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kod pocztowy: 25-562
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Przedstawiciel ustawowy/pelnomocnik: imi¢: Emilia
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lokal: 1
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Zamawiajacy: nazwa: Zespot Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Ostrowie Wielkopolskim

miejscowos¢: Ostrow Wielkopolski

kod pocztowy: 63-400



ulica: Limanowskiego
numer: 20/22

kraj: Polska

telefon: (62) 595-11-18
fax:

email: zamowienia@szpital.osw.pl

OkreSlenie przedmiotu zamowienia: Dostawa materiatow zuzywalnych do TOMOGRAFU
KOMPUTEROWEGO i REZONANSU MAGNETYCZNEGO dla Zespotu Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim, pakiet nr 2: Elementy wymienne do
strzykawki Empower MR (FDZP.226.23.2024).

Numer ogloszenia, jezeli zostato

zamieszczone w  Biuletynie = Zamoéwief rok: 2024 Nr pozycji: 00359990
Publicznych:

Numer ogloszenia, jezeli zostato

zamieszczone w Dzienniku Urzegdowym Unii Numer:
Europejskie;j:

Wskazanie czynnosci lub zaniechania czynnoSci zamawiajacego, ktorej zarzuca si¢
niezgodno$¢ z przepisami ustawy: Dziatajac w imieniu Odwotujacego Polcore sp. z 0.0. z
siedzibg w Kielcach, na podstawie pelnomocnictwa, ktére przedktadam w zataczeniu,
niniejszym na mocy art. 513 pkt 1 pzp wnosz¢ odwotanie wobec czynnoSci Zamawiajacego
polegajacych na: odrzuceniu oferty ztozonej przez Polcore sp. z 0.0. z siedzibg w Kielcach
oraz wybor jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Neuca S.A. z siedzibg w Toruniu,

Zwiezle przedstawienie zarzutoéw: Odwotujacy zarzuca Zamawiajagcemu naruszenie
nastepujacych przepisOw ustawy PZP: 1. art. 239 ust. 1 w zw. z art. 16 pkt 1 pzp, poprzez
wybdr, z naruszeniem regut uczciwej konkurencji, jako najkorzystniejszej oferty ztozone;j
przez przez Neuca S.A. z siedzibg w Toruniu, 2. art. 226 ust. 5 pzp poprzez odrzucenie oferty
Odwotujacego w sytuacji, gdy zadnie przedtozenia o§wiadczenia producenta urzadzenia nie
znajduje odzwierciedlenia w tresci Specyfikacji Warunkow Zamowienia oraz stanowi
naruszenie art. 16 ust. 1 pzp, art. 105 pzp oraz art. 106 ust. 3 pzp za$ oferta ztozona przez
Odwotujacego byta najkorzystniejsza,

Whiosek (zadanie) co do rozstrzygniecia odwotania: Odwotujacy wnosi o uwzglednienie
odwotania w catoSci oraz o: 1. nakazanie Zamawiajgcemu uniewazniania czynnoSci
odrzucenia oferty ztozonej przez odwotujacego, 2. nakazanie Zamawiajagcemu uniewaznienia
czynno$ci wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Neuca S.A. z siedzibg w
Toruniu, 3. dokonanie ponownej oceny i badania ofert oraz wybor oferty Odwotujacego, 4. w
przypadku uwzglednienia odwotania: przyznanie odwotujacemu od Zamawiajacego kosztow
postepowania odwotawczego, w tym kosztow wynagrodzenia petnomocnika, 5. W
przypadku uwzglednienia przez Zamawiajacego w catoSci zarzutéw przedstawionych w
niniejszym odwotaniu (art. 522 PZP) odwotujacy zada od Zamawiajacego: dokonania
czynno§ci zgodnie ze wskazanym powyzej zadaniem odwotania.

Wskazanie okolicznosci faktycznych i prawnych odwotania oraz wskazanie dowodéw na ich
poparcie: Odwotujacy posiada interes we wniesieniu odwotania, z uwagi na to, ze jego oferta



zostata odrzucona w sposéb niezgodny z przepisami za$ brak jej odrzucenia spowodowataby
wybor oferty jako najkorzystniejszej. Zamawiajacy w dniu 11 czerwca 2024 roku roku
zamieScit w portalu https://platformazakupowa.pl/transakcja/938786 ogtoszenie o
zamdwieniu na dostawe materiatéw zuzywalnych do TOMOGRAFU KOMPUTEROWEGO
I REZONANSU MAGNETYCZNEGO dla Zespotu Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w
Ostrowie Wielkopolskim. Odwotujacy ztozyt oferte¢ w zakresie pakietu nr 2 tj. na dostawe
elementow wymiennych do strzykawki Empower MR. W dniu 19 sierpnia 2024 roku
Zamawiajacy odrzucit oferte¢ wykonawcy wskazujac, ze jej treS¢ jest niezgodna z warunkami
zamoéwienia. Podkresli nalezy, ze ztozona oferta jest zgodna z okre§lonymi przez
Zamawiajacego warunkami zamdéwienia. Zgodnie z zapisem zamieszczonym w Rozdziale II1
pkt 1.3: W przypadku gdy w jakimkolwiek dokumencie stanowigcym element opisu
przedmiotu zamdwienia pojawig si¢ wskazania znakow towarowych, patentéw lub
pochodzenia, Zrédta lub szczegdlnego procesu, ktory charakteryzuje produkty lub ustugi
dostarczane przez konkretnego wystawce (jezeli mogtoby to doprowadzi¢ do
uprzywilejowania lub wyeliminowania niektorych wykonawcow lub jego produktéw), nalezy
rozumie¢, zgodnie z przepisem art. 99 ust. 5 ustawy Pzp, ze zamawiajacy nie moze opisac
przedmiotu zaméwienia w wystarczajaco precyzyjny i zrozumiaty sposéb. W takich
okoliczno$ciach Zamawiajacy dopuszcza mozliwoS¢ sktadania w ofercie rozwigzan
rownowaznych, wskazujac, iz minimalne wymagania, jakim majg odpowiada¢ rozwigzania
rOwnowazne, to wymagania nie gorsze od parametréw wskazanych w tych dokumentach.
Nastepnie zwrdci€ nalezy uwage na zapis znajdujacy si¢ w Rozdziale I1I pkt 4.
Postanowienia SWZ w tym zakresie (dla pakietu nr 2) okre§laja wylaczenie jeden
przedmiotowy Srodek dowody w postaci: OSwiadczenia, ze oferowane wyroby medyczne sg
dopuszczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, s3 oznakowane znakiem
CE i posiadaja Deklaracje ZgodnoSci wydang przez wytworce/autoryzowanego
przedstawiciela oraz Certyfikat ZgodnoSci wydany przez jednostke notyfikowana (jezeli
dotyczy) zgodnie z obowigzujacg ustawg o wyrobach medycznych oraz aktami
wykonawczymi do ustawy (zatacznik nr 4 do SWZ). Innych Srodkéw dowodowych
Zamawiajacy nie przewidziat w treSci SWZ. Odwotujacy ztozyt wraz z ofertg jedyny
wymagany przez treS¢ SWZ przedmiotowy Srodek dowodowy. Ztozone dokumenty
potwierdzaja zgodno$¢ z opisem przedmiotu zamdéwienia. Pomimo tego, pismem z dnia 29
lipca 2024 roku Zamawiajacy wezwat odwotujacego do wyjasnienia Czy zaoferowany
produkt w zakresie pakietu nr 2 o numerze katalogowym F01305 Shenzhen Maiwei Biotech
Co. Lid., jest dopuszczony przez producenta strzykawki, do ktdrej jest przeznaczony.
Dopuszczenie musi by¢ potwierdzone dokumentami producenta zgodnie ze specyfikacjami
technicznymi zawartymi w Instrukcji Obstugi/Podreczniku uzytkownika. Zatem w wezwaniu
do ztozenia wyjasnien, Zamawiajagcy wprowadzit dodatkowy, nie zamieszczony wczeSniej w
treSci SWZ przedmiotowy Srodek dowodowy. W Zataczniku 1A po zmianach
wprowadzonych przez Zamawiajacego znalazt si¢ zapis: Zamawiajacy wymaga
zestawOw/wkladow do strzykawki automatycznej, ktore sg dopuszczone przez producenta
strzykawki (dopuszczenie potwierdzone dokumentami producenta) zgodnie ze
specyfikacjami technicznymi zawartymi w Instrukcji Obstugi/Podreczniku uzytkownika.
Dodanie przedmiotowego zapisu zostato poprzedzone ztozeniem zapytania przez jednego z
wykonawcOw. Pismem z dnia 2 sierpnia 2024 roku odwotujacy szeroko wskazat na
nieprawidtowos¢ treSci wezwania do wyjasnien. Podkreslit réwniez, ze zgodnos¢
oferowanego produktu z urzagdzeniem EMPOWER MR jest potwierdzona przez producenta
wkiadow. W dniu 19 sierpnia 2024 roku Zamawiajacy odrzucit oferte wykonawcy
wskazujac, ze jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami zaméwienia. Jest to twierdzenie ze
wszech miar btedne. Spér w niniejszym postgpowaniu sprowadza si¢ do stwierdzenia, czy
Zamawiajacy, pomimo spetnienia przez oferenta warunkéw udziatu w postepowaniu w
zakresie zgodnosci oferowanego produktu z opisem przedmiotu zamdwienia, jest
uprawniony do zadania dokumentu, ktory jest obiektywnie niemozliwy do uzyskania. Jak
wskazuje art. 105 ustawy PZP: W celu potwierdzenia zgodnoSci oferowanych robot
budowlanych, dostaw lub ustug z wymaganiami, cechami lub kryteriami okre§lonymi w
opisie przedmiotu zamdwienia lub kryteriami oceny ofert, lub wymaganiami zwigzanymi z
realizacjg zamdwienia zamawiajacy moze zada¢ od wykonawcdw ztozenia certyfikatu
wydanego przez jednostke oceniajacg zgodno$¢ lub sprawozdania z badan
przeprowadzonych przez t¢ jednostke. Ustawa przewiduje zatem jedynie mozliwos¢ zadania



