FURQ CENTRUM

Bale :}t, i Cozariusz Wi rkowsc y -“V;’J‘-].
H vska 10
Zatacznik nr 1 do SWZ ' (0-46) 863-; X 863-25-62
REGON 750455286 NIP 837-10-04-367
DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznychna Blok Operacyjny
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.

nr sprawy: AZP.2411.156.2022.MS

1. Dane Wykonawcy:

Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp.j.

ul. Chodakowska 10, kod pocztowy, miasto 96-503 Sochaczew
wojewodztwo Mazowieckie kraj Polska

tel 46 8632561 .e-mail g.grajczak@euro-centrum.pl

REGON 750455286 NIP 837-10-04-367

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:
Cezariusz Wirkowski — Dyrektor Naczelny

Boiena Wirkowska — Dyrektor ds. Produkgji

(imie, nazwisko, stanowisko)

2. Dane Wykonawcy:

1] OO kod pocztowy, miasto
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el s s B A s Sochaczew, 17.08.2022

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objgtym Specyfikacja
warunkéw zamowienia za cene catkowitg ustalona zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr 3

Netto 38 955,00 zt. stownie trzydziedci osiem tysiecy dziewiedéset piecdziesiat piec zt. 00/100

+ VAT 8% -3 116,40 zi.

Brutto 42 071,40 zt. , stownie czterdziesci dwa tysigce siedemdziesiagt jeden zt. 40/100

Termin ptatnoéci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury
Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajacy z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sa zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5.0swiadczamy, ze:'

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

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

1

2.

* niepotrzebne skresli¢

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztoZenia oswiadczenio w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.
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6.0éwiadczamy, ze zapoznaliémy sie z dokumentacjg dotyczacg niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wiasciwego wykonania zamowienia
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 izobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamowienia

zgodnie z okreslonymi warunkami.
7.0$wiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta na okres okreslony w SWZ.

8.0éwiadczamy, ze Wzér umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania

zamowienia i warunki pfatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9.0$éwiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamowienia:

— catosé prac objetych zamdwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskazaé dokiadne nozwy/firmy padwykonawcow oraz zakres powierzonych im zadari)

* niepotrzebne skreslic

10.Wielkosc¢ przedsiebiorstwa:

2 (N Mate Srednie Duze
Mikroprzedsiebiorstwo 4 = e
przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X
Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,,TAK” lub umieszczenie symbolu
”xn

11. Oswiadczamy, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO’
wobec 0sdb fizycznych, od ktdérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu

ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu’.

Sochaczew, 17.08.2022

‘rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwiqzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119z 04.05.2016, str. 1).

*W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie stosowania
obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usunigcie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykresfeme)
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12.Rodzaj podpisu, za pomoca ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany P s Podpis osobisty
podpis elektroniczny P v tzn. zaawansowany podpis elektroniczny
X

Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie , TAK” lub umieszczenie symbolu , X"

13. Osoba odpowiedzialna za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:

Renata Baran

Adres ul.Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew

Telefon 46 8632561 fax..................e-mail r.baran@euro-centrum.pl

Sochaczew, 17.08.2022
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ffffffPakiet nr 3

Zatgcznik nr 2

Pakiet nr 3 — Jednorazowe niesterylne podktady medyczne

1 2 3 4 5 6 7 8
producent + . S i
‘ to zt
Lp. Asortyment Hif ilodiingt. Cena jedn Wartos¢ netto zt VAT % Wartosc brutto z
netto w zt (kolumna5x6) (kolumna 7+8)
katalogowy
Jednorazowy niesterylny podkiad medyczny wykonany z wiokniny B DRI
SMS, rozmiar 140-160 x 210, kolor niebieski. Nieprzeswitujgcy. | P-46/SMS 5500 2,14 11 770,00 8% 12 711,60
" Gramatura 30-40 g.
Jednorazowy niesterylny podktad medyczny wykonany z wtokniny Bluns:Contitam
SMS, rozmiar 80 x 210-240, kolor niebieski. Nieprzeswitujacy. / S-20/SMS 6500 1,29 8 385,00 8% 9 055,80
2 Gramatura 30-40 g.
Jednorazowa niesterylna serweta medyczna wykonana z BiifoaCaitiii
wiokniny SMS, rozmiar 80-90 x 75-80, kolor niebieski. Gramatura | S15/SMS 40000 0,47 18 800,00 8% 20 304,00
3 30-404.
RAZEM: 38 955,00 42 071,40

Wszystkie pozycje skladane kazda pojedynczo, lecz z mozliwoscia pakowania w jednym opakowaniu po 10, 20, 50 lub 100 szt.
Termin waznosci: minimum 2 lata od daty dostawy do Zamawiajgcego.
Wymagane probki - po 2 szt. kazdej pozycji.

Wszystkie parametry oferowane muszg by¢ udokumentowane odpowiednimi kartami katalogowymi na potwierdzenie zgodnosci parametréw zaoferowanego produktu lub materiatami Zrodtowymi producenta.

