs

30-Jan-2025
Skaneateles Falls NY, USA

Date Place of Issue
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Baxter

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Baxter International, Inc.

DECLARATION OF CONFORMITY
(in accordance with ISO/IEC 17050-1)

Appendix A: Standards and Common Specifications

Standards
Applied Number Title
Directive EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General
93/42/EEC requirements for basic safety and essential performance
EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Part 2: Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility: Requirements and Test
EN 60601-1-6 Medical Electrical Equipment - Part 1-6: General
Requirements for Safety - Collateral Standard: Usability
EN 60601-1-8 Medical Electrical Equipment — Part 1-8: General

Requirements for Safety - Collateral Standard: General
Requirements, Tests and Guidance for Alarm Systems in
Medical Electrical Equipment and Medical Electrical
Systems

EN ISO 81060-2

Non-invasive sphygmomanometers_- Part_2: Clinical
validation of automated measurement type

ENISO 80601-2-30

Medical electrical equipment - part 2-30: particular
requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive
sphygmomanometers

ENISO 80601-2-
56

Medical electrical equipment - Part 2-56: Particular
requirements for basic safety and essential performance
of

clinical thermometers for body temperature measurement

ENISO 80601-2-
61

Medical electrical equipment - part 2-61: particular
requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment

EN 62133-2

Secondary cells and batteries containing alkaline or other
non-acid electrolytes - Safety requirements for portable
sealed secondary cells, and for batteries made from them,
for use in portable applications - Part 2: Lithium systems

EN 62366-1

Medical devices -- Part 1: Application of usability
engineering to medical devices

EN 62304

Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

ENISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing

ENISO 15223-1

Medical devices_- Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied_- Part_1:
General requirements

ENISO 14971

Medical devices_- Application of risk management to
medical devices
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Baxter

Welch Allyn, Inc. is a subsidiary of Baxter International, Inc.

DECLARATION OF CONFORMITY
(in accordance with ISO/IEC 17050-1)

Standards
Applied

Number

Title

EN ISO 14155

Clinical investigation of medical devices for human
subjects_- Good clinical practice

EN ISO 13485

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Directive
2014/53/EU

EN 301 489-1

ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical
requirements; Harmonised Standard for ElectroMagnetic
Compatibility

EN 301 489-17

ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 17: Specific conditions for
Broadband Data Transmission Systems; Harmonised
Standard covering the essential requirements of article
3.1(b) of Directive 2014/53/EU

Directive
2011/65/EU
+ (EU) 2015/863

EN IEC 63000

Technical documentation for the assessment of electrical
and electronic products with respect to the restriction of
hazardous substances
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Ttumaczenie z jez. angielskiego
[W nagtowku kazdej strony:]

[Logo Baxter] DEKLARACJA ZGODNOSCI
Welch Allyn, Inc. jest czescig grupy Baxter International, Inc. (wedtug ISO/IEC 17050-1)

[Strona 1 z 4]
Oswiadczamy, na wtasng wyfaczng odpowiedzialnosé, ze produkt wymieniony ponizej jest zgodny z wymaganiami:

e Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 w sprawie wyrobéw medycznych, oraz

e Dyrektywy 2014/53/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 kwietnia 2014 o harmonizacji przepiséw
panstw cztonkowskich dotyczacych wprowadzania do obrotu urzadzen radiowych, oraz

e Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z 8 czerwca 2011 o ograniczeniu stosowania
niektérych substancji niebezpiecznych w urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych, poprawionej
Dyrektywga Delegowang Komisji (UE) 2015/863 z 31 marca 2015 (RoHS3), oraz

e Dyrektywy 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 wrzesnia 2006 o bateriach i akumulatorach oraz
zuzytych bateriach i akumulatorach oraz uchyleniu Dyrektywy 91/157/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla

EOG).
Numer dokumentu DIR 80019030, Wersja R
Nazwa produktu Connex® Spot Monitor
Nazwa i adres wytwodrcy Welch Allyn, Inc. SRN: US-MF-000013394
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, NY 13153 Stany Zjednoczone
Certyfikaty CE Certyfikat CE 314505 MR2

Waznosc deklaracji zgodnosci  Data waznosci: 2024-05-26

[EC|REP] Welch Allyn Limited SRN: IE-AR-000000768
Navan Business Park, Dublin Road
Navan Co. Meath
C15 AW22 Ireland

[REF] Numer dwucyfrowy  SpO2 Temperatura

71 = Seria Value W = Nonin E = Braun Pro6000 IR

X = brak T = SureTemp Plus
X = brak

73 = BlueTooth C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo Sp0O2 & RRp X = brak
W = Nonin

74 = WiFi Ready C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo Sp0O2 & RRp X = brak
W = Nonin

75 = WiFi C = Covidien/Nellcor E = Braun Pro6000 IR
M = Masimo T = SureTemp Plus
R = Masimo Sp02 & RRp X = brak
W = Nonin

(Przewdd zasilajacy) uzalezniony jest od regionu.



[Strona 2 z 4]
[#]

Sprzet radiowy

Przedmiot deklaracji

Zatgcznik drogi oceny
zgodnosci wyrobu
medycznego

Klasyfikacja wyrobu
Medycznego

Normy
Kod i termin GMDN

Kod i termin UMDNS

Jednostka notyfikowana

Autoryzowany sygnatariusz

[Podpis elektroniczny]

Elektronicznie podpisano przez:

JOSEPH OLSAVSKY

Ttumaczenie z jez. angielskiego

901058 Monitor gtéwnych parametréw pacjenta

Laird WBA45NBT

Podsystem komunikacyjny 802.11 a/b/g/n Enterprise WiFi + Bluetooth
WB45NBT jest radiem modutowo dopuszczonym wedtug Dyrektywy o sprzecie
radiowym, szczegdty w DIR 60086189.

[Zdjecie produktu]
Connex Spot Monitor

Zatgcznik Il

lla

Patrz Zatacznik A
57960 — System wyrywkowej kontroli wielu parametréow fizjologicznych, kliniczny
25209 — Monitor, Fizjologiczny, Parametréw pacjenta

DQS Medizinprodukte GmbH,
AugustSchanz-Str.21,

60433 Frankfurt nad Menem

Numer jednostki notyfikowanej: 0297

Powdd: Zatwierdzam niniejszy dokument

Data: 30 stycznia 2025 16:44 EST

Joe Olsavsky

30 stycznia 2025 Skaneateles Falls, NY, USA
Data Miejsce wydania

Starszy dyrektor, Zgodnos$é z przepisami



Ttumaczenie z jez. angielskiego

[Strona 3 z 4]
Zatacznik A: Normy i wspdlne specyfikacje
Zastosowane Numer Tytut
normy
Dyrektywa EN 60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
93/42/EWG podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajaca: Zaktécenia
elektromagnetyczne -- Wymagania i badania
EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajgca: Uzyteczno$é
EN 60601-1-8 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 1-8: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajgca: Wymagania ogdlne,
badania i wytyczne dotyczgce systemow alarmowych w medycznych urzgdzeniach elektrycznych i
medycznych systemach elektrycznych
EN ISO 81060-2 Nieinwazyjne sfigmomanometry -- Czes¢ 2: Badania kliniczne dla pomiaréw typu automatycznego
EN ISO 80601-2-30 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 2-30: Wymagania szczegdtowe dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego automatycznych
nieinwazyjnych sfigmomanometréow
EN I1SO 80601-2-56 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 2-56: Wymagania szczegotowe dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania termometréw medycznych do pomiaru
temperatury ciata
EN ISO80601-2-61 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 2-61: Szczegdtowe wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania wyposazenia pulsoksymetréw do
medycznego stosowania
EN 62133-2 Ogniwa i baterie wtdrne zawierajgce zasadowe lub inne niekwasowe elektrolity -- Wymagania
bezpieczenstwa dla przenosnych ogniw wtérnych oraz baterii z nich wykonanych do uzytkowania
w zastosowaniach przenosnych -- Cze$¢ 2: Systemy litowe
EN 62366-1 Wyroby medyczne -- Cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
EN 62304 Oprogramowanie wyroboéw medycznych -- Procesy cyklu zycia oprogramowania
EN ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania
ryzykiem
ENISO 15223-1 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez
producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
EN1SO 14971 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych
[Strona 4 z 4]
Zastosowane Numer Tytut
normy
EN ISO 14155 Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach -- Dobra praktyka kliniczna
EN ISO 13485 Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celdw przepiséw prawnych
Dyrektywa EN 301 489-1 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen i systemow radiowych --
2014/53/UE Cze$¢ 1: Wspdlne wymagania techniczne -- Zharmonizowana norma kompatybilnosci
elektromagnetycznej
EN 301 489-17 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczgca urzadzen i systemoéw radiowych --
Czes$¢ 17: Wymagania szczeg6towe dla szerokopasmowych systemdw transmisji danych -- Norma
zharmonizowana kompatybilnosci elektromagnetycznej
Dyrektywa EN IEC 63000 Dokumentacja techniczna do oceny produktéw elektrycznych i elektronicznych w odniesieniu do
2011/65/UE + ograniczenia substancji niebezpiecznych
(UE) 2015/863

[W stopce kazdej strony]

Strona [numer strony] z 4




Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Legal Manufacturer Name: Welch Allyn, Inc.
Legal Manufacturer Address: 4341 State Street Rd, Skaneateles Falls, NY 13153 USA
Legal Manufacturer Single Registration Number (SRN): US-MF-000013394

Authorized Representative Name (if applicable): Welch Allyn Limited

Authorized Representative Address: Navan Business Park, Dublin Road, Navan, CO. Meath, C15
AW22 Ireland

Authorized Representative Single Registration Number (SRN): IE-AR-000000768

Notified Body Name and Address: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle 21,
60433 Frankfurt am Main, Germany

Notified Body ldentification Number: 0297
MDD Certificate Number: 314505 MR2

Original expiry date as indicated on the MDD Certificate prior to the extension of the validity: 26
May 2024

End date of extended validity/transition period ': 31 Dec 2028

1 according to Article 120 3a, as amended by Regulation (EU) 2023/607 (MDR).

+++ We, as the legal manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed MDD Certificate the conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2
of the MDR are met and/or

o the listed device(s) and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article 120.3c
of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions: +++

This declaration is made on the following basis:

1. The Directive 93/42/EEC (MDD) certificate(s) covering the listed devices was valid on 26 May 2021.
2. The device(s) continue to comply with Directive 93/42/EEC (MDD)

3. The device does not undergo a significant change in the design and intended purpose from 26 May 2021.

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-27 Page 1 0f 13 FORMNO.: GQT-09-27-02
(current rev.) REVISION: B
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

4. The device(s) do not present an unacceptable risk to the health or safety of patients, users or other persons,

or to other aspects of the protection of public health.

Post-market surveillance, market surveillance, vigilance, registration of economic operators in accordance
with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) is in place for the device(s) listed.

A quality management system in accordance with Article 10(9), Regulation (EU) 2017/745 (MDR) is put in
place by the manufacturer no later than 26 May 2024.

A formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII, Regulation (EU)
2017/745 (MDR) for conformity assessment has been made to the notified body for the device(s) listed on
this declaration or has been made in respect of a device intended to substitute a device listed on this
declaration, no later than 26 May 2024 and a signed written agreement is in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VII, Regulation (EU) 2017/745 (MDR) no later than 26 September 2024.