dokumentdéw, ktére sg wydawane przez specjalistyczne jednostki oceniajace zgodnos¢. Ust. 4
przywolanego przepisu wskazuje, ze Zamawiajacy akceptuje odpowiednie przedmiotowe
srodki dowodowe, inne niz te, o ktérych mowa w ust. 1 1 3, w szczegdlnoSci dokumentacje
techniczng producenta, w przypadku gdy dany wykonawca nie ma ani dostgpu do
certyfikatéw lub sprawozdan z badafi, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, ani mozliwosci ich
uzyskania w odpowiednim terminie, o ile ten brak dostepu nie moze by¢ przypisany danemu
wykonawcy, oraz pod warunkiem ze dany wykonawca udowodni, ze wykonywane przez
niego roboty budowlane, dostawy lub ustugi spetniaja wymagania, cechy lub kryteria
okreSlone w opisie przedmiotu zaméwienia lub kryteriéw oceny ofert, lub wymagania
zwigzane z realizacja zamdéwienia. Nastgpnie, wskazac nalezy, ze zgodnie z art. 106 ust. 3
ustawy PZP: Zadanie przedmiotowych §rodkéw dowodowych nie moze ograniczaé uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcoéw. Zamawiajacy akceptuje rOwnowazne
przedmiotowe Srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty
budowlane spelniaja okreSlone przez zamawiajacego wymagania, cechy lub kryteria. Biorac
pod uwage powyzsze, jednoznacznie wskazac nalezy, ze zadanie przedfozenia dokumentow
wskazanych w piSmie Zamawiajacego nie ma podstawy prawnej i prowadzi do jawnego
ograniczenia konkurencyjnoSci. Nie sposéb bowiem uznaé, ze jakikolwiek inny podmiot,
poza producentem oryginalnych czgSci lub jego autoryzowany dystrybutor, byt w stanie braé
udzial w postegpowaniu. Ustawodawca polski, w §lad za unijnym, jednoznaczenie wskazuje,
ze Zamawiajacy nie ma prawnej mozliwosci zadania innego rodzaju dokumentéw anizeli
wskazane w przepisach prawa. Biorgc pod uwage powyzsze, jednoznacznie wskaza¢ nalezy,
ze zadanie przedtozenia dokumentow wskazanych w odpowiedziach na pytanie (tj. blizej
nieokreslonego co do formy potwierdzenia przez producenta) nie ma podstawy prawnej i
prowadzi do jawnego ograniczenia konkurencyjnoSci. Nie sposéb bowiem uznaé, ze
jakikolwiek inny podmiot, poza producentem oryginalnych czgdci lub jego autoryzowany
dystrybutor, mégtby ztozy¢ oferte spetniajaca wymogi Zamawiajacego okreSlone w
odpowiedziach na pytania. Nie sposob rowniez oczekiwac ztozenia przez producenta
urzadzenia oSwiadczenia, w ktorym zapewni ze czg¢Sci dostarczone przez inny podmiot (nie
pochodzace z jego produkcji) s3 wlaSciwe. Oznaczatoby to bezpoSrednie godzenie we wtasne
interesy poprzez obnizenie zyskow ze sprzedazy. Ustawodawca polski, w §lad za unijnym,
jednoznacznie wskazuje, ze Zamawiajacy nie ma prawnej mozliwosci zadania innego
rodzaju dokumentéw anizeli wskazane w przepisach prawa. W niniejszym postepowaniu
cho¢ Zamawiajacy nie czyni wprost stwierdzenia, Ze wymaga dostarczenia oryginalnych
produktéw dokonuje takiego sformutowania odpowiedzi na pytania, ktére prowadza do
jednego wniosku — mozna sktada¢ oferty jedynie na produkty pochodzace od producenta
urzadzenia. Podkresli¢ nalezy, ze Zamawiajacy pozostaje w btednym przekonaniu, ze jedynie
oryginalne produkty spetniajg warunki opisu przedmiotu zaméwienia. Jedyna réznica
pomigdzy oryginalnym produktem a zamiennikiem sprowadza si¢ do tego, ze dla zamiennika
producent urzadzenia nie wystawi dokumentow potwierdzajacego mozliwos¢ jego
stosowania. Dokument taki jest jednak wystawiany przez producenta zamiennika. Potwierdza
on zgodno$¢ z opisem przedmiotu zamowienia. Zamawiajacy badajac oferty powinien
sprawdzac, czy oferowane produkty spefniaja warunki stawiane w opisie przedmiotu
zamOwienia, a nie czy producent urzadzenia dopuszcza dziatanie konkurencji. W Wyroku z
dnia 26 sierpnia 2015 roku, na gruncie ustawy obowigzujace w poprzednim brzmieniu,
jednak majacym aktualne zastosowanie (KIO 1727/15) jednoznacznie wskazano, ze: zadanie
przez zamawiajacego oryginalnych materialéw eksploatacyjnych w zakresie opisu
przedmiotu zamowienia funkcjonujacym w przedmiotowym postepowaniu, jest
niedopuszczalne, gdyz ma charakter dyskryminacyjny i narusza art. 7 ust. 1 ustawy Pzp. Dla
zadania dostarczenia oryginalnych i pochodzacych od producenta urzgdzenia materiatow
eksploatacyjnych nie byfa uzasadnieniem gwarancja udzielona na sprzgt, w ktérym beda one
uzywane. Praktyka taka ogranicza dostgp do rynku materialéw eksploatacyjnych urzadzen
drukujacych przez ich producentéw, stanowi wigc naruszenie zasady uczciwe;j

konkurencji. Krajowa Izba Odwotawcza zwrdcita réwniez uwage, ze obowigzek opisu
przedmiotu zamowienia z zachowaniem zasad wynikajacych z art. 29 ust. 1-3 ustawy Pzp
jest odzwierciedleniem postanowien traktatowych i1 orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej, z ktorego to od lat wynika, Ze naruszeniem przepisOw jest wskazanie
konkretnego znaku towarowego bez towarzyszacego sformutowania ,,Jub réwnowazne”. W
ocenie Trybunatu brak sformutowania i dopuszczenia réwnowazno$ci narusza réwniez