W formularzu asortymentowo — cenowym w kolumnie Producent, nr katalogowy — w przypadku, gdy numer katalogowy nie jest stosowany nalezy podac symbol,
badz skrot pozwalajgcy na jednoznaczng identyfikacje danego produktu, ktéry mégtby byé stosowny do zamoéwien w przypadku zawarcia umowy z wybranym Wykonawca.

Sochaczew, 17.08.2022 EURO - CENTR UM
RLRJBESAS - UL §F U
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Zatacznik nr 3 do SWZ

Wykonawca:
Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp.j., ul. Chodakowska 10

96-503 Sochaczew, NIP: 837-10-04-367, KRS: 0000091385

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

Beoie,

reprezentowany przez:

Grzegorz Grajczak — Specjalista ds. Zaméwien Publicznych. REGON TS08sEg0s &
Podstawa do reprezentacji - petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa
do reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 .
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw
medycznych na Blok Operacyjny Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w  Kielcach”
AZP.2411.156.2022.MS,0swiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

Odwiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
...... -.... ustawy Pzp(podac¢ majgcg zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108
ust. 1), Jednoczesnie oswiadczam,
ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce srodki
naprawcze:

il NIE DOTYCZY .ot eeeneste e renserens eene s e

Sochaczew, 17.08.2022

SPECJALISTA

ds. Zam. bhczr\}ych
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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 stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)4

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oéwiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach s aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petna s$wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w

btad przy przedstawianiu informacji.

EURO - CENTRUM

Sochaczew, 17.08.2022

SPECJALISTA

ds. Zam Cabuczr\ ch
mgr Grze:;;ghm)clak

4Zgodrue z tre$cig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego 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 rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem
rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg 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
rozporzagdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostka dominujgcg 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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WYKAZ ZAtACZONYCH DO OFERTY PROBEK

Zatgcznik nr 4 do SWZ

Sochaczew, 17.08.2022
NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKEADAJACEGO PROBKI
Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp.j.,
ul. Chodakowska 10 96-503 Sochaczew
Lp. | Nazwa artykutu Producent |llos¢ Pakiet nr Uwagi
poz. nr
1 Przescieradto z 3-W Euro- 2 szt Pakiet nr 3, -
wtdékniny SMS Centrum poz. 1
210x140cm
2 Serweta z 3-W widkniny | Euro- 2 szt Pakiet nr 3, -
SMS 210x80cm Centrum poz. 2
3 Serweta z 3-W widkniny | Euro- 2 szt Pakiet nr3, -
SMS 80x75cm Centrum poz. 3
EURQO - CENTRUM
BozZena i Cezariusz Wirl
9&-5{.)3 So¢ SPECJALISTA
tel. (0-46) ds. Zam Aubficznych

REGON 7504552

23
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o\ Swietokrzyskie
Centrum
eé’ Onkologii

Zamawiajacy:

Swietokrzyskie Centrum Onkologii
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Wykonawca:

Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowscey Sp.j.
Ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew

(petna nazwa/firma, adres)

reprezentowany przez.

Grzegorz Grajczak — Specjalista ds. Zamowien Publicznych
Podstawa do reprezentacji - pelnomocnictwo

(imie, nozwisko, stanowisko/podstawa

do reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy
sktadane na podstawie art. 24 ust. 1 pkt. 23 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA/ PRZYNALEZNOSCI DO GRUPY KAPITALOWE]

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Zakup wraz z dostawg wyrobow
medycznych na Blok Operacyjny Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach
AZP.2411.156.2022.MS oswiadczam, co nastepuje:

Skiadajac oferte w postepowaniu o udzielnie zaméwienia publicznego, ktérego przedmiotem sa w/w dostawy,
oswiadczamy, ze:

c) nie nalezymy do zadnej grupy kapitatowej*.

Wykonawca ktéry nie nalezy do zadnej grupy kapitalowej moze zataczy¢ w/w oswiadczenie wraz ze skfadang
oferta.

SPECJALISTA

ds. Zar bireznych
Sochaczew (miejscowosc), dnia 17.08.2022 r. i (0. o

mgr Gr :)‘?Z(Grajczak

Podpis(y) osoby(oséb) uprawnionej(ych)

FEURO - CENTREIA do reprezentowania Wykonawcy

Bezena | Cezariu

96-503 Socha

* niepotrzebne skresli¢




ALEJCENTRUM

Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp. j. ul. Chodakwska 10. 96-503 Sochaczew tel. 046 863 39 01, fax. 046 863 25 62

REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

Pakiet nr 3, poz. 1

MATERIALY INFORMACYJNE / KARTA TECHNICZNA GOTOWEGO
WYROBU

Producent: EUROQ-CENTRUM BOZENA I CEZARIUSZ WIRKOWSCY SP.J.