Product/Trade Name and Product Code or REF. number:
Welch Allyn Connex Spot Monitor (CSM): Refer to Appendix A for REF numbers
Welch Allyn Connex Spot Vital Signs 4400 (Spot 4400): Refer to Appendix A for REF numbers

Device MDR Risk Class: lla

Authorized Signatory:

Name, Email Address and Title: Joseph Olsavsky
Function: Regulatory Affairs PRRC
Place of Issue: Skaneateles Falls, NY 13153 USA
Date of Issue: 1 1 'OCt-2024
Signature: Electronically signed by:
JOSEPH OLSAVSKY
Reason: lt approve this
J05£PH OLSA VSK)‘EYJ‘;(;Z{W ggt 11,2024 07:30 EDT

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-27 Page 2 of 13 FORMNO.: GQT-09-27-02
(current rev.) REVISION: B
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Appendix A: List of medical devices that are in compliance with the conditions listed in Article 120.3c

Product Code or Product or Trade Name
REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
71WE-2 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,BRAUNPRO6000,PLUG2
71WE-4 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,BRAUNPRO6000,PLUG4
71WE-5 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,BRAUNPRO6000,PLUG5S
71WE-6 VALUE CSM,NIBP,SpO2,BRAUNPRO6000,PLUG6
71WE-7 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,BRAUNPRO6000,PLUG7
71WE-A VALUE CSM,NIBP,WA BRAUNPRO6000,PLUGA
71WE-B VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,BRAUNPRO6000,PLUGB
71WE-Y VALUE CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUGY
71WT-2 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,SURETEMP,PLUG2
71WT-3 VALUE CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG4
71WT-4 VALUE CSM,NIBP,SpO2,SURETEMP,PLUG4
71WT-5 VALUE CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG5
71WT-6 VALUE CSM,NIBP,SpO2,SURETEMP,PLUG6
7T1WT-7 VALUE CSM,NIBP,SpO2,SURETEMP,PLUG7
71WT-B VALUE CSM,NIBP,SpO2,SURETEMP,PLUGB
71WT-G VALUE CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUGG
71WT-Y VALUE CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUGY
71WX-2 VALUE CSM,NIBP,Sp0O2,PLUG2
71WX-4 VALUE CSM,NIBP,SpO2,PLUG4
PARENT DOCUMENT(S): ~ GQP-09-27 Page 3 of 13 FORMNO.. GQT-09-27-02
(current rev.) REVISION: B
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
71WX-5 VALUE CSM,NIBP,WABIlank,PLUG5
71WX-6 VALUE CSM,NIBP,SpO2,PLUG6E
71WX-7 VALUE CSM,NIBP,SpO2,PLUG7
71WX-A VALUE CSM,NIBP,WA PLUGA
71WX-B VALUE CSM,NIBP,SpO2,PLUGB
71XE-2 VALUECSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUG2
71XE-4 VALUECSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUG4
71XE-5 VALUE CSM,NIBPBIlank,BRAUNPRO6000,PLUG5
71XE-6 VALUECSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUG6
7T1XE-7 VALUECSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUG7
71XE-B VALUECSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUGB
7T1XE-Y VALUE CSM,NIBP,BRAUNPRO6000,PLUGY
71XT-2 VALUE CSM,NIBP,SURETEMP,PLUG2
71XT-3 VALUE CSM,NIBPBIlank,SURETEMP,PLUG3
71XT-5 VALUE CSM,NIBPBIlank,SURETEMP,PLUG5
71XT-6 VALUE CSM,NIBP,SURETEMP,PLUG6
7T1XT-7 VALUE CSM,NIBP,SURETEMP,PLUG7
71XT-B VALUE CSM,NIBP,SURETEMP,PLUGB
71XX-2 VALUE CSM,NIBP,PLUG2
71XX-4 VALUE CSM,NIBP,PLUG4
71XX-6 VALUE CSM,NIBP,PLUG6
7T1XX-7 VALUE CSM,NIBP,PLUG7

PARENT DOCUMENT(S): GQP-09-27
(current rev.)

Page 4 of 13 FORMNO.:  GQT-09-27-02
REVISION: B
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE:  SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name
REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
71XX-A VALUE CSM,NIBP,PLUGA
71XX-B VALUE CSM,NIBP,PLUGB
73CE-4 BT CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLUG4
73CE-6 BT CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLUG6
73CE-B BT CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLUGB
73CT-2 BT CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG2
73CT-4 BT CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG4
73CT-6 BT CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG6
73CT-B BT CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUGB
73ME-4 BT CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG4
73ME-6 BT CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG6
73ME-7 BT CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG7
73ME-B BT CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUGB
73MT-2 BT CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG2
73MT-4 BT CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG4
73MT-6 BT CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG6
73MT-B BT CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUGB
73RE-B BT CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUGB
73RT-B BT CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUGB
73WE-2 BT CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG2
73WE-6 BT CSM,NIBP,SpO2,BRAUN PRO6000,PLUG6
73WE-B BT CSM,NIBP,SpO2,BRAUN PRO6000,PLUGB
PARENT DOCUMENT(S):  GQP-09-27 Page 5 of 13 FORMNO.. GQT-09-27-02
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
73WT-2 BT CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG2
73WT-4 BT CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG4
73WT-6 BT CSM,NIBP,Sp0O2,SURETEMP,PLUG6
73WT-B BT CSM,NIBP,Sp0O2,SURETEMP,PLUGB
73WX-2 BT CSM,NIBP,WA,PLUG2
73WX-4 BT CSM,NIBP,WA,PLUG4
73WX-B BT CSM,NIBP,SpO2,PLUGB
73XE-6 BT CSM, NIBP, BRAUNPRO6000,PLUG6
73XE-B BT CSM, NIBP, BRAUNPRO6000,PLUGB
73XT-2 BT CSM,NIBP,SURETEMP,PLUG2
73XT-4 BT CSM,NIBP,SURETEMP,PLUG4
73XT-6 BT CSM, NIBP, SURETEMP,PLUG6
73XT-B BT CSM, NIBP, SURETEMP,PLUGB
74CE-2 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUG2
74CE-4 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUG4
74CE-5 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUG5
74CE-6 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUG6
74CE-7 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUG7
74CE-B WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUN6000,PLUGB
74CE-Y WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLUGY
74CT-2 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP,PLUG2
74CT-3 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG3
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
74CT-4 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP,PLUG4
74CT-5 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG5
74CT-6 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP,PLUG6
74CT-7 WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP,PLUG7
74CT-B WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP,PLUGB
74CT-G WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUGG
74CT-Y WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUGY
74CX-2 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG2
74CX-4 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG4
74CX-5 WFR CSM,NIBP,COVIDIENBIank,PLUG5
74CX-6 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG6
74CX-7 WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG7
74CX-A WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUGA
74CX-B WFR CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUGB
74ME-2 WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG2
74ME-4 WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG4
74ME-5 WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG5
74ME-6 WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG6
74ME-7 WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG7
74ME-A WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUGA
74ME-B WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUGB
74ME-Y WFR CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUGY
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
74MT-2 WFR,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG2
74MT-3 WFR CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG3
74MT-4 WFR,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG4
74MT-5 WFR CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG5
74MT-6 WFR,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG6
74MT-7 WFR CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG7
74MT-B WFR,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUGB
74MT-Y WFR CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUGY
74MX-2 WFR CSM, NIBP, MASIMO,PLUG2
74MX-4 WFR CSM, NIBP, MASIMO,PLUG4
74MX-5 WFR CSM,NIBP,MASIMOBIank,PLUG5
74MX-6 WFR CSM, NIBP, MASIMO,PLUG6
74MX-7 WFR CSM,NIBP,MASIMO,,PLUG7
74MX-A WFR CSM, NIBP, MASIMO,PLUGA
74MX-B WFR CSM, NIBP, MASIMO,PLUGB
74RE-2 WFR CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG2
74RE-4 WFR CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG4
74RE-6 WFR CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG6
74RE-B WFR CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUGB
74RT-2 WFR,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG2
74RT-4 WFR,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG4
74RT-6 WFR,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG6
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions

for the continued placing on the market and putting into service.

NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
74RT-B WFR,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUGB
74RX-2 WFR CSM, NIBP, MAS,RRp,PLUG2
74RX-4 WFR CSM, NIBP, MAS,RRp,PLUG4
74RX-B WFR CSM, NIBP, MAS,RRp,PLUGB
7T4WE-2 WFR CSM,NIBP,WA BRAUNPRO6000,PLUG2
74WE-3 WFR CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG3
74WE-4 WFR CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG4
T4WT-2 WFR CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG2
74WT-3 WFR CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG3
7T4WT-4 WFR CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG4
74WX-2 WFR CSM,NIBP,WA PLUG2
74WX-3 WFR CSM,NIBP,WA,PLUG3
74WX-4 WFR CSM,NIBP,WA,PLUG4
75CE-2 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUN6000,PLUG2
75CE-4 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUN6000,PLUG4
75CE-5 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUN6000,PLUG5
75CE-6 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUN6000,PLUG6
75CE-7 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLG7
75CE-A WIFICSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUNPRO6000,PLUGA
75CE-B WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,BRAUN6000,PLUGB
75CT-2 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN, SURETEMP,PLUG2
75CT-3 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG3
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
75CT-4 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN, SURETEMP,PLUG4
75CT-6 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN, SURETEMP,PLUG6
75CT-7 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,SURETEMP,PLUG7
75CT-B WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN, SURETEMP,PLUGB
75CX-2 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG2
75CX-4 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG4
75CX-6 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG6
75CX-7 WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUG7
75CX-A WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUGA
75CX-B WIFI CSM,NIBP,COVIDIEN,PLUGB
75ME-2 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUN PRO6000,PLUG2
75ME-4 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUN PRO6000,PLUG4
75ME-5 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG5
75ME-6 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUN PRO6000,PLUG6
75ME-7 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUNPRO6000,PLUG7
75ME-A WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUN PRO6000,PLUGA
75ME-B WIFI CSM,NIBP,MASIMO,BRAUN PRO6000,PLUGB
75MT-2 WIFI,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG2
75MT-3 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG3
75MT-4 WIFI,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG4
75MT-6 WIFI,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG6
75MT-7 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUG7
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
75MT-A WIFI CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUGA
75MT-B WIFI,CSM,NIBP,MASIMO,SURETEMP,PLUGB
75MX-2 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,PLUG2
75MX-4 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,PLUG4
75MX-6 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,PLUG6
75MX-7 WIFI CSM,NIBP,MASIMO,PLUG7
75MX-B WIFI CSM,NIBP,MASIMO,PLUGB
75RE-2 WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG2
75RE-4 WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG4
75RE-6 WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUG6
75RE-B WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,BRAUNPRO6000,PLUGB
75RT-2 WIFI,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG2
75RT-4 WIFI,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG4
75RT-6 WIFI,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUG6
75RT-B WIFI,CSM,NIBP,MAS,RRp,SURETEMP,PLUGB
75RX-2 WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,PLUG2
75RX-4 WIFI CSM,NIBP,MAS,RRp,PLUG4
75WE-2 WIFI CSM,NIBP,SpO2,BRAUNPRO6000,PLUG2
75WE-4 WIFI CSM,NIBP,SpO2,BRAUNPRO6000,PLUG4
75WE-5 WIFI CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG5
75WE-6 WIFI CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG6
75WE-7 WIFI CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUG7
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Connex Spot Monitor
75WE-B WIFI CSM,NIBP,SpO2,BRAUN,PLUGB
75WE-Y WIFI CSM,NIBP,WA,BRAUNPRO6000,PLUGY
75WT-2 WIFI CSM,NIBP,Sp0O2, SURETEMP,PLUG2
75WT-3 WIFI CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG3
75WT-4 WIFI CSM,NIBP,Sp0O2, SURETEMP,PLUG4
75WT-6 WIFI CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG6
75WT-7 WIFI CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUG7
75WT-B WIFI CSM,NIBP,Sp0O2, SURETEMP,PLUGB
75WT-Y WIFI CSM,NIBP,WA,SURETEMP,PLUGY
75WX-2 WIFI CSM,NIBP,Sp02,PLUG2
75WX-4 WIFI CSM,NIBP,Sp02,PLUG4
75WX-5 WIFI CSM,NIBP,WABIank,PLUG5
75WX-7 WIFI CSM,NIBP,WA,PLUG7
75WX-B WIFI CSM,NIBP,SpO2,PLUGB

Product Code or Product or Trade Name

REF number Welch Allyn Spot Vital Signs 4400
44WT-2 SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG 2
44WT-3 SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG 3
44WT-4 SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG 4
44WT-6 SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG 6
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Legal Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions for certain
medical devices, in particular with respect to the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and the compliance of the devices and us as their legal manufacturer with the conditions
for the continued placing on the market and putting into service.
NOTICE: Sections bracketed with three plus signs (+++) may not be changed or removed without approval from a Quality
Director or designee within the Entity and/or function (do not delete the text in this header).