zasad¢ swobodnego przeptywu towaréw okre§long w Traktacie Rzymskim (tak wyrok z dnia
28 pazdziernika 1999 r., C-328/96). W uzasadnieniu odrzucenia oferty Zamawiajacy
wskazuje, ze przedmiotowy wyrok nie ma zastosowania do niniejszego postgpowania
powotujac si¢ na fakt, ze mamy do czynienia z wyrobami medycznymi wykorzystywanymi
w procesie leczenia i diagnostyki pacjentow. Jest to argument nie odnoszacy si¢ do istoty
sprawy, albowiem z zataczonych do ofert dokumentéw jednoznacznie wynika, ze odwotujacy
proponuje produkt, ktory spetnia wszystkie wymagania (jest dopuszczony do obrotu) i co
wiecej — jest kompatybilny z uzywanym przez Zamawiajacego sprz¢tem. Zamawiajacy
szeroko odnosi si¢ do mozliwosci takiego sformutowania opisu przedmiotu zamoéwienia,
ktéry spowoduje, ze ograniczy krag potencjalnych wykonawcow. Nie przeczac tej ogélne;j
zasadzie, odwotujacy wskazuje, ze Zamawiajacy nie wykazat jaki konkretnie interes posiada
w ograniczeniu konkurencyjnosci. Co wigcej, oferowane przez odwotujacego produkty
spetniaja wymagania okreSlone w tresci SWZ. Zgodnie z art. 16 ust. 1 PZP: Zamawiajacy
przygotowuje 1 przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w sposob
zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow.
Opisanie przedmiotu zamdéwienia na materialy eksploatacyjne zgodnie z przepisami ustawy
Pzp powinno zapewniaé dopuszczenie sktadania ofert, ktérych przedmiotem sg materiaty
eksploatacyjne wyprodukowane zaréwno przez producenta urzadzenia, jak i przez
wytworcow alternatywnych, ktorzy oferujg materiaty rownowazne (zamienniki) dla
oryginalnych produktow, przez wytworcow alternatywnych materiatéw eksploatacyjnych
nalezy rozumie¢ krajowych i zagranicznych producentéw nowych materiatéw
eksploatacyjnych do urzadzef, ktérzy nie sg jednoczeSnie producentami tych urzadzen.
Zadanie wskazanego dokument jest warunkiem pozbawionym podstawy prawnej oraz
niemozliwym do spelnienia. Zamawiajacy uzasadniajac odrzucenie oferty odwotujacego,
wskazuje na zapisy pochodzace z blizej nie okreSlonego dokumentu. Zamawiajacy nie
wskazat skad pochodzi cytowany tekst, zas$ z treSci udzielanych odpowiedzi na pytania
zadawane przez wykonawcow, wynika, ze cytowany fragment pochodzi z treSci pytania.
Odnoszac si¢ kwestii wskazywanych przez producenta urzadzenia wskazac nalezy co
nastepuje. Zamawiajacy nie sprecyzowat skad pochodzg zapisy, na ktére si¢ powotuje. Co
wiecej, nie dotgczyt tego (blizej nieokreslonego dokumentu) do dokumentacji przetargowej.
Nie sposob zatem zweryfikowaé prawidtowoSci oraz Zrodta przywotywanych zapisow.
Koniecznie podkreslic w tym miejscu nalezy, iz zadanie oryginalnych materiatow
eksploatacyjnych nie znajduje réwniez uzasadnienia ze wzgledu na uprawnienia wynikajgce
z gwarancji. Nawet w przypadku uznania, ze przywotane zapisy pochodza z dokumentu
gwarancji urzagdzenia Empower MR, wskaza¢ nalezy w pierwszej kolejnosci, ze odwotujacy
nie moze ponosi negatywnych konsekwencji faktu, ze Zamawiajacy nie dochowat nalezyte;j
staranno$ci formutujgc zapisy w postgpowaniu dotyczacym zakupy urzadzenia Empower
MR. Zamawiajacy, jako podmiot profesjonalny mégt tak sformutowa¢ warunki przetargu,
aby nie wprowadzi¢ niekorzystnych dla siebie zapisow. Wykorzystanie bowiem czesci
eksploatacyjnych innego producenta nie moze 1 nie narusza umow gwarancyjnych sprzetu.
Powyzsze wynika z dyrektywy UE nr 93/13 CCE z dnia 5.04.1993 r. Producenci nie mogg w
gwarancji zamieszczac zapisow, ktore wytaczajg jego odpowiedzialnoS¢ za sprawnos¢
sprzgtu w wypadku stosowania zamiennikdw. Podobne jest stanowisko doktryny wyrazone w
komentarzach do art. 578 ustawy Kodeks cywilny. W zakresie obaw Zamawiajacego o utrat¢
uprawnien z gwarancji wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z art. 578 Kodeksy Cywilnego: Jezeli w
gwarancji inaczej nie zastrzezono, odpowiedzialno$¢ z tytutu gwarancji obejmuje tylko wady
powstate z przyczyn tkwigcych w sprzedanej rzeczy. Zamawiajacy nie wskazat, aby
gwarancja miata inng treS¢. Pomimo ze art. 578 kc nie wskazuje na to explicite ani implicite,
w orzecznictwie Sadu Najwyzszego wskazuje si¢, ze gwarant odpowiada za wady powstate z
przyczyn tkwiacych w rzeczy sprzedanej w chwili jej wydania kupujacemu (zob. uchwata
SN z 10.07.2008 r., III CZP 62/08, OSNC 2009/7-8, poz. 106, z glosami M. Kalifiskiego, PiP
2009/10, s. 131, oraz K. Zagrobelnego, OSP 2010/12, poz. 126; wyrok SN z 27.04.2012r., V
CSK 166/11, LEX nr 1211176). Zamawiajacy nie wskazat rowniez okresu trwania gwarancji.
Niezaleznie od powyzszego, nawet w przypadku utraty praw wynikajacych z gwaranaciji,
Zamawiajacego w dalszym ciggu przystugiwac beda roszczenia zwigzane z z tytutu
niezgodnoSci rzeczy sprzedanej z umoéw (art. 579 § 1 kc). Ponadto zamawiajacy zawsze
dysponuje mozliwoS$cig zastrzezenia w umowie odpowiednich wymagan wzgledem
gwarancji na oferowane produkty, zabezpieczajacych uprawnienia Zamawiajacego w kwestii



naprawy, czy tez wymiany wadliwych produktow. Jednakze dazenie do nabycia produktu
danego rodzaju nie moze prowadzi¢ do naruszenia podstawowych zasad zamowien
publicznych. Zamawiajacy zapomina réwniez o tym, ze w przypadku, gdyby produkty
dostarczone przez odwotujacego rzeczywiscie spowodowaty szkod¢ majatkowa w
urzadzeniu, czy tez szkod¢ niemajatkowq u pacjenta, to odwotujacy bedzie ponosit za takie
zdarzenia petng odpowiedzialno$¢. Uzycie innych produktéw anizeli pochodzacych od
producenta urzadzenia nie powoduje zatem, ze Zamawiajacy jest pozbawiony jakiejkolwiek
ochrony prawnej. Wynika to wprost z przepisOw bezwzglednie obowigzujacych. Majac na
uwadze powyzsze, odwotanie jest w petni uzasadnione. Zatgczniki: 1) Dowdd uiszczenia
wpisu w kwocie 7.500,00 zt. 2) Pelnomocnictwo. 3) dowdd uiszczenia optaty skarbowej. 4)
Wydruk z KRS. 5) Dowdd przekazania kopii odwotania Zamawiajacemu - za poSrednictwem
platformy. 6) Dowdd przekazania kopii odwotania Zamawiajacemu - za poSrednictwem
wiadomosci e-mail. 7) Faktura VAT. 8) Potwierdzeniem ptatnoSci za fakture. 9) Wezwanie do
wyja$nien. 10) Wyjasnienia. 11) Dokumentacja produktu.

Do odwolania nalezy zalgczyc:

1. Dowdd uiszczenia wpisu

2. Pelnomocnictwo, jezeli odwotanie wnosi
petnomocnik

3. Wiadciwy rejestr z ktérego wynika zasada
reprezentacji odwotujacego

4. Dowdd przestania kopii odwotania
zamawiajacemu

petnomocncitwo POLCORE Ostréw Wielkopolski.pdf
Potwierdzenie petnomocnictwo.pdf
Potwierdzenie_faktura.pdf
Potwierdzenie_opftaty.pdf
Faktura_FV11_8_2024 .pdf
Odpis_Aktualny_KRS_0000879725 pdf
Pismo Ostrow Wielkopolski.pdf
Wyjasnienie tresci oferty POLCORE .pdf
Dokumentacja produktu.pdf
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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

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 23.08.2024 godz. 10:35:44

Numer KRS: 0000879725

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sqgdowym |22.01.2021

Ostatni wpis [Numer wpisu

13 Data dokonania wpisu 24.06.2024
Sygnatura akt RDF/622164/24/537
Oznaczenie sgdu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 387984597, NIP: 9592039465

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

POLCORE SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

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. SWIETOKRZYSKIE, powiat KIELCE, gmina KIELCE, miejsc. KIELCE

2.Adres

ul. PERYFERYJNA, nr 15, lok. ---, miejsc. KIELCE, kod 25-562, poczta KIELCE, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

BIURO@POLCORE.PL

4.Adres strony internetowe;j

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 20.01.2021 R.