RECORD: DIR 60136221, Ver. C

44WT-B SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG B
44WT-Y SPOT 4400 W NIBP SURETEMP NONIN PLUG Y
44XT-2 SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG 2
44XT-3 SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG 3
44XT-4 SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG 4
44XT-6 SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG 6
44XT-B SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG B
44XT-Y SPOT 4400 WITH NIBP AND SURETEMP PLUG Y
PARENT DOCUMENT(S):  GQP-09-27 Page 13 of 13 FORMNO.. GQT-09-27-02
(current rev.) REVISION: B
PUBLIC RELEASE ISSUEDATE: SEE STAMP

EFFECTIVE DATE: SEE STAMP



Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego
wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

Nazwa legalnego producenta: Welch Allyn, Inc.
Adres legalnego producenta: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY 13153, USA

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) legalnego producenta: US-MF-00013394

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy): Welch Allyn Limited
Adres autoryzowanego przedstawiciela: Navan Business Park, Dublin Road, Navan, Co. Meath, C15 AW22

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) autoryzowanego przedstawiciela: IE-AR-000000768

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej:

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanze-Stralle 21, 60433 Frankfurt am Main

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0297

Numer certyfikatu MDD: 314505 MR2

Pierwotna data waznosci wskazana na certyfikacie MDD przed jej przedtuzeniem:

26 maja 2024 r.

Data koncowa przedtuzonego okresu waznosci/okresu przejsciowego *: 31 grudnia 2028 r.

1 zgodnie z art. 120 ust. 3a, zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2023/607 (MDR).

+++ Jako legalny producent o$wiadczamy na nasza wytgczng odpowiedzialno$¢, ze:

o dla wymienionego wyzej Certyfikatu MDD spetnione sg warunki zgodnego z prawem przedtuzenia
waznosci zgodnie z art. 120.2 rozporzgdzenia MDR i/lub

e wymieniony wyrob (wyroby) oraz my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art.
120.3c rozporzagdzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i do uzywania,.

mianowicie przez spetnienie ponizszych warunkow: +++

DOKUMENT(-Y)

NADRZEDNY(-E): GQP-09-27 Strona1z8 FORMULARZ NR:  GQT-09-27-02
(aktualna wersja) WERSJA: A
WYDANIE PUBLICZNE DATA WYDANIA: PATRZ PIECZEC

DATA WEJSCIAW A
Al PATRZ PIECZEC




Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego
wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

Niniejsza deklaracja zostaje wydana na nastepujgcej podstawie:

1. Certyfikat(-y) zgodnosci z dyrektywg 93/42/EWG (MDD) obejmujgcy(-e) wymienione wyroby byi(-y)
wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r.

2. Wyréb (wyroby) nadal spetnia(-jg) wymogi dyrektywy 93/42/EWG (MDD).

3. Po dniu 26 maja 2021 r. nie zaszly zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu
wyrobu.

4. Wyrdb (wyroby) nie stwarza(-jg) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb lub w odniesieniu do innych aspektéw ochrony zdrowia
publicznego.

5. Dla wymienionego(-ych) wyrobu(-6w) wdrozony zostat nadzér po wprowadzeniu do obrotu, nadzér
rynku, obserwacja i rejestracja podmiotéw gospodarczych zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 (MDR).

6. Producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR) nie pézniej niz dnia 26 maja 2024 r.

7. Ztozony zostat formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3
akapit pierwszy do rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) o przeprowadzenie oceny zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w niniejszej deklaracji lub w odniesieniu do wyrobu
majgcego zastgpi¢ wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji nie pézniej niz w dniu 26 maja 2024 r. i
podpisana zostata pisemna umowa zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi do
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) nie p6zniej niz w dniu 26 wrzesnia 2024 r.

Nazwa/nazwa handlowa produktu i kod lub numer REF. produktu:

e  Termometr douszny Braun ThermoScan PRO 6000
e  Kiliniczne termometry elektroniczne SureTemp Plus z akcesoriami
e  Cyfrowy aparat do pomiaru cisnienia krwi ProBP3400

Kody produktéw znajdujg sie w Zatgczniku A.

Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z rozporzagdzeniem MDR: Wszystkie wymienione wyzej wyroby nalezg do
klasy lla

Osoba upowazniona do ztozenia podpisu:

Imie, nazwisko i tytut: Joseph Olsavsky

Osoba odpowiedzialna za zgodno$c¢ z

Stanowisko przepisami (PRRC)

4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

Miejsce wydania: 13153, USA

Data wydania: 14 lutego 2024 r.

Podpis: Podpis ztozony elektronicznie
przez:

JOSEPH OLSAVSKY

Powdd: Zatwierdzam niniejszy
dokument

Data: 14 lutego 2024, 11:46 EST
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego
wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

Zatacznik A: Lista wyroboéw medycznych z Deklaracji zgodnosci z dyrektywa MDD lub
wykazem klasyfikacji wyrobéw (PCL)

Kod lub numer REF Nazwa lub nazwa handlowa produktu
produktu
Termometr douszny Braun ThermoScan PRO 6000
06000-200 PRO 6000 Z MALA PODSTAWKA
06000-300 PRO 6000 Z DUZA PODSTAWKA
Kliniczne termometry elektroniczne SureTemp Plus z akcesoriami
01690-401 SYS TERM PCK, M690, WEWN. 4' DOODBYT.
01690-410 TERM PKG, M690, WEWN., 4', DOUST.
01690-501 SYS TERM PKG, M690, WEWN. 9FT DOODBYT.
01692-400 TERM PKG, WEWN., M692, 4, DOUST.
01692-401 SYS TERM PKG, M692, WEWN. 4' DOODBYT.
01692-500 SYS TERM PKG, M692, WEWN. 9FT DOUST.
01692-501 SYS TERM PKG, M692, WEWN. 9FT DOODBYT.
02892-000 ZESTAW SONDY | GNIAZDA 4FT, DOODBYTNICZY
02892-100 ZESTAW SONDY | GNIAZDA 9FT, DOODBYTNICZY
02893-000 ZESTAW SONDY | GNIAZDA 4FT, DOUSTNY
02893-100 ZESTAW SONDY | GNIAZDA 9FT, DOUSTNY
02895-000 ZESTAW SONDY | GNIAZDA OEM, DOUSTNY 9
02895-100 ZESTAW SONDY | GNIAZDA OEM, DOODBYTNICZY 9'
02678-000 ZESPOL SONDY, ZEACZE LATHG, DOUSTNA, 4FT
02678-100 ZESPOL SONDY, ZtACZE LATHG, DOUSTNA, 9FT
02679-000 ZESPOL SONDY, ZtACZE LATHG, DOODBYT., 4FT
02679-100 ZESPOL SONDY, ZtACZE LATHG, DOODBYT., 9FT
Cyfrowy aparat do pomiaru ci$nienia krwi PROBP 3400
34XF PROBP 3400 SUREBP, TYLKO URZADZENIE
3AXE-EX PROBP 3400 STANDARD SUREBP Z PROGRAMEM WYMIANY NA
URZADZENIE ZASTEPCZE
34XFHT-2 PROBP 3400, SUREBP, RECZNY, UE
34XFHT-4 PROBP 3400, SUREBP, RECZNY, UK
34XFHT-6 PROBP 3400, SUREBP, RECZNY, AU
34XFHT-B PROBP 3400, SUREBP, NASCIENNY
34XFST-2 PROBP 3400, SUREBP, NA STOJAKU MOBILNYM, UE
34XFST-4 PROBP 3400, SUREBP, NA STOJAKU MOBILNYM, UK
34XFST-6 PROBP 3400, SUREBP, NA STOJAKU MOBILNYM, AU
34XFST-B PROBP 3400, SUREBP, NA STOJAKU MOBILNYM
34XFWT-2 PROBP 3400, SUREBP, NASCIENNY, UE
34XFWT-4 PROBP 3400, SUREBP, NASCIENNY, UK
34XFWT-6 PROBP 3400, SUREBP, NASCIENNY, AU
B%KQAEEN@‘(T%); GQP-09-27 Strona3z8 FORMULARZ NR:  GQT-09-27-02
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego

wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

NADRZEDNY(-E):

GQP-09-27

(aktualna wersja)

34XFWT-B PROBP 3400, SUREBP, NASCIENNY

34XX PROBP 3400 STANDARD, TYLKO URZADZENIE
3AXX-EX PROBP 3400 STANDARD SUREBP Z PROGRAMEM WYMIANY NA

URZADZENIE ZASTEPCZE
34XXHT-2 PROBP 3400, RECZNY, UE
34AXXHT-4 PROBP 3400, RECZNY, UK
34XXHT-6 PROBP 3400, RECZNY, AU
34XXHT-B PROBP 3400, RECZNY, Am PN
34XXST-2 PROBP 3400, NA STOJAKU MOBILNYM, UE
34XXST-4 PROBP 3400, NA STOJAKU MOBILNYM, UK
34XXST-6 PROBP 3400, NA STOJAKU MOBILNYM, AU
34XXST-B PROBP 3400, NA STOJAKU MOBILNYM, Am PN
3AXXWT-2 PROBP 3400, NASCIENNY, UE
3AXXWT-4 PROBP 3400, NASCIENNY, UK
34AXXWT-6 PROBP 3400, NASCIENNY, AU
34AXXWT-B PROBP 3400, NASCIENNY, Am PN
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego
wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

Zatacznik B: Zaleznos$¢ miedzy kodami dyrektywy MDD i rozporzadzenia MDR

Uwaga: Termometr SureTemp Plus nie jest uwzgledniony w ponizszej tabeli, poniewaz nie ma dla
niego zamiennika

Kod lub Nazwa lub Kod lub numer REF Nazwa lub Jednostka |Legalny producent
numer REF nazwa produktu MDR nazwa notyfikowana MDR
produktu handlowa (Jesli wyréb wg MDR handlowa MDR
MDD produktu MDD | ** yr ‘9 5 produktu
jest zamiennikiem MDR
wyrobu wg MDD,
nalezy dolgczy¢
stowo ,,zamiennik”)
Termometr douszny Braun ThermoScan PRO 6000

Welch Allyn, Inc.
PRO 6000 Z 09000-200 Termometr 4341 State Street
06000-200 MALA (zamiennik) douszny Tuv Rd. Skaneateles
PODSTAWKA ,DISCO” Falls, NY 13153,

USA
Welch Allyn, Inc.
PRO 6000 Z 09000-200 Termometr 4341 State Street
06000-300 DUZA (zamiennik) douszny Tuv Rd. Skaneateles
PODSTAWKA ,DISCO” Falls, NY 13153,

USA

Cyfrowy aparat do pomiaru cisnienia krwi PROBP 3400

ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
Pgﬁi;gsoo 4000 Cyfrowy 4341 State Street
34XF TYLKO ' (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
URZADZENIE pomiaru Falls, NY 13153,

cisnienia krwi USA
Zﬁiﬁgié%o ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
SUREBP 7 4000 Cyfrowy 4341 State Street
34XF-EX OPCJA (zamiennik) apara_t do TuVv Rd. Skaneateles
URZADZENIA pomiaru Falls, NY 13153,

cisnienia krwi USA

ZASTEPCZEGO

Cyfrowy Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-2 aparat do 4341 State Street
34XFHT-2 SUREBP, (zamiennik) pomiaru TuVv Rd. Skaneateles
RECZNY, UE cisnienia krwi Falls, NY 13153,

ProBP 4000 USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-4 Cyfrowy 4341 State Street
34XFHT-4 SUREBP, (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
RECZNY, UK pomiaru Falls, NY 13153,

cisSnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
3AXEHT-6 Pz%BRFI;SéOO 40(_)0-6. Cyfrowy Y 4341 State Street
RECZNY AU (zamiennik) aparat do Rd. Skaneateles
’ pomiaru Falls, NY 13153,
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego

wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-B Cyfrowy 4341 State Street
34XFHT-B SUREBP, (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
NASCIENNY pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
FS)EgEI;EF? 4|(\)IOA 4000-2 Cyfrowy 4341 State Street
34XFST-2 STOJ AkU (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
MOBILNYM. UE pomiaru Falls, NY 13153,
' ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PF;%%Z;;‘;OO 4000-4 Cyfrowy 4341 State Street
34XFST-4 y Co aparat do TuVv Rd. Skaneateles
NA STOJAKU (zamiennik) pomiaru Falls, NY 13153
MOBILNYM, UK ciénienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PF;%BRIESéOO 4000-6 Cyfrowy 4341 State Street
34XFST-6 ' oo aparat do TuVv Rd. Skaneateles
NA STOJAKU (zamiennik) pomiaru Falls, NY 13153
MOBILNYM, AU ciénienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
P%%BRFI;S?,OO 4000-B Cyfrowy 4341 State Street
34XFST-B y e aparat do TuVv Rd. Skaneateles
NA STOJAKU (zamiennik) pomiaru Falls. NY 13153
MOBILNYM cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
P%%%Fégéoo 4000-2 Cyfrowy 4341 State Street
34AXFWT-2 - ' Co aparat do TuVv Rd. Skaneateles
NASCIENNY, (zamiennik) pomiaru Falls. NY 13153
UE ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PF;%%F;;?)OO Cyfrowy 4341 State Street
34AXFWT-4 N ASCIENN'Y 4000-4 (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
UK ’ pomiaru Falls, NY 13153,
cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
P%%izgéoo 4000-6 Cyfrowy 4341 State Street
34XFWT-6 - ' e aparat do TuVv Rd. Skaneateles
NASCIENNY, (zamiennik) pomiaru Falls. NY 13153
AU cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-B Cyfrowy 4341 State Street
34XFWT-B SUREBP, (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
NASCIENNY pomiaru Falls, NY 13153,
cisnienia krwi USA
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego

wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé
tekstu w tym nagtéwku).

ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400 Cyfrowy 4341 State Street
STANDARD, 4000
34XX ST aparat do TuVv Rd. Skaneateles
TYLKO (zamiennik) . I
URZADZENIE __pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
PROBP 3400 ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
STANDARD
Cyfrowy 4341 State Street
SUREBP Z 4000
34XX-EX e aparat do Tuv Rd. Skaneateles
OPCJA (zamiennik) .
URZADZENIA pomiaru Falls, NY 13153,
ZASTEPCZEGO cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
) Cyfrowy 4341 State Street
34AXXHT-2 2283:3348% (z:rg?eonﬁik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
’ pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
Cyfrowy 4341 State Street
34AXXHT-4 2283:3348& (z:rg?eon_ﬁik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
’ pomiaru Falls, NY 13153,
cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
Cyfrowy 4341 State Street
34XXHT-6 EE%?Z? 428 (z;lr?l(i)eor;gik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
’ pomiaru Falls, NY 13153,
cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-B Cyfrowy 4341 State Street
34XXHT-B | RECZNY, Am (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
PN pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-2 Cyfrowy 4341 State Street
34XXST-2 NA STOJAKU (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
MOBILNYM, UE pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-4 Cyfrowy 4341 State Street
34XXST-4 | NA STOJAKU (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
MOBILNYM, UK pomiaru Falls, NY 13153,
cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-6 Cyfrowy 4341 State Street
34XXST-6 | NA STOJAKU (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
MOBILNYM, AU pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, Cyfrowy 4341 State Street
NA STOJAKU 4000-B
34XXST-B - aparat do Tuv Rd. Skaneateles
MOBILNYM, Am (zamiennik) .
PN pomiaru Falls, NY 13153,
ci$nienia krwi USA
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Deklaracja legalnego producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektoérych wyrobow medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu
do waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD)
(certyfikaty zgodnosci z dyrektywg) oraz zgodnos$ci wyrobow i nas, jako ich legalnego producenta, z warunkami dalszego
wprowadzania do obrotu i do uzywania.

UWAGA: Sekcje oznaczone trzema znakami plus w nawiasie (+++) nie moga by¢ zmieniane ani usuwane bez
zgody Dyrektora ds. Jakosci lub wyznaczonej osoby w Jednostce i/lub petnigcej te funkcje (nie nalezy usuwacé

tekstu w tym nagtéwku).

ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-2 Cyfrowy 4341 State Street
34XXWT-2 | NASCIENNY, (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
UE pomiaru Falls, NY 13153,

ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-4 Cyfrowy 4341 State Street
34XXWT-4 | NASCIENNY, (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
UK pomiaru Falls, NY 13153,

ci$nienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-6 Cyfrowy 4341 State Street
34AXXWT-6 | NASCIENNY, (zamiennik) aparat do Tuv Rd. Skaneateles
AU pomiaru Falls, NY 13153,

cisnienia krwi USA
ProBP 4000 Welch Allyn, Inc.
PROBP 3400, 4000-B Cyfrowy 4341 State Street
34XXWT-B | NASCIENNY, (zamiennik) aparat do TuVv Rd. Skaneateles
Am PN pomiaru Falls, NY 13153,

cisnienia krwi USA

2 Definicja wyrobu stanowigcego zamiennik znajduje sie w procedurze GQP-09-27.
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Idea Tab Pro

PSREF
Len ovo Product Specifications
Reference

OVERVIEW

1. Volume buttons 5. Power button (with fingerprint reader)
2. Microphone 6. microSD card slot
3. Speaker 7. Pogo pin connector (3-point)
4. USB-C (USB 5Gbps), with charging & DP Out
Notes:

e 3-point pogo pin connector is used to connect Lenovo Keyboard Pack for Idea Tab Pro. Keyboard pack
availability varies by country/region.
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Idea Tab Pro

PERFORMANCE

Processor
Processor

PSREF

en ovo Product Specifications

Reference

Processor Name Cores

Max Frequency

Processor Graphics

MediaTek Dimensity 8300 | Octa-core 1x A715 + 3x A715 + 4x A510

1x A715@3.35 GHz
3x A715@3.2 GHz
4x A510@2.2 GHz

Arm Mali-G615 MC5

Operating System
Operating System!!
Android™ 14 or later

Notes:

[1] For latest operating system and security patches deliver plan, please visit

https://support.lenovo.com/solutions/ht501098.

Graphics
Graphics
Arm Mali-G615 MC5

Memory
Max Memory

* 8GB soldered memory, not upgradable
¢ 12GB soldered memory, not upgradable

Memory Type
LPDDR5x

Storage
Storage Support

¢ 128GB UFS 3.1 on systemboard
¢ 256GB UFS 4.0 on systemboard
¢ microSD card, supports up to 1TB (exFAT)

Removable Storage
Card Reader
microSD card slot

Multi-Media

Speakers

4 JBL® speakers, optimized with Dolby Atmos®
Microphone

Dual Microphone

Camera

Front 8.0MP, fixed focus, face unlock
Rear 13.0MP, autofocus; with flashlight

Sensor
Vibration Motor
No support
Sensors

e Accelerometer + Gyroscope sensor
* Hall sensor
* RGB sensor

Battery

Idea Tab Pro - April 21 2025
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https://support.lenovo.com/solutions/ht501098

PSREF
Len ovo Product Specifications
Reference

Idea Tab Pro

Battery

10200mAnh (typical) Rechargeable Li-ion Battery
Max Battery Life

11 hours of YouTube streaming

Notes:

[1] All battery life claims are approximate and based on internal testing under optimal laboratory and network conditions.
Actual battery performance will vary depending on numerous factors including product configuration and usage, software,
operating conditions, wireless functionality, power management settings, screen brightness and other factors. The
maximum capacity of the battery will naturally decrease with time and usage.

Power Adapter

Power Adapter

e 5-11V/4.5A (45W max) USB-C® AC adapter, supports PD 3.0, PPS, 100-240V, 50-60Hz
*« No power adaptert™”

Notes:

[1] The power delivered by the charger must be between min 15 Watts required by the radio equipment, and max 45
Watts in order to achieve the maximum charging speed. And the device supports USB Power Delivery (USB-PD).

DESIGN
Display
Display™**
Viewing
Size | Resolution | Touch |Type |Brightness| Surface A;Et?gt CoRr;’Ecrigst GcaorLth ReR:tesh Angle Key Features
(L/R/U/D)
. 3K Multi- . ) . 96% 85°/85°/
12.7 (2944x1840) |touch LTPS|400nits Glossy |16:10 1500:1 DCI-P3 144Hz 85° / 85° 273 PPI
Paper- 273 PPI, TUV
. 3K Multi- ) . e ) 96% 85°/85°/ |[Rheinland®
12.7 (2944x1840) |touch LTPS|400nits IllraereAntl 16:10 1500:1 DCI-P3 144Hz 85° / 85° Reflection
9 Free certified

Touchscreen
In-cell multi-touch, supports 10-point touch

Input Device
Pen

¢ Lenovo® Tab Pen Plus, 4096 levels of pressure sensitivity, tilt detection, palm rejection
¢« No pen (purchase separately)™

Notes:

[1] For details upon pen compatibility, please check Here. Pen availability may vary by country / region.