2 2.01. 2023 R., REP A NR 4/2023, NOTARIUSZ MATEUSZ DOMARADZKI, KANCELARIA

NOTARIALNA W GDYNI UL. CHWASZCZYNSKA 23, UCHYLONO CAtA UMOWE SPOEKI I
NADANO JE] NOWE BRZMIENIE.




Strona2z6

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?

*hkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*hkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma PYTLEWSKI
2.Imiona PIOTR DANIEL
3.Numer PESEL/REGON lub data 76090900977, ------
urodzenia
4.Numer KRS Fhkdk

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |350 UDZIALOW O LACZNEJ WARTOSCI 35.000,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE
udziatéw spotki?

2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma KWIETNIEWSKI
2.Imiona ARTUR ADAM
3.Numer PESEL/REGON lub data 77052209336, ------
urodzenia
4.Numer KRS FhRFE

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |150 UDZIALOW O LACZNE) WARTOSCI 15000,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE
udziatéw spotki?
Rubryka 8 - Kapitat spotki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 50 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

OSWIADCZENIA WOLI W IMIENIU SPOLKI SKEADA KAZDY CZLONEK ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma PYTLEWSKI
2.Imiona PIOTR DANIEL
3.Numer PESEL/REGON lub data 76090900977, ------
urodzenia
4.Numer KRS wkkk
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 ~ [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma KWIETNIEWSKI
2.Imiona ARTUR ADAM
3.Numer PESEL/REGON lub data 77052209336, ------
urodzenia
4.Numer KRS LRARS
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

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci
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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 1 33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH T OPTYCZNYCH
dsiebi . )
praedsigbiorcy 2 47,74, 7, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
3 |68, 10,2 KUPNO I SPRZEDAZ NIERUCHOMOSCI NA WEASNY RACHUNEK
4 |73,11,Z, DZIALALNOSC AGENC)T REKLAMOWYCH
5 |70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZE] T ZARZADZANIA
6  |47,91,Z SPRZEDAZ DETALICZNA PROWADZONA PRZEZ DOMY SPRZEDAZY WYSYtKOWE]
LUB INTERNET

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 14.12.2022 0D 22.01.2021 DO 31.12.2021
rocznego sprawozdania
. 2 14.07.2023 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
finansowego
3 24.06.2024 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wAFkE 0D 22.01.2021 DO 31.12.2021
hwaty lub post ieni
penwaty b postanowienia e 1, ey 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wAFkE OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wAFkE 0D 22.01.2021 DO 31.12.2021
sprawozdania z dziatalnosci
prawozdania z gziaiainosd 1, ey 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
podmiotu
3 wAFkE 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

31.12.2021

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow
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Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

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

Brak wpiséw

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

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spoétki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

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
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Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 23.08.2024

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl




Gdansk, dnia 21 sierpnia 2024 roku

Pelnomocnictwo

Ja, nizej podpisany Piotr Pytlewski dziatajac jako prezes zarzadu Polcore sp. z 0.0. z siedziba w Kielcach
(KRS: 879725) niniejszym upowaznia adwokat Emilie Rogowska (Kancelaria Adwokacka w Gdansku
przy ul. Piramowicza 3/1) do zloZenia odwotania w postepowaniu prowadzonym przez Zespoét
Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim na dostawe materiatéw zuzywalnych do
TOMOGRAFU KOMPUTEROWEGO i REZONANSU MAGNETYCZNEGO dla Zespotu Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim znak FDZP.226.23.2024

Piotr Pytlewski

Podpisany elektronicznie przez

PIOTR DANIEL PYTLEWSKI
21.08.2024

13:42:30 +02'00



BNP PARIBAS

% Potwierdzenie transakcji

Dane nadawcy

77160014621739643320000001
Rachunek biezacy

POLCORE SP.Z0O
PERYFERYJNA 15
25-562 KIELCE

Kwota

17,00 PLN

Typ transakcji
PRZELEW INTERNETOWY

Data transakcji
2024-08-21

Numer transakcji
CEN2408210751141

Wygenerowano 21.08.2024

Dane odbiorcy
21103015080000000550000070
BH RCR/Olsztyn

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy C
entrum Obstugi Podatnika

Tytut

optata od petnomocnictwa dla adw. E Rogowskiej

Status operacji

Zrealizowana

Data zaksiggowania
2024-08-21

BNP Paribas Bank Polska S.A.
ul. Kasprzaka 2, 01-211 Warszawa
tel. +48 22 134 00 00

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzadzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe ( Dz.U. nr 72 z 2002r., poz. 665, z pdZniejszymi zmianami ). Dokument wygenerowany

komputerowo, za pomoca systemu bankowosci internetowej, nie wymaga podpisu ani stempla.



tel. +48 22 134 00 00

q BNP Paribas Bank Polska S.A.
B N P PARI BAS ul. Kasprzaka 2, 01-211 Warszawa

% Potwierdzenie transakcji

Dane nadawcy Dane odbiorcy
77160014621739643320000001 60101010100081362231000000
Rachunek biezacy NBP O/0kr./W-wa

POLCORE SP.Z0O0O Urzad Zamaowien Publicznych

PERYFERYINA 15
25-562 KIELCE

Kwota Tytut

7 500,00 PLN odwotanie Polcore sp. z 0.0. FDZP.226.23.2024
(]

Typ transakcji Status operacji

PRZELEW INTERNETOWY Zrealizowana

Data transakcji Data zaksiggowania

2024-08-21 2024-08-21

Numer transakcji

CEN2408210750056

Wygenerowano 21.08.2024

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzadzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe ( Dz.U. nr 72 z 2002r., poz. 665, z pdZniejszymi zmianami ). Dokument wygenerowany
komputerowo, za pomoca systemu bankowosci internetowej, nie wymaga podpisu ani stempla.



BNP PARIBAS

% Potwierdzenie transakcji

Dane nadawcy

77160014621739643320000001

Rachunek biezacy

POLCORE SP.Z0O
PERYFERYJNA 15
25-562 KIELCE

Kwota

4 428,00 PLN

Typ transakcji
PRZELEW INTERNETOWY

Data transakcji
2024-08-21

Numer transakcji
CEN2408210752236

Wygenerowano 21.08.2024

Dane odbiorcy
24114020040000350276422623

mBank 0.Bank.Detal.

Adwokat Emilia Rogowska Kancelaria

Adwokacka

Tytut

Faktura nr FV11/8/2024

Status operacji

Zrealizowana

Data zaksiggowania
2024-08-21

BNP Paribas Bank Polska S.A.
ul. Kasprzaka 2, 01-211 Warszawa
tel. +48 22 134 00 00

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzadzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe ( Dz.U. nr 72 z 2002r., poz. 665, z pdZniejszymi zmianami ). Dokument wygenerowany

komputerowo, za pomoca systemu bankowosci internetowej, nie wymaga podpisu ani stempla.



Znak sprawy: FDZP.226.23.2024 Ostrow Wielkopolski, dnia 29.07.2024r.

POLCORE

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Ul. Peryferyjna 15

25 - 562 Kielce

Dotyczy:
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe materiatédw zuzywalnych do
TOMOGRAFU KOMPUTEROWEGO i REZONANSU MAGNETYCZNEGO.

Dziatajagc na podstawie art.223 ust.1 zamawiajgcy zada od wykonawcdw wyjasnien i

potwierdzenia dotyczgcych tresci ztozonych ofert w zakresie pakietu nr 2 - zatgcznik nr 1A — formularz
asortymentowo - cenowy, a mianowicie:

Czy zaoferowany produkt w zakresie pakietu nr 2 o numerze katalogowym F01305 Shenzhen
Maiwei Biotech Co. Lid. , jest dopuszczony przez producenta strzykawki , do ktérej jest
przeznaczony. Dopuszczenie musi by¢ potwierdzone dokumentami producenta zgodnie ze
specyfikacjami technicznymi zawartymi w Instrukcji Obstugi/Podreczniku uzytkownika.
UZASADNIENIE:

Wszystkie badania i weryfikacje zgodnosci z Istotnymi Wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG w
zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i zgodnosci miedzy sktadnikami zostaty przeprowadzone na
dedykowanych materiatach zuzywalnych. Producent nie moze zagwarantowa¢ Zamawiajgcemu
jakosci, bezpieczeristwa, niezawodnosci ani funkcjonalnosci systemu Wstrzykiwacza EmpowerMR®
Injector w przypadku uzywania go z niezaaprobowanymi przez producenta akcesoriami i
materiatami eksploatacyjnymi i producent zaleca stosowanie wraz z tym Wstrzykiwaczem
wytgcznie zaaprobowanych akcesoridw i materiatéw eksploatacyjnych.