Mechanical

Dimensions (WxDxH)™

291.8 x 189.1 x 6.9 mm excluding camera bump (11.49 x 7.44 x 0.27 inches)
Weight?

Around 620 g (1.37 lbs)

Case Color**

* Luna grey
e Seafoam green

Case Material
Metal
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Buttons

¢ Power button
¢ Volume buttons

Notes:

[1] The system dimensions may vary depending on configurations.

[2] The system weight is approximate and based on results in Lenovo® lab, which varies depending on the source of
component, variance of the distribution of each component, and manufacturing process. It may not be the exact weight
for each specific model.

CONNECTIVITY

Network

WLAN + Bluetooth®

Wi-Fi® 6E, 802.11ax 2x2 Wi-Fi® + Bluetooth® 5.3
WWAN

No support

Wi-Fi® Direct

Support

Wi-Fi® Display

Support

Location Services

GPS + GLONASS + Galileo

Ports
Standard Ports!"

* Ix USB-C® (USB 5Gbps / USB 3.2 Gen 1), with charging / DP-Out / Audio
¢ 1x microSD card slot
¢ 1x Pogo pin connector (3-point)®

Notes:

[1] The transfer speed of the ports will vary and, depending on many factors, such as the processing speed of the host
device, file attributes and other factors related to system configuration and your operating environment, will be slower
than theoretical speed.

[2] 3-point pogo pin connector is used to connect Lenovo® Keyboard Pack for Lenovo® Idea Tab Pro. Keyboard availability
varies by country/region.

SECURITY & PRIVACY
Security

Fingerprint Reader
Touch style fingerprint reader integrated in power button

SERVICE
Warranty

Base Warranty**["

e 1l-year carry-in service

¢ J-year mail-in service

e l-year courier service

e 2-year (1-yr battery) carry-in service

e 2-year (2-yr battery) carry-in service

e 2-year (1-yr battery) courier service

e 2-year (2-yr battery) courier or carry-in service
e 3-year (1-yr battery) courier service
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Notes:

[1] For warranty upgrade service, please go to https://smartfind.lenovo.com/services. To learn more details of warranty
policy, please access https://support.lenovo.com/warrantylookup/warrantypolicy.

ACCESSORIES

Bundled Accessories

Bundled Accessories™**

¢ Folio case

¢ Lenovo® Keyboard Pack for Lenovo® Idea Tab Pro
¢ Lenovo® Tab Pen Plus

¢ Moto Buds

* None

Notes:
[1] For more compatible accessories, please click Here.

OPERATING REQUIREMENTS

Operating Environment
Temperature
Operating: 0°C (32°F) to 40°C (104°F)

CERTIFICATIONS

Green Certifications™
Green Certifications

¢« ENERGY STAR® 8.0
* ErP Lot 6/26
¢ RoOHS compliant

Notes:

[1] The items listed under the "Green Certifications” section may not only refer to certification but also registration or self-
declaration. For ESG & regulatory compliance documents, please visit https://compliance.lenovo.com.

Other Certifications
Dust and Water Resistant
IP52

Other Certifications

« (Optional) TUV Rheinland® Reflection Free
« TUV Rheinland® Flicker Free
« TUV Rheinland® Low Blue Light (Hardware Solution)

SOFTWARE

Preinstalled Software
Preinstalled Software!

e Assistant

¢ Circle to Search with Google
e Chrome

e Drive

¢ Entertainment Space

e Files

¢ Google Gemini App

e Gmail
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¢ Google

¢ Google Docs

¢ Google Duo

¢ Google One

¢ Google Podcasts
¢ Google Sheets

¢ Google TV

¢ Kids Space

¢ Lenovo® Vantage
* Maps

¢ Messages

¢ MyScript® Calculator
* Nebo®

¢ Photos

¢ Play Store

e Recorder

¢ Smart Connect

« WPS Office

e YouTube

¢ YouTube Kids

* YouTube Music

Notes:
[1] Actual application availability varies by country/region.

¢ Feature with ** means that only one option listed under the feature can be configured on selected models.
Please refer to the model configuration for specific information.

¢ Feature with *** means that one or more options listed under the feature can be configured on selected
models. Please refer to the model configuration for specific information.

¢ Lenovo reserves the right to change specifications or other product information without notice. Lenovo is not
responsible for photographic or typographical errors. LENOVO PROVIDES THIS PUBLICATION “AS IS,”
WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. Some jurisdictions do not allow
disclaimer of express or implied warranties in certain transactions, therefore this disclaimer may not apply to
you.

¢ The specifications on this page may not be available in all regions, and may be changed or updated without
notice.
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181c 02-222 Warszawa;

telefon: +48 22 492 11 00; adres email: urpl@urpl.gov.pl;
strona: https://www.gov.pl/web/urpl

Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: PARAMEDICA POLSKA SPOtKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA , ul. Farbiarska 47 /, 02-862
Warszawa wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2025-04-29

Nazwa handlowa wyrobu: Welch Allyn Connex Spot Monitor Accessory Power
Management Stand

Kod Basic UDI-DI: 0732094GMN901011AN6

Nazwa i adres producenta: Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY 13153, USA

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyrdb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L Nr 117 z 05.05.2017, str. 1, ze zm.) lub rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-29



Deklaracja Zgodnosci

Wytworca:

C€

TDZ Technika Dla Zdrowia Sp. z 0.0.
ul. Lustrzana 6A
01-342 Warszawa

Deklarujemy pod naszg wytaczng odpowiedzialnoscia, ze:

Wyréb medyczny: System Intensywnego Nadzoru Pacjenta

Klasa: I, Wyréb aktywny — Reguta 11,

Objety Dokumentacjg Techniczng ,Wyréb medyczny przeznaczony do zbierania informacji o
Elektronicznej Karty Znieczulenia i Elektronicznej Karty Intensywnego Nadzoru”, WERSJA 1_5.20212
dnia 24.05.2021r., spetnia nastepujace wymagania:

— Zasadnicze okreslone w Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r., w sprawie wyrobéw medycznych,
— Ustawyzdnia kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz.U.2022.974)
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2016, poz. 211),
— PN-ENISO 14971:2019 - Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobdw medycznych,

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik IX do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745

Warszawa, 24.05.2022

Prezes Z;rzadu
AN AT 2

Matgorzata taziriska

TDZ Technika dla zdrowia Sp. 2 0.0.
ul. Lustrzana 6A, 01-342 Warszawa
NIP 1182077717, REGON 144419026
tel. 22 487 14 96
tdz@technikadlazdrowia.pl



TECHNIKA

DLA ZDROWIA

KARTA KATALOGOWA
System Intensywnego Nadzoru Pacjenta
PRODUCENT :

TDZ Technika dla zdrowia sp. z.0.0 , Polska

Dotyczy :

pkt.

81

Integracja systemu monitorowania funkcji zyciowych z HIS Zamawiajgcego

Dotyczy :

pkt.

82

Integracja z posiadanym przez Zamawiajacego systemem Clininet produkcji Compu Group Poland w zakresie minimum:
- Identyfikacja pacjentow,
- Identyfikacja personelu,
- przesytanie standardowych parametréw do karty pacjenta tj.: cisnienie, temperatura,
saturacja, tetno, ilos¢ oddechdw, wzrost, waga oraz innych zdefiniowanych podczas
wdrozenia oferowanego Systemu.

Dotyczy :

pkt.

83

Integracja z systemem szpitalnym obejmuje:
- niezbedne licencje wymagane do podiaczenia wymaganego sprzetu, oprogramowania oraz
dziatania systemu monitorowania funkcji zyciowych
- oprogramowanie umozliwiajgce komunikacje HL7, identyfikacje personelu, pacjenta,
oraz wymagane komunikaty systemowe.
- prace instalacyjne, dopasowanie komunikatéw HL7 do systemu HIS,
- prace instalacyjne i programistyczne,
- nadzor autorski dla dostarczonej integracji przez okres gwaranciji.

Dotyczy :

pkt.

84

Rozwigzanie prezentacji danych medycznych (zwane Rozwigzanie)

Dotyczy :

pkt.

85

Rozwigzanie do prezentacji danych zintegrowany z HIS w komunikacji dwukierunkowej tj. ma mozliwos¢ odczytywania i
importu danych z HIS oraz przesytania do HIS wybranych danych.

Dotyczy :

pkt.

86

Odczyt z HIS w zakresie:
- danych teleadresowych pacjenta

- danych hospitalizacji i pobytu: nr. ksiegi, data przyjecia, lekarz prowadzacy, icd9, icd10,

wyniki badan wraz z normami, dane opisowe (z poprawng obstugg wyswietlania
formularzy zagniezdzonych), zlecenie i podaz lekéw, formularze czynnosci pielegniarskich,

formularze parametrow zyciowych, zlecenia i wyniki konsultacji, zlecenia i wyniki

zabiegdéw operacyjnych, zlecenia i wyniki pracowni i laboratoriéw szpitala
(Patomorfologia, EKG, itp.)

TDZ Technika dla zdrowia Sp. z 0.0., www.technikadlazdrowia.pl
Ul. Gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05-082 Janow




TECHNIKA
DLA ZDROWIA

Dotyczy : pkt. 87

Zapis danych do HIS w zakresie:
- tworzenie wpiséw w uzgodnionych formularzach opisowych
- dodawanie zlecen na ustugi i badania do pracowni Szpitala (zlecenia RTG, TK, itp.)
Przesytane dane powinny by¢ tworzone w oparciu o aktualne stowniku ustug, jednostek i
personelu szpitala.

Dotyczy : pkt. 88

Umozliwia wczesne wykrycie symptomow pogorszenia stanu zdrowia pacjenta w oparciu o algorytmy wyliczania skali qSofa,
News?2

Dotyczy : pkt. 89

Umozliwia ocene stanu zdrowia pacjenta na podstawie danych importowanych z HIS oraz wyliczenia pochodnych np. EWS,
NEWS?2, z-score.

Dotyczy : pkt. 90

Posiada mozliwos¢ dodawania notatek tekstowych, gtosowych oraz zdje¢ bezposrednio z aparatu urzadzenia na ktérym jest
wys$wietlany

Dotyczy : pkt. 91

Umozliwia wprowadzanie i zapisywanie notatek, wprost przy pacjencie, bez koniecznosci wykorzystania komputera i bez
koniecznosci przepisywania danych. Mozliwos¢ pdzniejszego odtworzenia notatek.

Dotyczy : pkt. 92

Umozliwia graficzng prezentacje zmiennosci stanu zdrowia pacjenta w formie czytelnych grafow i paneli prezentacji trendéw
dla wszystkich pomiaréw parametrow zyciowych. Na ekranie prezentowane sg wartosci parametréw oraz czasy pomiaréw.

Dotyczy : pkt. 93

Rozwigzanie prezentacji danych medycznych umozliwia konfiguracje paneli danych o pacjencie zaleznie od wybranego
oddziatu.