Ponadto uzycie akcesoriéw i materiatéw eksploatacyjnych, ktdre nie zostaty zatwierdzone przez
producenta, uniewaznia jego gwarancje. Producent nie ponosi ryzyka ani odpowiedzialnosci za
zadne szkody wyrzgdzone pacjentom i nie moze udzieli¢ gwarancji nieuszkadzania Wstrzykiwacza
lub braku obrazen ciata, do ktdrych mogtoby dojs¢ z powodu stosowania niezaaprobowanych przez
producenta akcesoriéw i materiatow eksploatacyjnych i/lub stosowania Wstrzykiwacza w sposdb
odbiegajacy od jego przeznaczenia, ktore opisano w Podreczniku Operatora /Instrukcji Obstugi.

Wyijasnienie i potwierdzenie, o ktore zostal wezwany Wykonawca nalezy ztozy¢ w terminie
nieprzekraczalnym do dnia 05.08.2024 r. w formie elektronicznej, czyli opatrzone kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, na platformie zakupowej Zamawiajgcego
https://platformazakupowa.pl/transakcja/938786

Signature Not Verified



https://platformazakupowa.pl/transakcja/938786
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

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

No. G10 001460 0003 Rev. 00

Manufacturer: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
5/F, Office Building, 2/F, Building 1
2-10 Jinlong Blvd. South
Pingshan District
518118 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000021981

Authorized Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
. Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, GERMANY
Representative:

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

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

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

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

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 001460 0003 Rev. 00

Report No.: GZ2231402
Valid from: 2023-09-08
Valid until: 2028-09-07
8'@’&/
Christoph Dicks
Issue date: 2023-09-08 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10%20001460%200003%20Rev.%2000
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ‘** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* | A N * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*oke * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

EU Quality Management System Certificate (MDR)

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

No. G10 001460 0003 Rev. 00

Classification: Class lla
Device Group: A020104 - SYRINGES FOR INJECTORS, SINGLE-USE
Intended Purpose: -

Classification: Class lla
Device Group: A0299 - SYRINGES - OTHER
Intended Purpose: -

Classification: Class lla
Device Group: A030201 - EXTENSIONS
Intended Purpose: -

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

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2023-09-08 GZ2231402 Initial issuance
Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany

=)

Product Service



Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
Zatgczniki IX Rozdziaty i lll (Urzadzenia klasy lla i llb)

No. G10 001460 0003 Rev. 00

Producent: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
5/F, Office Building, 2/F, Building 1
2-10 Jinlong Blvd. South
Pingshan District
518118 Shenzhen
Chinska Republika Ludowa

Upowazniony Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Przedstawiciel: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, NIEMCY

Organ Certyfikujgcy TUV SUD Product Service GmbH certyfikuje, ze producent ustanowit,
udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscia, zgodnie z opisem w artykule 10(9)
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegdty dotyczace
kategorii urzadzen objetych systemem zarzadzania jakos$cig opisane sg na kolejnych stronach.
Ponizej wymieniony raport podsumowuje wynik oceny i zawiera odniesienie do
odpowiednich CS, zharmonizowanych norm oraz raportéw z badan. Ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikami IX Rozdziatami | i Il do tego rozporzadzenia, z
pozytywnym wynikiem. Ocena systemu zarzadzania jakoscig byta poprzedzona oceng
dokumentacji technicznej dla wybranych urzadzen na zasadzie reprezentatywnej proby.
Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig podlega okresowym badaniom nadzorczym przez
TUOV SUD Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmie takze ocene dokumentacji
technicznej dotyczacej danego urzadzenia lub urzadzen na podstawie dalszych
reprezentatywnych probek. Wszystkie obowigzujgce wymagania w zakresie regulacji
dotyczacych badan i certyfikacji TUV SUD Group muszg by¢ spetnione.

W celu uzyskania szczegdtéw i waznosci certyfikatu, zapraszamy do zapoznania sie z:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 001460 0003 Rev. 00

Raport nr: GZ2231402

Wazny od: 2023-09-08

Wazny do: 2028-09-07

Data wydania: 2023-09-08

Dokument Christoph Dicks

podpisat: Kierownik Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana
Stronalz?2

TUV SUD Product Service GmbH to Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Certyfikacja  RidlerstraRe 65 ® 80339 Monachium e Niemcy



Certyfikat Systemu Zarzgdzania Jakosciag UE (MDR)
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zatgczniki IX Rozdziaty i lll (Urzadzenia klasy lla i llb)

No. G10 001460 0003 Rev. 00

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia: A020104 - STRZYKAWKI DO WSTRZYKIWACZY, JEDNORAZOWE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia:  A0299 - STRZYKAWKI - INNE
Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Klasa lla
Grupa urzadzenia: A030201 - PRZEDtUZACZE
Przeznaczenie: -

Waino$¢ tego certyfikatu zalezy od warunkow
i/lub jest ograniczona do nastepujacego: -brak-

Historia rewizji:

Rev.: 00

Data: 2023-09-08
Raport: GZ2231402
Opis: pierwsze wydanie

Podpisany elektronicznie przez
Katarzyna Paulina Ciesla
03.07.2024
22:21:23 +02/00'
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MAINWVES Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

. — 2-10, Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen 518118, China
ia @Y & 42
Tel: +86 755-85222735 Fax:+86 755-85222785

Declaration of Compatibility

According to article 12, medical device directive 93/42/EEC

Manufacturer: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
Address: 5/F, Office Building, 2/F, Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South, Pingshan District, 518118 Shenzhen, PEOPLE’S

REPUBLIC OF CHINA

To whom it may concern:

Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd. hereby declares that below listed products can be safely used for contrast enhanced CT-
and MR-procedures in combination with high pressure injectors of the following brands: Medrad, Mallinckrodt, Liebel-
Flarsheim, Nemoto, Imaxeon, EZEM and Apostar. We are liable for damages to the injector caused by our products. The
following items are produced by Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd., as a manufacturer within the meaning of Directive
93/42/EEC, the following items will be classified as Single-Use and Multi-Use, where Multi-Use items are validated for the

use of a maximum period of 12 hours:

Single-Use

Brand Injector models Maiwei Item-code

Medrad VCT610. ECT710 A01103,A01114, A01116, A01117

A03101, A03103,A03114, A03116,
Medrad Stellant

A03117
Medrad Stellant,Dual A03106, A03107,A03112
Medrad
Medrad Mark V A02203
Medrad Mark VII/Medrad AT A05203
A01301,A01305, A01314, A02301,
Medrad MRI Spectris
A02305,A02314
B01101, BO1114,B01103, BO1116,
LF CT9000&CT9000ADV
BO1117
Mallinckrodt / Liebel-Flarsheim LF Angiomat Illumena B03201, B03203
LF Angiomat 6000 B02203
LF OptiVantage Dual B04106, B04107
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MAITWES Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

2-10, Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen 518118, China

if3 &Y &= 42
Tel: +86 755-85222735  Fax:+86 755-85222785
LF OPTISTAR B01305, B01314, B01301
C01101, C01114, C01103, CO1116,
Nemoto A-25, A-60 C01117, C01121, C02101, C02114,
02103, C02116, C02117, C02121
C05107, C05106, C06106, C06107,
Nemoto Nemoto Dual Shot,Dual
C07106, C07107
Nemoto 1208 C02203
Nemoto new angio Injector C03203
Nemoto Sonic Shot C01305, C01314, C01301
Imaxeon Salient E03106, E03107
F01101, FO1114, F01103, FO1116,
EZEM EmpowerCT
— FO01117, F02106, F02107
CEEETD G o151, Forso
CT-Single P01103, PO1114, P02103, P02114
Apostar
P03106, P03107, P04106, P04107,
CT-Dual
P05106, P05107
Multi-Use
Brand Injector models Maiwei Item-code
Medrad Stellant A03105,A03112, A03118
Medrad
Medrad MRI Spectris A01318, A02318
LF CT9000&CT9000ADV B01118, BO1118A
Mallinckrodt / Liebel-Flarsheim LF OptiVantage Dual B04105, B04109, B04111, B04112
LF OPTISTAR B01318
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Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