Dotyczy : pkt. 94

Umozliwia prezentacje wszystkich danych zawartych w HIS w formie mobilnych i konfigurowalnych dashbordéw. Dane
powinny wyswietlac sie poprawnie na co najmniej 3 réznych rozdzielczosciach ekranu zaleznych od urzadzenia (telefon,
tablet, komputer)

Dotyczy : pkt. 95

Posiada mozliwos$¢ pracy w trybie offline (dostep do sieci wymagany tylko podczas pierwszego logowania i pobrania danych o
pacjentach)

Dotyczy : pkt. 96

Wszystkie jego funkcje, w tym: nagrywanie glosowe, rysowanie trenddw w pomiarach parametrow zyciowych, notatki
lekarskie, a takze wszystkie pobrane z HIS dane: wyniki badan laboratoryjnych z wartosciami referencyjnymi, wyniki
opisowe badan obrazowych, zlecenia lekéw, formularze danych opisowych- muszg by¢ dostepne offline, bez dostepu do sieci
internetowej

Dotyczy : pkt. 97

Tryb offline pozwala na wytgczenie tabletu i wznowienie pracy po jego ponownym uruchomieniu bez dostepu do sieci
komputerowej, z zachowaniem wczesniej pobranych danych

Dotyczy : pkt. 98

Dane offline gromadzone przez system na urzadzeniu korncowym (tablecie) nie moga zawierac petnej bazy pacjentow, a
jedynie dane, do ktérych uzytkownik (uzytkownicy) posiada dostep.

Dotyczy : pkt. 99

Mechanizm pobierania danych offline pozwala zaréwno na pobieranie petnego zakresu danych, jak i samych réznic w
stosunku do wczesniej pobranych danych (pobieranie przyrostowe).

Dotyczy : pkt. 100

Zestaw danych przyrostowych powinien uwzgledniaé¢ zaréwno nowe dane i zmiany (modyfikacja, usuniecie danych), ktére
pojawity sie po ostatniej synchronizacji, jak i wczesniej istniejgce dane, do ktérych uzytkownik nie miat dostepu, a w
miedzyczasie taki dostep uzyskat (np. ze wzgledu na przeniesienie pacjenta pomiedzy oddziatami szpitala).

Dotyczy : pkt. 101

Podejmuje przerwane pobieranie danych bez konieczno$ci ponownego pobierania danych wczesniej pobranych.

TDZ Technika dla zdrowia Sp. z 0.0., www.technikadlazdrowia.pl
Ul. Gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05-082 Janow
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Dotyczy : pkt. 102 Klucz do deszyfracji danych offline nie jest przechowywany w pamieci masowej urzadzenia (tabletu), a powinien by¢
generowany lub odszyfrowany podczas logowania online i offline. System nie przechowuje petnych danych wystarczajacych
do wygenerowania lub odszyfrowania klucza do deszyfracji danych offline.
Dotyczy : pkt. 103 Szyfrowanie danych offline odbywa sie w systemie wykonawcy, niezaleznie od ewentualnego mechanizmu szyfrowania
dostarczonego przez system operacyjny tabletu.
Dotyczy : pkt. 104 Po okreslonym czasie nieaktywnosci, wymaga ponownej autoryzacji uzytkownika koncowego. Autoryzacja jest wymagana
zaréwno w trybie online, jak i w trybie offline.
Dotyczy : pkt. 105 | Dane wprowadzane przez uzytkownika na tablecie np. notatki, sq wysytane na serwer, a nastepnie dystrybuowane do innych
urzadzen wraz z innymi danymi pacjentéw. W przypadku wprowadzania danych w trybie offline dane sg czasowo
przechowywane na urzadzeniu do momentu przejscia w tryb online i wystania na serwer. Zmiany tych danych, oraz ich
usuniecie sq dystrybuowane w taki sam sposdéb.
Dotyczy : pkt. 106 Umozliwia automatycznie wykrywa dostepnosci sieci Ethernet i aktualizuje dane bez koniecznosci przerywania pracy przez
personel.
Dotyczy : pkt. 107 Wszelkie dane osobowe offline znajdujace sie na urzadzeniu sg zaszyfrowane bez mozliwosci ich deszyfracji w przypadku
utraty urzadzenia.
Dotyczy : pkt. 108 | Rozwigzanie zintegrowane z HIS w zakresie wprowadzanych tam danych, min.: dane opisowe, formularze wynikowe, badania
laboratoryjne, zlecone i podane leki, parametry zyciowe pacjenta, konsultacje, zlecone ustugi wraz z wynikami
Dotyczy : pkt. 109 Posiada modut umozliwiajacy samodzielne definiowanie alertédw na wybrane dane pobrane z HIS w zakresie przekroczenia
wybranych wartosci lub sprawdzania wystgpienia pél formularzowych.
Dotyczy : pkt. 110 Na kazdym z oddziatdow jest mozliwos$¢ ustawienia, za pomocg GUI, alertow na wybrane wartosci danych importowanych z
HIS. Rozwigzanie prezentuje przekroczenia ustawionych wartosci i umozliwia przejscie do podgladu zmian parametru.
Dotyczy : pkt. 111 Rozwigzanie ma mozliwos¢ integracji, zaktadania kont uzytkownikéw oraz ich autentykacji w systemie za pomocg domeny
Active Directory
Dotyczy : pkt. 112 Kazdy nowy uzytkownik systemu dodawany jest automatycznie na podstawie poprawnej autentykacji w Active Directory.
Zatozone konto uzytkownika ma dostep tylko do pacjentéw, do ktérych dany uzytkownik ma dostep w systemie HIS.
Dotyczy : pkt. 113 | Umozliwia pobranie danych o pacjentach z min. 3 jednostek réwnoczesnie, jezeli zalogowany uzytkownik ma dostep do wielu
jednostek w HIS
Dotyczy : pkt. 114 Wyliczanie wartosci pochodnych z przesytanych danych.
Dotyczy : pkt. 115 Mozliwo$¢ samodzielnego definiowania Sciezek powiadamiania (mail, SMS, alert systemowy).
Dotyczy : pkt. 116 Rozwigzanie dziata na tablecie o parametrach nie wiekszych niz: 2GB Ram, 16 GB oraz systemami operacyjnymi: Android,
iOS, Windows
Dotyczy : pkt. 117 Rozwigzanie zrealizowane jest w technologii RWD tj. z automatycznym dopasowaniem do réznych rozdzielczosci i wielkosci
ekranow

TDZ Technika dla zdrowia Sp. z 0.0., www.technikadlazdrowia.pl
Ul. Gen. Wiadystawa Sikorskiego 74, 05-082 Janow




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczaiczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Bicbéjczych

1.003 Nazwa po angielaku / Name in English
The Office for Reglstration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and dty
PL
1,006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtaszenia lub powladomlenla / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3, Zmlana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmlany dotyczacej podmiotu proszq wskazad dane ulegajace zmlanie

i In case of change of entity details please indicate the data belng changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenla lub powladomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiclel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

O - Swladczeniodawca wykonujacy ocene dziatanla (badanie dzlalania) / Organization carrying out performance evaluation

ooooonooy

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj utytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

i
[:] DL - podmiot wykonujacy dzlalalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity |I w#m

[:| 12 - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

o Sin B

e 3
- E f’si‘@;@l activity

|
! /
I:l P - Podmlot, ktéry utywa wyrobdw do dzlalainosel gospodarczej lub zawodowej / Entity that us1s nrnduc!sfr r

P

ID: 4797 0725 8449 WM1_F1_1.4




C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Relerence number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.025 Nazwa wytwoércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

TDZ Technika Dla Zdrowia Sp. z o.0.

1,016 Nazwa wytwércy {producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
TDZ

1017 Miasto/ City
Warszawa

1,018 Kod pocxtowy / Postal code
01-342

1,019 Ulica, nr/ Street, no.
Lustrzana 6A

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Roman Zazinski

1,022 Telefon / Phone
+48 513 035 668

1.023 E-mall
r.lazinski@technikadlazdrowia.pl

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiclela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowatnlonego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainlonego przedstawiclela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1,029 Miasto / City 1,030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ullca, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocxtowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imle i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.026 Faks/ Fax
- [J 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
] D -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa Importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1,042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no, 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
I:_] S -... podmliotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out perfarmance evaluation
1.050 E] L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL -... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznleza / Entity performing medical activity
E] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:] P -... podmlot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa padmiotu, pefna / Name of the organization, in full

1.054 Nazws podmiotu, skréoona / Name of the arganization, abbreviated
1,055 Miasto / Gty 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ullca, nr/ Street, no. 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mall 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w Imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomlienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinla pelnomocnlk ustanowlony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG | Punkcle Informac)i dla Przedslqblorcy
To be filled In by person acting as proxy In accordance with art, 33 of the Polish Code of Adminlstrative Procedure or art. 45 par, 1 of CEIDG Act

1.063 Imig | nazwlisko / Full name
1.064 Miasta/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ullca, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszenlem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiagdwe |iczby lub zero, jeli nle dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacxnikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Llczba dolaczonych Zatacznlkéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Llezba wyrobéw wymienlonych w dotaczonych Zatacznlkach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-05-25

Signed by /

Podpisano przez:
Nazwisko / Name Maigorzata Lazifiska Podpls / Signature EIE Ma{gorzata .

TECHN&I& Date / Data; 2021-
Signed by / DLAZDROWIA 5535 09:49
Podpisano przez:
0@’0 Malgorzata
1D: 4797 0715 8449 Lazifmkel_1.4 Strona - Page 3/ 3
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznlka nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrable tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 wathin this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Plerwsze / First E] Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2,005 4, case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / ldentification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamoéwienie E] System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

2,007 Klasyfikacja / Classification 2,008
E] 1, Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 12
2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class [ medical device
[:l 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class | medical device, sterile
['_'la. Wyréb medyezny klasy I z funkeja pomiarowa / Class [ medical device with measuring functian
D S. Wyrdb medyezny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny f Class | medical device with measuring function, sterile
[:l 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class ] medical device, reusable surgical
[:l 7. Wyrob medyczny klasy I1a / Class (1a medical device
DB. Wyrdb medyczny klasy 11b / Class 11b medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy 111 / Class 11T medical device

D 10. Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
20171745

|Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

[Jz2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniam 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

System Intensywnego Nadzoru Pacjenta

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Typ: OIOM- 0Oddzial intensywne]j opieki medycznej
Typ: EKZ -~ Elektroniczna Karta 2nieczulenia

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2
UMDNS
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanef nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendlature

UMDNS

2,014 Ked rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group accerding to applied nomenclature

25192

Krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastesowanie / Short descnption and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish
Zapewnia automatyczny zapis danych z urzadzen
medycznych oraz mozliwosé przesytania ich do
dokumentacji pacjenta. Na Bloku Operacyjnym
programumozliwia ciagiy zapis przebiegu
znieczulenia z uwzglednieniem podawanych
lekow, preparatdw krwi oraz piynéw infuzyjnych
automatycznie odczytujac wartosci pomiardw i
udostepniajac je do dokumentacji pacjenta. Na
OIOM-ie aplikacja pozwala na rejestrowanie
danych 2 urzadzen dedykowanych do intensywnej
terapii oraz rejestracje zastosowanego rodzaju
opieki, ocene poziomu bélu, podania lekédw,
obserwacje i wyniki oraz alarmy.

2,016 Po angielsku / In English
It ensures automatic recording of data from
medical devices and the possibility of
sending them to the patient's
documentation. In the Operating Block, the
program enables continuous recording of
the course of anesthesia, taking into
account administered drugs, blood products
and infusion fluids, automatically reading
the measurement values and making them
available for patient documentation. In
the ICU, the application allows you to
record data from devices dedicated to
intensive care and to register the type of
care used, assess the level of pain,
administer medications, observations and
results as well as alarms.