2-10, Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen 518118, China

if @Y & 43
Tel: +86 755-85222735 Fax:+86 755-85222785
Nemoto A-25, A-60 C01118,C02118
Nemoto Nemoto Dual Shot,Dual CO07105, C07112
Nemoto Sonic Shot C01318
Imaxeon Salient E03105, E03109, E03111, E03112
EZEM EmpowerCT F01118, F02105, F02112
EZEM
EZEM EmpowerMRI F01318

Name: Zhiqiu Chen

\ \
Signature: Z/\ v (I/l I~ C}U/V\
Title: General Manager

Date and Place of Si _nsztrre 2023 3-16, Shenzhen

Company Shenzhen MalWe) E}otech Co., Ltd.
Stamp B =
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Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

2-10, Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen 518118, Chiny
Tel: +86 755-85222735 Fax: +86 755-85222785

MAIWEI

i =¥ 5 42

Oswiadczenie Zgodnosci
zgodnie z artykulem 1, dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych
93/42/EWG

Wytworca: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
Adres: 5/F, Office Building, 2/F,Building 1, 2-10 Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen
518118, Chiny

Do wszystkich zainteresowanych:

Shenzhen Maiwei Biotech Co. Ltd. niniejszym o$wiadcza, ze ponizej wymienione produkty
moga by¢ bezpiecznie uzywane podczas procedur obrazowania CT i MR ze wzmocnieniem
kontrastowym w potaczeniu z wstrzykiwaczami wysokoci$nieniowymi nast¢pujacych marek:
Medrad, Mallinckrodt, Liebel-Flarsheim, Nemoto, Imaxeon, EZEM i Apostar. Ponosimy
odpowiedzialno$§¢ za uszkodzenia wstrzykiwacza spowodowane przez nasze produkty.
Ponizsze pozycje sa produkowane przez Shenzhen Maiwei Biotech Co. Ltd., jako producenta
w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG, 1 beda klasyfikowane jako jednorazowe i wielokrotnego
uzytku, gdzie produkty wielokrotnego uzytku sa zatwierdzone do uzycia przez maksymalny
okres 12 godzin:

Single-Use

Jednorazowego uzytku

Brand Injector models Maiwei Item-code
Marka Model wstrzykiwacza Kod prod iwei

Medrad VCT610. ECT710 A01103,A01114,A01116,A01117

A03101,A03103,A03114, A03116,
Medrad Stellant

A03117
Medrad Stellant,Dual A03106,A03107,A03112
Medrad
Medrad Mark V A02203
Medrad Mark VII/Medrad AT A05203

A01301,A01305,A01314, A02301,

Medrad MRI Spectris
A02305,A02314

B0O1101,B01114, B01103, BO1116,

LF CT9000&CT9000ADV
BO1117

Mallinckrodt / Liebel-Flarsheim

LF Angiomat Illumena

B03201, B03203

LF Angiomat 6000

B02203

LF OptiVantage Dual

B04106, B04107




LF OPTISTAR

B01305, B01314, B01301

Nemoto A-25, A-60

C01101,CO01114, C01103, CO1116,
C01117,C01121, C02101, C02114,

C02103, C02116, C02117, C02121

C05107, C05106, C06106, C06107,

Nemoto Nemoto Dual Shot,Dual
C07106, C07107
Nemoto 120S C02203
Nemoto new angio Injector C03203
Nemoto Sonic Shot C01305, C01314, C01301
Imaxeon Salient E03106, E03107
F01101, FO1114, FO1103, FO1116,
EZEM EmpowerCT

F01117, F02106, F02107

-01314, F01301

CT-Single PO1103, PO1114, P02103, P02114
AR P03106, P03107, P04106, P04107,
CT-Dual
P05106, P05107
Multi-Use
Wielokrotnego uzyku
_ . P
R Mo ARz Kod Brodukt Manel
Medrad Stellant A03105,A03112, A03118

Medrad

Medrad MRI Spectris

A01318,A02318

Mallinckrodt / Liebel-Flarsheim

LF CT9000&CT9000ADV

B01118, BO1118A

LF OptiVantage Dual

B04105, B04109, B04111, B04112

LF OPTISTAR

B01318
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Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

2-10, Jinlong Blvd. South, Pingshan District, Shenzhen 518118, Chiny

I RE ] Tel: +86 755-85222735 Fax: +86 755-85222785
Nemoto A-25, A-60 CO01118, C02118
Nemoto Nemoto Dual Shot,Dual C07105, C07112
Nemoto Sonic Shot C01318
Imaxeon Salient E03105, E03109, E03111, E03112
EZEM EmpowerCT FO1118, F02105, FO2112
EZEM
EZEM EmpowerMRI FO01318
Podpisat
Zhiqiu Chen
Dyrektor Generalny

16.03.2023, Shenzhen
Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

Podpisany elektronicznie przez
Katarzyna Paulina Ciesla
03.07.2024
22:21:23 +02'00'
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Karta katalogowa produktu
REF: FO1305

Strona: 1/3
17.04.2021

Opis produktu:

Numer artykutu:

Opis:

Przeznaczenie:

Produkt stuzy do podawania srodka
kontrastowego (CM) i roztworu soli
fizjologicznej (NaCl). S one stosowane w
tomografii komputerowej i rezonansie

magnetycznym w celu przeniesienia ptynow do

pacjenta.
Dziatanie: jednorazowy
Kompatybilny z: EZEM Empower MRI
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Karta katalogowa produktu Strona: 2/3

/MAINVE]S REF: F01305 17.04.2021

Opis parametrow:

Maksymalne cisnienie: 24 bar / 350 psi
Objetos¢ napetniania
100 ml / 100 ml

strzykawek:
Objetos¢ napetniania tacznika: 8.5 ml
Dtugos¢ strzykawki: 187 mm
Srednica zewnetrzna

. 35 mm
strzykawki:
Dtugosé tacznika: 2500 mm (spirala) / 150mm & 80mm (prosty)
Srednica zewnetrzna tacznika: 3.35mm
Dtugos¢ ostrza typu spike: 43 mm / 64mm

Dane materiatowe:

Strzykawka: tworzywo polipropylenowe

Ttok: tworzywo polipropylenowe

Uszczelka: polietylen

Materiaty produktu: tacznik: polichlorek winylu, wolny od ftalanéw
Ztgcze Luer-Lock: poliweglan

Ostona ochronna: tworzywo polipropylenowe
Ostrza spike: ABS

Opakowanie zapewniajgce sterylnos¢ Opakowanie Blistrowe typu peel-off

Materiat opakowania zapewniajgcego Papier Tyvek 64 g/m?
sterylnos¢: Blister polistyrenowy
Materiaty opakowania zewnetrznego: Tektura falista

Wymiary opakowania zewnetrznego 55.5x40x41,5cm




Karta katalogowa produktu Strona: 3/3

/MAINVE]S REF: F01305 17.04.2021

Pozostate informacje:

Znak CE: CEO123

Klasyfikacja: Klasa lla

Numer UMDNS: 12170

Numer GMDN: 12170

Okres trwatosci 3 lata

Sterylizacja: Tlenek Etylenu (EO)
Warunki przechowywania: Temperatura: -15°C-50C

Przechowywaé w zamknietym pudetku,
chronionym przed bezposrednim dziataniem

promieni stonecznych w suchym miejscu.

Wytwérca: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.
2/F, Building 1, No. 2-10, Jinglong Blvd. South,
Pingshan District, 518118 Shenzhen, China

Kod kreskowy: (01) 06971101743940 (10) XXXXXXXX (17)
yymmdd (11) yymmdd

Kod HS 9018310000

Waga produktu: 140 g

Waga opakowania blistrowego: 30g

Waga papieru blistrowego: 2g

Waga opakowania zewnetrznego - kartonu 1180¢

llos¢ w kartonie zbiorczym 50 szt.

Minimalne zaméwienie: 1 karton

Waga kartonu zbiorczego (1 carton/box): 10.5 kg

Padpisany elektronicznie przez
Katarzyna Paulina Ciesla
03.07.2024
22:21:24 +02'00"
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Document No. MDR-MW-HPS-02

EU Declaration of Conformity Page Page 1 of 3

MAININVEN

Version 1.1

High Pressure Syringe

EU Declaration of Conformity

TO REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF

THE COUNCIL

Legal Manufacturer:

Name: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd.