2.017 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach Incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2,018 1Imiei nazwisko / Full name

Roman tazinski

2.019 Telefon / Phone
+48 513 035 668

2.020 E-mati!

r.lazinski@technikadlazdrowia.pl

2,021 Faks/ Fax
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medyaznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices induded in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa (2-023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) '(';'ZmP“d ' "1‘{‘5'513 mm:“l:‘a (Producenta) przedstawiciela (upowa2nionego
Trade name of device DEUCEEXicelgroup my::l;ftan cturinanversiz n Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (Jesll dotyczy)

9 Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-05-25
Signed by /
Padpisano przez:
Nazwisko / Name Malgorzata ZLazinska Podpis / Signature J’O Malgorzata
————FElzbreta-taziska
TECHNIKA

Dat Data: 2021-
DLAZDROWIA  D2%< PR

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, roznviarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
1 zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, Jezeh sg lub maja:
- jedrego wytwarce, {producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznioncgo przedstawicicla), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pahstwie
czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krithe apis wyrobu i jego przevidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie) szczegdlowq nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlig Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo inne) uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samq Klasyfikac)e,
- wspdlng ocene 2godnosctl wykonang Z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdlny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyflikaty zgodnodci, jetell w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notytikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w Jezyku polskim i w Jezyku angielskim,
2) Grupa rodzajowa wyrobow 0znacza zblor wyrabdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologil, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nleaddajacy Ich specyficznych wiadciwnsel
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenlu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepu)a w rdznych loscach lub réznig sis nazwy handiowa, typem, modelem, wersfa wykonania, wersjy oprogramowania,

Signed by /
Podpisano przez:

Matgorzata
tazihska

TECHNIKA )
DLAZDROWIA 935%-/0[7)?5?'16:16
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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 INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 02.04.2025 godz. 16:51:57
Numer KRS: 0000106489

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |12.04.2002

Ostatni wpis [Numer wpisu

52 Data dokonania wpisu 17.09.2024

Sygnatura akt

WA.XIII NS-REJ.KRS/52923/24/945

Oznaczenie sgdu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAt GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 016380131, NIP: 9511986099

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

PARAMEDICA POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 60689 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAL GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. FARBIARSKA, nr 47, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-862, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

5. Adres do doreczen elektronicznych
wpisany do Bazy Adreséw
Elektronicznych

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie
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1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 17 MAJA 2000 ROK, ELZBIETA PIOTROWSKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE UL.
PIEKNA NR 66 A, REPERTORIUM A-1197/2000

27 MARCA 2002 ROK, ELZBIETA PIOTROWSKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE
UL. PIEKNA NR 66 A, REP. A-1261/2002, ZM. 8 7, 8, 11, 12, 13, 15, 16, 17, 20, 23, DODANY §
20A, TEKST JEDNOLITY

2 28 LIPCA 2004 ROKU, REP. A NR-1761/2004, ELZBIETA PIOTROWSKA, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE UL. PIEKNA NR 66 A, ZMIANA 8 718 15 UST. 2

3 06.11.2008 R., REP. A NR 23359, NOTARIUSZ JANUSZ RUDNICKI, KANCELARIA NOTARIALNA
W WARSZAWIE, UL.MARSZALKOWSKA 55/73 LOK. 33, ZMIANA 8 818 11

4 20.01.2009 R., REP. A NR 58/2009, NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W
WARSZAWIE, UL. POLNA 24 LOKAL NR 8 ZMIANA § 11

5 22.06.2010 R., REP. A NR 1625/2010, NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W
WARSZAWIE, ZMIENIONO § 7 UMOWY SPOLKI

6 21.05.2010, REP. ANR 1196/2010, PAWEL KITA Z KANCELARII NOTARIALNEJ W WARSZAWIE,
ZMIENIONO § 8 ORAZ § 11 UMOWY SPOLKI

7 24.04.2015 R., REP. A NR 4470/2015, AGNIESZKA SZALACHOWSKA - ZASTEPCA NOTARIALNY
NOTARIUSZA PAWEA KITY W WARSZAWIE, UCHYLONO W CALOSCI TRESC AKTU
ZALOZYCIELSKIEGO SPOLKI I NADANO MU NOWE BRZMIENIE

8 07.12.2015 R., REP. A NR 10504/2015, NOTARIUSZ PAWEL KITA W WARSZAWIE
ZMIANA S 81811

9 07.04.2021 R., REP. A NR 7863/2021, ZASTEPCA NOTARIALNY KATARZYNA SPIEWAK,
ZASTEPCA PAWEA KITA NOTARIUSZA W WARSZAWIE, KANCELARIA NOTARIALNA W
WARSZAWIE, ZMIENIONO §11, §19 1§23 PKT 4) UMOWY SPOLKI, USUNIETO §23, §23 PKT 6)
1§23 PKT 7) UMOWY SPOLKI, NADANO DOTYCHCZASOWYM §24, §25 1 §26 UMOWY SPOEKI
ODPOWIEDNIO NUMERACJE, 823, 824 1 8§25

10 10.09.2024 R.; REP. A NR 3756/2024; GABRIELA WALEWSKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE;
KANCELARIA

NOTARIALNA W WARSZAWIE, UL. NARUSZEWICZA NR 30 LOK. 31; DODANO § 23(1) UMOWY
SPOLKI.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspdlnik 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?

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma POSMYK
2.Imiona BARTLOMIE]
3.Numer PESEL/REGON lub data 75111100077, ------
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urodzenia

4.Numer KRS

*kkkk

5.Posiadane przez wspélnika udziaty

6 UDZIALOW O EACZNEJ WARTOSCI 67.260 ZLOTYCH

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE
udziatéw spétki?

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma POSMYK
2.Imiona WALDEMAR STANIStAW
3.Numer PESEL/REGON lub data 41090301332, ------
urodzenia
4.Numer KRS FkkAk

5.Posiadane przez wspélnika udziaty

4 UDZIALY O EACZNE) WARTOSCI 44.840 ZEOTYCH

6.Czy wspdlnik posiada catos¢
udziatéw spotki?

NIE

Rubryka 8 - Kapitat spofki

1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego

112 100,00 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 spétek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

W PRZYPADKU ZARZADU WIELOOSOBOWEGO DO SKEADANIA OSWIADCZEN W PODPISYWANIA
W IMIENIU SPOEKI UPRAWNIONY JEST CZEONEK ZARZADU DZIALAJACY SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

POSMYK

2.Imiona

WALDEMAR STANISEAW
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3.Numer PESEL/REGON lub data 41090301332, -
urodzenia
4.Numer KRS Hhkk
5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona  [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma POSMYK
2.Imiona BARTLOMIE]
3.Numer PESEL/REGON lub data 75111100077, ------
urodzenia
4.Numer KRS WK
5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE] I ZARZADZANIA

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

45,11, Z, SPRZEDAZ HURTOWA I DETALICZNA SAMOCHODOW OSOBOWYCH I
FURGONETEK

45,19, Z, SPRZEDAZ HURTOWA I DETALICZNA POZOSTALYCH POJAZDOW
SAMOCHODOWYCH, Z WYtACZENIEM MOTOCYKLI

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

47,99, Z, POZOSTALA SPRZEDAZ DETALICZNA PROWADZONA POZA SIECIA SKLEPOWA,
STRAGANAMI I TARGOWISKAMI

52, 10, B, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE POZOSTALYCH TOWAROW

64, 99, Z, POZOSTALA FINANSOWA DZIALALNOSC USEUGOWA, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA, Z WYEACZENIEM UBEZPIECZEN I FUNDUSZOW EMERYTALNYCH

74, 90, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC PROFESJONALNA, NAUKOWA I TECHNICZNA, GDZIE
INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA

77, 39, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA POZOSTALYCH MASZYN, URZADZEN ORAZ DOBR
MATERIALNYCH, GDZIE INDZIE) NIESKLASYFIKOWANE

46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECJALIZOWANA
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Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do

polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 13.09.2002 01.01.2001 - 31.12.2001
rocznego sprawozdania
e R 2 03.07.2003 01.01.2002 R. - 31.12.2002 R.

3 02.07.2004 01.01.2003 - 31.12.2003

4 27.06.2004 01.01.2004 - 31.12.2004 R.

5 30.06.2006 01.01.2005 - 31.12.2005

6 11.07.2007 01.01.2006 - 31.12.2006

7 03.07.2008 01.01.2007 - 31.12.2007

8 02.07.2009 01.01.2008 - 31.12.2008

9 24.06.2010 01.01.2009 - 31.12.2009

10 30.06.2011 01.01.2010 - 31.12.2010

11 28.06.2012 01.01.2011 - 31.12.2011

12 02.07.2013 01.01.2012 - 31.12.2012

13 01.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 13.07.2015 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 14.06.2016 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 04.07.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 24.07.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 19.06.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 12.08.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 06.07.2021 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 07.07.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

22 23.06.2023 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022

23 02.07.2024 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkE 01.01.2006 - 31.12.2006
:;)igt/ig;d;er::’;dfgzzgnia 2 wkFkE 01.01.2007 - 31.12.2007
rocznego sprawozdania 3 wkFkE 01.01.2008 - 31.12.2008
finansowego 4 wkFkE 01.01.2009 - 31.12.2009

5 wkFkE 01.01.2010 - 31.12.2010

6 wkFkE 01.01.2011 - 31.12.2011
3.Wzmianka o ztozeniu 1 Fkkkk 01.01.2001 - 31.12.2001
;:m:xlzi:izori:;noevgznia ° 12 ok 01.01.2002 R. - 31.12.2002 R.
sprawozdania finansowego 3 wkFkE 01.01.2003 - 31.12.2003

4 wkFkE 01.01.2004 - 31.12.2004 R.

5 wkFkE 01.01.2005 - 31.12.2005

6 wkFkE 01.01.2006 - 31.12.2006

7 wkFkE 01.01.2007 - 31.12.2007

8 wkFkE 01.01.2008 - 31.12.2008

9 wkFkE 01.01.2009 - 31.12.2009

10

*kkkk

01.01.2010-31.12.2010
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1 sk 01.01.2011 - 31.12.2011

12 sk 01.01.2012 - 31.12.2012

13 sk 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 sk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 sk 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 sk 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 sk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 sk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 sk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 sk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 sk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

22 sk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022

23 sk OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 FkkkE 01.01.2001 - 31.12.2001
:F;?:]V:c’) Ztiania zdzialalnosci |, sk 01.01.2002 R. - 31.12.2002 R.

3 sk 01.01.2003 - 31.12.2003

4 sk 01.01.2004 - 31.12.2004 R.

5 sk 01.01.2005 - 31.12.2005

6 sk 01.01.2006 - 31.12.2006

7 sk 01.01.2007 - 31.12.2007

8 sk 01.01.2008 - 31.12.2008

9 sk 01.01.2009 - 31.12.2009

10 sk 01.01.2010 - 31.12.2010

1 sk 01.01.2011 - 31.12.2011

12 sk 01.01.2012 - 31.12.2012

13 sk 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 sk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 sk 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 sk 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 sk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 sk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 sk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 sk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 sk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

22 sk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022

23 sk OD 01.01.2023 DO 31.12.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow
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Rubryka 5 - Informacja o dniu konczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |30.09.2026
za ktéry 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 wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw 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 potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw
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Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

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 02.04.2025

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl




Strona1z8

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 INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzier 02.04.2025 godz. 16:50:45
Numer KRS: 0000432666

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |11.09.2012

Ostatni wpis [Numer wpisu

45 Data dokonania wpisu 23.09.2024

Sygnatura akt

WA.XIII NS-REJ.KRS/52776/24/551

Oznaczenie sgdu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAt GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA KOMANDYTOWA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 142737816, NIP: 1070017638

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

PARAMEDICA POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOEKA KOMANDYTOWA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. FARBIARSKA, nr 47, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-862, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

5. Adres do doreczen elektronicznych
wpisany do Bazy Adreséw
Elektronicznych

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie
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1.Informacje o zawarciu lub zmianie
umowy spotki

1 05.06.2012, NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, UL.POLNA
24 M. 8, REP. ANR 1651/2012

2 20.11.2012 R., NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, REP. A
NR 3761/2012,

ZMIENIONO: § 6 UMOWY SPOLKI

DODANO: § 8 PUNKT 3 UMOWY SPOLKI

3 10.04.2013 R., NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, REP. A
NR 905/2013
ZMIENIONO § 9 UST. 1 UMOWY SPOLKI TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOLKI

4 17.03.2014 R., REP. A NR 614/2014, NOTARIUSZ PAWEL KITA, KANCELARIA NOTARIALNA W
WARSZAWIE

ZMIENIONO:

-§6 ORAZ § 9 UST. 1 UMOWY SPOLKI

5 24.07.2014 R., REP. A NR 5592/2014, NOTARIUSZ W WARSZAWIE PAWEL KITA
ZMIENIONO:

-§0D 4 DO § 16 UMOWY SPOLKI

DODANO:

-§ 17 UMOWY SPOLKI

6 24.04.2015R., REP. A NR 4474/2015, AGNIESZKA SZALACHOWSKA - ZASTEPCA NOTARIALNY
PAWLA KITY - NOTARIUSZA W WARSZAWIE
DOKONANO ZMIANY § 10 UST. 1 UMOWY SPOLKI

7 22.06.2021 R., REP. A NR 15137/2021, NOTARIUSZ AGNIESZKA SZALACHOWSKA-DARTEYRE,
KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, ZMIENIONO: § 1, § 7UST. 1,§8,8 9 UST. 11§ 10
UMOWY SPOLKI.

8 29.11.2023 R., REP. A NR 5293/2023, GABRIELA WALEWSKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, Z
KANCELARII NOTARIALNE) GABRIELA WALEWSKA, ZMIENIONO § 10 UST. 1 UMOWY SPOLKI

9 10.09.2024 R.; REP. A NR 3760/2024; GABRIELA WALEWSKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE;
KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, UL. NARUSZEWICZA NR 30 LOK. 31; ZMIENIONO
§ 14 UMOWY SPOLKI.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

Rubryka 6 - Sposéb powstania spétki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spotki oraz
informacja o uchwale

JEDNOMYSLNA UCHWALA WSZYSTKICH WSPOLNIKOW SPOEKI PARPOL SPOLKA Z
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA O PRZEKSZTAECENIU W SPOtKE KOMANDYTOWA POD
FIRMA PARAMEDICA POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOEKA
KOMANDYTOWA ORAZ O WYRAZENIU ZGODY NA BRZMIENIE UMOWY SPOLKI
KOMANDYTOWE], PODJETA NA NADZWYCZAJNYM ZGROMADZENIU WSPOLNIKOW SPOEKI W
DNIU 5 CZERWCA 2012 ROKU, ZAPROTOKOLOWANA PRZEZ PAWLA KITA NOTARIUSZA W
WARSZAWIE W AKCIE NOTARIALNYM REP. A NR 1651/2012 NA MOCY ART. 551 PAR. 1 K.S.H.

Podrubryka 1
Podmiot, z ktérego powstata spoétka

1 1.Nazwa lub firma

PARPOL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, -

w ktérym podmiot byt
zarejestrowany

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, [KRAJOWY REJESTR SADOWY

3.Numer w rejestrze albo ewidencji

0000374029

albo organu prowadzacego
ewidencje

4.Nazwa sadu prowadzgcego rejestr |******
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5.Numer REGON 142737816

6.NumerNIP [

Rubryka 7 - Dane wspélnikéw

1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PARAMEDICA POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Imiona Fkkkdk

3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia |---

4.Numer KRS 0000106489

5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku wkFkx

matzenskim?

6.Czy zostata zawarta matzenska umowa wkFkx

majatkowa?

7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa wkFkx

miedzy matzonkami?

8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolno$¢ do | *****

czynnosci prawnych?

9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? NIE

10.Wysokos¢ sumy komandytowej wkFkx

11.Wartos$¢ wktadu uméwionego wkFkx

12.Czy jest w tym wktad niepieniezny? wkFkx
Podrubryka 1

Whkitad wniesiony
Brak wpiséw
Podrubryka 2
Wktad zwrécony

Brak wpisow

1.Nazwisko / Nazwa lub firma POSMYK

2.Imiona WALDEMAR STANISEAW

3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia (41090301332, ------

4.Numer KRS Fkkkdk

5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku NIE

matzenskim?

6.Czy zostata zawarta matzenska umowa wkFkx

majatkowa?

7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa wkFkx

miedzy matzonkami?

8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolnos¢ do |NIE

czynnosci prawnych?

9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? TAK

10.Wysokos¢ sumy komandytowej 2.488 ZLOTYCH

11.Wartos$¢ wktadu uméwionego 2.500 ZL

12.Czy jest w tym wktad niepieniezny? NIE

Podrubryka 1
Whkitad wniesiony




Strona4z8

1 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 2.488,16 ZLOTYCH

2.Czy jest to wktad niepieniezny? TAK
2 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 11,84 Z¢

2.Czy jest to wktad niepieniezny? TAK

Podrubryka 2
Wktad zwrécony
Brak wpisow
3 1.Nazwisko / Nazwa lub firma POSMYK

2.Imiona BARTLOMIEJ
3.Numer PESEL/REGON lub data urodzenia [75111100077, ------
4.Numer KRS Fkkkdk
5.Czy wspdlnik pozostaje w zwigzku TAK
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska umowa NIE
majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majgtkowa NIE
miedzy matzonkami?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolnos¢ do |NIE
czynnosci prawnych?
9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? TAK
10.Wysokos¢ sumy komandytowej 2.488 ZLOTYCH
11.Wartos$¢ wktadu uméwionego 2.500 Zt
12.Czy jest w tym wktad niepieniezny? TAK

Podrubryka 1
Whkitad wniesiony

1 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 2.488,16 ZLOTYCH
2.Czy jest to wktad niepieniezny? TAK

2 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 11,84 Z¢
2.Czy jest to wktad niepieniezny? TAK

Podrubryka 2
Wkitad zwrécony

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Uprawnieni do reprezentowania spotki

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

WSPOLNICY REPREZENTUJACY SPOLKE

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

SPOLKE REPREZENTUJE SAMODZIELNIE KOMPLEMENTARIUSZ

Podrubryka 1
Dane wspolnikéw reprezentujgcych spotke

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

PARAMEDICA POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Imiona

*kkkkkkhkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
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urodzenia

4.Numer KRS

0000106489

Rubryka 2 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpiséw

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnosci |1

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

przedsiebiorcy

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

przedsiebiorcy

1 33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

33, 19, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA POZOSTALEGO SPRZETU I WYPOSAZENIA

2
3 33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYStOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA
4

45,19, Z, SPRZEDAZ HURTOWA I DETALICZNA POZOSTALYCH POJAZDOW
SAMOCHODOWYCH, Z WYtACZENIEM MOTOCYKLI

5 46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECJALIZOWANA

6 47,99, Z, POZOSTALA SPRZEDAZ DETALICZNA PROWADZONA POZA SIECIA SKLEPOWA,
STRAGANAMI I TARGOWISKAMI

7 52, 10, B, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE POZOSTALYCH TOWAROW

8 64, 99, Z, POZOSTALA FINANSOWA DZIAtALNOSC USEUGOWA, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA, Z WYEACZENIEM UBEZPIECZEN I FUNDUSZOW EMERYTALNYCH

9 77,39, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA POZOSTALYCH MASZYN, URZADZEN ORAZ DOBR
MATERIALNYCH, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANE

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu

1.Wzmianka o ztozeniu 1 02.07.2013 01.10.2012 - 31.12.2012

;i(:;z::fv:;pgaWOZdama 2 01.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
3 09.07.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
4 14.06.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
5 04.07.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
6 24.07.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
7 19.06.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
8 12.08.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
9 06.07.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
10 07.07.2022 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
11 23.06.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
12 02.07.2024 OD 01.01.2023 DO 31.12.2023

2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 Hkkkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014

biegtego rewidenta /




Strona 6z 8

sprawozdania z badania 2 Kok 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015

rocznego sprawozdania

e 3 ki 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
4 wkk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
5 wkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
6 ki 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
7 wkk 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
8 ki 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
9 ki 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
10 e 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

3.Wzmianka o ztozeniu 1 FkkAE 01.10.2012 - 31.12.2012

uchwaly lub postanowieniao |, Hhrkr 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013

zatwierdzeniu rocznego

sprawozdania finansowego 3 Fhkkk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
4 wkk 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
5 wkk 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
6 ki 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
7 wkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
8 ki 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
9 ki 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
10 e 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
1 wkk 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
12 wkk 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

4. Wzmianka o ztozeniu 1 FkkAE OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

;ﬁr‘:ﬁiama zdziatalnosci |, Kk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
3 ki 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
4 wkk 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
5 wkk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
6 ki 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
7 wkk 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczacym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy,
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

30.09.2026

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci
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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 wpisow

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

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o potgczeniu lub przeksztatceniu spofki

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o postepowaniu upadfosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej
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Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 02.04.2025

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl




	03_Załącznik nr 1 do SWZ - Formularz oferty
	04_Załącznik nr 2 do SWZ - Formularze cenowe
	załącznik 4d
	05_Załącznik nr 3 do SWZ - JEDZ
	06_Załącznik nr 3a do SWZ - Oświadczenie Wykonawcy
	6 Monitor_CSM  - potwierdzone parametry
	314505 - Welch Allyn, Inc - CERTIFICATE - englisch - 2021-05-18 - MR2 EN+PL
	314505 - Welch Allyn, Inc - CERTIFICATE - englisch - 2021-05-18 - MR2_PL

	80019835 K CSM APM EU MDR DoC EN+PL
	CSM_URPL_powiadomienie
	DoC WA CSM EN+PL
	Legal Manufacturer Declaration Thermometry ProBP EN+PL
	Legal Manufacturer Declaration Thermometry ProBP EN
	Legal Manufacturer Declaration Thermometry ProBP PL
	ZL-10-00022-24-PTL-PK-Legal Manufacturer Declaration Thermometry ProBP


	Specyfikacja Techniczna Tablet - LENOVO Idea_Tab_Pro_Spec
	Wykaz dystrybutorow - Welch Allyn 7000-APM
	Deklaracja zgodności CE-System Intensywnego Nadzoru pacjenta
	KARTA KATALOGOWA-System Intensywnego Nadzoru Pacjenta - TDZ
	Zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych - System intensywnego nadzoru pacjenta
	Odpis_Aktualny_KRS_0000106489
	Odpis_Aktualny_KRS_0000432666

	Doc5: 

		2025-05-12T15:57:18+0200
	Bartłomiej Posmyk