Address: 2-10 Jinlong Blvd. South Pingshan District, Shenzhen 518118,
China .
SRN: CN-MF-000021981

European Representative:

Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Germany
SRN: DE-AR-000000001

Product Name:

High Pressure Syringe

Trade Name:

High Pressure Syringe

Model:

Please refer to Appendix I Model Specification.

EMDN Code:

A02010401: Syringes for contrast media injector, single-use

Basic UDI-DI:

Please refer to Appendix B: Model specification in MDR-MW-HPS-04

Device Description and Specification.

Device Photograph:

Please refer to 1.7.2 Device photograph in MDR-MW-HPS-04 Device

Description and Specification.

Intended Purpose:

The High Pressure Syringe is intended to connect with the compatible power
injector to deliver contrast media or saline to humans for diagnostic studies

in X-ray (CT. DSA) and magnetic resonance imaging (MRI) application.

Risk Class:

Class Ila

Classification Rule:

Rule 2 in Chapter III of Annex VIII of the Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment

Route:

Chapter I and IIT of Annex IX of the Regulation (EU) 2017/745

We herewith declare that the above-mentioned product(s) meet the Regulation (EU) 2017/745 of THE

EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL. All supporting documentation is retained at the




Document No. MDR-MW-HPS-02

EU Declaration of Conformity Page Page 2 of 3

MAINVEN

Version 1.1

High Pressure Syringe

premises of the manufacturer. We, the manufacturer, are exclusively responsible for the DoC.

Applied Standards: | See MDR-MW-HPS-03 Applied Standard List.

Name: TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen
Notified Body: | Address: RidlerstraBe 65, 80339 MUNCHEN, Germany
Actor ID: 0123

(EC) Certificate(s): | G10 001460 0003 Rev. 00 Valid until: 2028-09-08

Start of CE-marking: | 2023-09-07

Place, Date of Issue: | Shenzhen, Guangd long 2023-09-25

Uhors’ N@%' M/:\*

' 1L"‘ "i\ ;

Name: Chen Zlnqlu  " | 1.’

Signature:

Functlon Qjallty Managel

0 ¥
\.’ 95060 ”_.,-
Y ey



) ) Document No. MDR-MW-HPS-02
/“A"VE’ EU Declaration of Conformity Page Page 3 of 3
High Pressure Syringe Version L1
Appendix I Model Specification
CT-Single A01101, A01103, A01104, A01114, AO1116, A01117, A02101, A02103, A02104,
Syringes: A02114, A02116, A02117, A03100A, A03100B, A03101, A03103, A03104, A031 14,

A03116, A03117, A03121, A04101, A04103, A04104, BO1101, B01103, B01104,
B0O1114, BO1116, B01117, B02101, B02103, B02104, B03101, B03103, B03104,
B04100A, B04100B, B05100A, B05100B, C01101, C01103, C01104, CO01114,
C01116, CO1117, CO1121, C02101, C02103, C02104, C02114, C02116, C02117,
C02121, C02129, C02132, C03100A, C03100B, C04100A, C04100B, CO5100A,
C05100B, D01101, D01103, D01104, DO1114, DO1116, D01117, E01101, E01103,
E01104, E02101, E02103, E02104, E03101, E03103, E03104, E03114, E03116,
F01101, FO1103, FO1104, FO1114, FO1116, FO1117, F02100A, F02100B, G01101,
G01103, GO1104, HO1101, HO01103, HO1104, H02101, H02103, H02104, JO1101,
J01103, J01104, N01101, N0O1103, N0O1104, P01101, P01103, P01104, P01114, P02101,
P02103, P02104, P02114,Y01101, Y01103, Y01104.

CT-Dual A03106, A03107, A03123, A03128, B04106, B04107, B05106, B05107, C05106,

Syringes: C05107, C05130, C05131, C06104, C06106, C06107, C07106, C07107, D02106,
D02107, D02113, D02115, E03106, E03107, F02106, F02107, G02106, G02107,
HO1106, H02106, H02107, J01106, J01107, NO01106, N01107, P03106, P03107,
P04106, P04107, P05106, P05107, Y01106, YO01107.

DSA Syringes: A01201, A01202, A01203, A01204, A02201, A02202, A02203, A02204, A03201,
A03202, A03203, A03204, A04201, A04202, A04203, A04204, A05201, A05202,
A05203, A05204, B01201, B01202, B01203, B01204, B02201, B02202, B02203,
B02204, B03201, B03202, B03203, B03204, B04201, B04202, B04203, B04204,
C01201, C01202, C01203, C01204, C02201,C02202, C02203, C02204, C0320l,
C03202, 03203, C03204, D01201, D01202, D01203, D01204, E01201, E01202,
E01203, E01204, K01201, K01202, K01203, K01204, G01201, G01202, G01203,
G01204, H01201, H01202, H01203, H01204, N01201, N01202, N01203, N01204,
P01201, P01202, P01203, P01204, Y01201, Y01202, Y01203, Y01204.

MRI Syringes: A01301, A01305, A01314, A02301, A02305, A02306, A02314, B01301, B01305,
B01314, B02305, C01301, C01305, C01314, C02305, D01301, D01305, DO01314,
D02305, D03305, D04300A, D04300B, F01301,-F01314, HO01305, NO01305,
Y01305.

Accessories: S0L000, SOL001, SOL002, SOL003, SOL004



Katarzyna Cieśla
Podświetlony


MAIWEI

Deklaracja Zgodnosci EU Numer dokumentu MDR-MW-HPS-02

Strona Stronalz3
Wersja 11

Strzykawka wysokiego cisnienia

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Legalny Producent

Nazwa: Shenzhen Maiwei Biotech Co., Ltd
Adres: 2-10 Jinlong Blvd. South Pingshan District, Shenzhen 518118, Chiny
SRN: CN-MF-000021981

Przedstawiciel
europejski

Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: EiffestraRe 80, 20537 Hamburg, Niemcy
SRN: DE-AR-000000001

Nazwa produktu

Strzykawka wysokiego cisnienia

Nazwa handlowa

Strzykawka wysokiego cisnienia

Model

Prosze zapoznac sie z zatacznikiem | Specyfikacja modelu

Kod EMDN

A02010401: Strzykawki do wstrzykiwaczy srodkéw kontrastowych,
jednorazowego uzytku

Podstawowy kod UDI-DI

Prosze zapoznac sie z Zatgcznikiem B: Specyfikacja modelu w MDR-MW-HPS-04
Opis i specyfikacja urzadzenia.

Zdjecie urzadzenia

patrz 1.7.2 Zdjecie urzadzenia w opisie i specyfikacji urzagdzenia MDR-MW-HPS.

Przeznaczenie

Strzykawka wysokocisnieniowa jest przeznaczona do pracy z kompatybilnym
automatycznym wstrzykiwaczem by dostarczac $rodki kontrastowe lub sél
fizjologiczng ludziom w celu przeprowadzania badan diagnostycznych przy
uzyciu promieniowania rentgenowskiego (CT, DSA) oraz obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI).

Klasa ryzyka

Klasa lla

Zasada klasyfikacji

Reguta 2 w Rozdziale 1l Zatacznika VIl do Rozporzgdzenia (UE) 2017/745

Ocena zgodnosci

Rozdziaty | i Ill Zatgcznika IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Niniejszym os$wiadczamy, ze wymieniony produkt (produkty) spetniajg wymagania Rozporzadzenia (UE)
2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY. Cata dokumentacja wspierajgca jest przechowywana na
terenie zaktadu producenta. My, jako producent, ponosimy wytgczng odpowiedzialnos¢ za Deklaracje

zgodnosci.
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Shenzhen, Guangdong 2023-09-25
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Am,‘VE’ Deklaracja Zgodnosci EU

Numer dokumentu

MDR-MW-HPS-02

Strona

Strona2z3

Strzykawka wysokiego cisnienia

Wersja

1.1

Zatacznik | Specyfikacja modelu

Strzykawki CT

A01101, A01103, A01104, A0O1114, AO1116, A01117, A02101, A02103, A02104,
A02114, A02116, A02117, A03100A, A03100B, A03101, A03103, A03104, A03114,

A03116, A03117, A03121, A04101, A04103, A04104, BO1101, B01103, BO1104,
BO1114, BO1116, BO1117, B02101, B02103, B02104, B03101, B03103, B03104,
B04100A, B04100B, B05100A, B05100B, C01101, C01103, C01104, CO1114,
C01116, CO1117, CO1121, C02101, C02103, C02104, C02114, C02116, CO2117,
02121, C02129, C02132, C03100A, C03100B, C04100A, C04100B, COS100A,
C05100B, D01101, D01103, D0O1104, DO1114, DO1116, DO1117, E01101, E01103,
E01104, E02101, E02103, E02104, E03101, E03103, E03104, E03114, E03116,
F01101, FO1103, FO1104, FO1114, FO1116, FO1117, FO2100A, F02100B, GO1101,
G01103, GO1104, HO1101, HO1103, HO1104, H02101, H02103, H02104, JO1101,
J01103, J01104, NO1101, N01103, NO1104, P01101, P01103, P01104, P01114, P02101,
P02103, P02104, P02114, Y01101, YO1103, YO1104.

Podwdjne A03106, A03107, A03123, A03128, B04106, B04107,

Strzykawki CT C05107, C05130, CO5131, C06104, C06106, C06107,
D02107, D02113, D02115, 03106, E03107, F02106,
HO1106, H02106, 102107, J01106, J01107, NO1106,
P04106, P0O4107, PO5106, PO5107, YO1106, YO1107.

N A01201, A01202, A01203, A01204, A02201, A02202,
trzykawki DSA A03202, A03203, A03204, A04201, A04202, A04203,

A05203, A05204, B01201, B01202, B01203, B01204,

B05106, B05107, CO05106,
C07106, C07107, D02106,
F02107, G02106, G02107,
NO01107, P03106, P03107,

A02203, A02204, A03201,
A04204, A05201, A05202,
B02201, B02202, B02203,

B02204, B03201, B03202, B03203, B03204, B04201, B04202, B04203, B04204,
C01201, C01202, C01203, C01204, C02201,C02202, C02203, C02204, C03201,
C03202, C03203, C03204, D01201, D01202, D01203, D01204, E01201, E01202,
E01203, E01204, K01201, K01202, K01203, K01204, G01201, G01202, G01203,
G01204, H01201, H01202, H01203, H01204, N01201, N01202, N01203, N01204,
P01201, P01202, P01203, P01204, Y01201, Y01202, Y01203, Y01204.

A01301, A01305, A01314, A02301, A02305, A02306, A02314, B01301, B01305,
Strzykawki MRI B01314, B02305, CO1301, C01305, C01314, C02305, D01301, D0130S, DO1314,

D02305, D03305, D04300A, D04300B, F01301- F01314, H01305, NO1305,

Y01305.

Akcesoria SOLOOO, SOLOOI, SOL002, S0L003, S0L004
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Zamawiajacy:

Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej
W Ostrowie Wielkopolskim

ul. Limanowskiego 20/22

63-400 Ostrow Wielkopolski

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na dostawe materiatéw
zuzywalnych do TOMOGRAFU KOMPUTEROWEGO i REZONANSU MAGNETYCZNEGO
FDZP.226.23.2024

Dziatajac w imieniu POLCORE sp. z o.0. z siedzibg w Kielcach, w odpowiedzi na pismo z
dnia 29 lipca 2024 roku Zamawiajgcego wskazujemy, iz oferowany przez nas produkt jest
zgodny z opisem przedmiotu zamdwienia i spetnia wszelkie wymagania. Zgodno$¢
oferowanego produktu z urzadzeniem EMPOWER MR jest potwierdzona przez
producenta wktadéw.

Pismem z dnia 29 lipca 2024 roku, Zamawiajacy wezwat Wykonawce do przediozenia
dokumentéw wystawionych przez producenta strzykawki EMPOWER MR
potwierdzajacego kompatybilno$¢ i dopuszczenie zaoferowanych elementéw przez
producenta urzadzenia

Zadanie powyzszego dokumentu jest nieprawidtowe, stanowi razace naruszenie zasad
konkurencyjnosci w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy Prawo
Zamoéwien Publicznych. Wykonawca nie ma realnej mozliwosci przedtozenia zZgdanego
dokumentu.

Odnoszac sie kwestii ewentualnej gwarancji, wskazac¢ nalezy, zZe nawet jezeli producent
urzadzenia bedzie zwolniony z odpowiedzialnosci, to taka odpowiedzialno$¢ za
przedmiot dostawy w zakresie rekojmi ponosit bedzie wykonawca, ktéry dokonujac
wyceny przedmiotu zaméwienia, moze odpowiednio skalkulowa¢ i uwzgledni¢ w cenie
ryzyko ponoszenia kosztéow w przypadku uzywania okreSlonego rodzaju materiatéw
eksploatacyjnych przez Zamawiajacego znajac zapisy umoéw gwarancyjnych
producentow urzadzen.

W Wyroku z dnia 26 sierpnia 2015 r.oku, na gruncie ustawy obowigzujace w poprzednim
brzmieniu, jednak majacym aktualne zastosowanie (KIO 1727/15) jednoznacznie
wskazano, ze: Zgdanie przez zamawiajgcego oryginalnych materiatéw eksploatacyjnych
w zakresie opisu przedmiotu zamodwienia funkcjonujagcym w przedmiotowym
postepowaniu, jest niedopuszczalne, gdyz ma charakter dyskryminacyjny i narusza art. 7
ust. 1 ustawy Pzp. Dla zadania dostarczenia oryginalnych i pochodzacych od producenta
urzadzenia materiatow eksploatacyjnych nie byta uzasadnieniem gwarancja udzielona na



sprzet, w ktorym beda one uzywane. Praktyka taka ogranicza dostep do rynku materiatéw
eksploatacyjnych urzadzen drukujacych przez ich producentéw, stanowi wiec naruszenie
zasady uczciwej konkurencji. Krajowa Izba Odwotawcza zwrdcita rowniez uwage, ze
obowigzek opisu przedmiotu zaméwienia z zachowaniem zasad wynikajacych z art. 29
ust. 1-3 ustawy Pzp jest odzwierciedleniem postanowien traktatowych i orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej, z ktorego to od lat wynika, Ze naruszeniem
przepisow jest wskazanie konkretnego znaku towarowego bez towarzyszacego
sformutowania ,lub réwnowazne”. W ocenie Trybunatu brak sformutowania i
dopuszczenia rownowazno$ci narusza rowniez zasade swobodnego przeptywu towaréw
okreslong w Traktacie Rzymskim (tak wyrok z dnia 28 pazdziernika 1999 r., C-328/96).

Nastepnie, wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z art. 106 ust. 3 ustawy PZP: Zadanie
przedmiotowych $srodkéw dowodowych nie moze ogranicza¢ uczciwej konkurencji i
rownego traktowania wykonawcéw. Zamawiajacy akceptuje réwnowazne
przedmiotowe $rodki dowodowe, jesli potwierdzaja, Ze oferowane dostawy, ustugi lub
roboty budowlane spetniaja okreSlone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub
kryteria.

Biorac pod uwage powyzsze, jednoznacznie wskaza¢ nalezy, ze Zadanie przedtozenia
dokumentéw wskazanych w piSmie Zamawiajacego nie ma podstawy prawnej i prowadzi

do jawnego ograniczenia konkurencyjnosci. Nie sposdb bowiem uzna¢, ze jakikolwiek
inny podmiot, poza producentem oryginalnych czesci lub jego autoryzowany

dystrybutor, jest w stanie bra¢ udzial w postepowaniu. Ustawodawca polski, w $lad
za unijnym, jednoznacznie wskazuje, Ze Zamawiajgcy nie ma prawnej mozliwos$ci zagdania

innego rodzaju dokumentow anizeli wskazane w przepisach prawa.

Zgodnie z art. 16 ust. 1 PZP: Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamowienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz
réwne traktowanie wykonawcow.

Biorac pod uwage powyzsze, wskazaC nalezy, ze zadanie dostarczenia jedynie
oryginalnych produktéw jest sprzeczne z zasadami wynikajacymi z pzp. Jednocze$nie
wskazujemy, Zze w przypadku odrzucenia oferty ztozonej przez Polcore sp. z 0.0., podobnie
jak w innych postepowaniach, wykonawca konsekwentnie ztozy odwotanie do KIO
powotujac sie na razace naruszenie zasad konkurencji.

Z wyrazami szacunku

Z up. Katarzyna Ciesla
pracownik ds. administracji
POLCORE Sp. z 0.0.
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