PRODUKT: Przescieradlo z 3W wlokniny SMS 210x140cm
SKLAD, ROZMIAR: 210cm x 140cm

NR KATALOGOWY: P-46/SMS

Sklad Materialu: wloknina polipropylenowa 3warstwowej typu SMS
Gramatura: 35g/m’ metoda badania ~ ASTM D 3776
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

Wzdluzne 90 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

Poprzeczne 40 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo§¢ na rozerwanie

w stanie suchym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Wytrzymalo$¢ na rozerwanie

w stanie mokrym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Pylenie 2,5 Logy metoda badania ISO 9073-10
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojow w stanie suchym <1 Logj(cfu) metoda badania ISO 22612
Odpornos¢ na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie mokrym 2,9 Ip metoda badania ISO 22610
Czystosé Pylowa (czasteczki stale) 2,3 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czystosé mikrobiologiczna 0 Logio (cfu/dmz) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé¢ Klasal = —emmeemeeeeeee
Wodoodpornosé¢ 45 em H;O metoda badania EN 20811

- jednorazowe

- wléknina higieniczna, tréjwarstwowa typu SMS, antystatyczna, niepylaca,

- kolor niebieski
- skladane pojedynczo

- nieprzes$witujace EURQ - CENTRUM

Bolena i Cezarius,
96-503 Soc¢h

tel. (0-45) &

Sochaczew, 17.08.2022

“~N 750NAGE NID Q27
REGON 750455288 Nif U-u4

SPECJALISTA
ds. Zam blrcznych
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M LICENTRUM

Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp. j. ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 863 39 01. fax. 046 863 25 62

REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

Pakiet nr 3, poz. 2

MATERIALY INFORMACYJNE / KARTA TECHNICZNA GOTOWEGO

WYROBU

Producent: EURO-CENTRUM BOZENA I CEZARIUSZ WIRKOWSCY SP.J.
PRODUKT: Serweta z 3W wlokniny SMS 210x80cm

SKLAD, ROZMIAR: 210cm x 80cm

NR KATALOGOWY: S-29/SMS

Sklad Materialu: wléknina polipropylenowa 3warstwowej typu SMS
Gramatura: 35g/m’ metoda badania ASTM D 3776
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

Wzdluzne 90 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

Poprzeczne 40 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozerwanie

w stanie suchym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Wytrzymalos¢ na rozerwanie

w stanie mokrym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Pylenie 2,5 Logjo metoda badania I1SO 9073-10
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie suchym <1 Logj(cfu) metoda badania ISO 22612
Odpornos$¢ na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie mokrym 2,9 Ig metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czasteczKi stale) 2,3 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czystos¢ mikrobiologiczna 0 Log (cfu/dmz) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé Klasal = = --——ceemeeemee-
Wodoodpornosé 45 cm H,O metoda badania EN 20811

- jednorazowa

- wléknina higieniczna, trojwarstwowa typu SMS, antystatyczna, niepylaca,

- kolor niebieski
- skladana pojedynczo
- nieprzeswitujaca

Bozen
Sochaczew, 17.08.2022 Bt

tel. {

REGON 750455

EURQO - CENTRY M

SPECJALISTA
ds. szub;j\czn_jfé:‘h
mgr G tg-gfz} racgc;c‘xk



TLLGJCENTRUM

Bozena i Cezariusz Wirkowsey Sp. j. ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 863 39 01. fax. 046 863 2562
REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

Pakiet nr 3, poz. 3

MATERIALY INFORMACYJNE / KARTA TECHNICZNA GOTOWEGO
WYROBU

Producent: EURO-CENTRUM BOZENA I CEZARIUSZ WIRKOWSCY SP.J.

PRODUKT: Serweta z 3W wlokniny SMS 80x75¢m

SKLAD, ROZMIAR: 80cm x 75cm

NR KATALOGOWY: S-15/SMS

Sklad Materialu: wléknina polipropylenowa 3warstwowej typu SMS
Gramatura: 35g/m’ metoda badania ASTM D 3776
Wytrzymalo§é na rozciaganie

Wzdluzne 9N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$§¢ na rozciaganie

Poprzeczne 40 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozerwanie

w stanie suchym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Wytrzymalo$¢ na rozerwanie

w stanie mokrym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Pylenie 2,5 Log)o metoda badania ISO 9073-10

Odpornos¢ na przenikanie
drobnoustrojow w stanie suchym <1 Logj (cfu) metoda badania ISO 22612
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojow w stanie mokrym 2,9 Iy metoda badania ISO 22610
Czystosé Pylowa (czasteczki stale) 2,3 IPM  metoda badania ISO 9073-10
Czystos¢ mikrobiologiczna 0 Logo (cfu/dmz) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnos¢ Klasal = e

Wodoodpornosé 45 cm H;O metoda badania EN 20811

- jednorazowa

- wléknina higieniczna, tréjwarstwowa typu SMS, antystatyczna, niepylaca,
- kolor niebieski

- skladana pojedynczo

- nieprzeswitujgca

FURD - CENTRUM
SPECJALISTA
ds. Zam, blicznyc

mgr Grzegorz Grajczak

Sochaczew, 17.08.2022 f zen
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Wytworca

Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp. j. ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel, 046 863 39 01, fax. 046 863 25 62
REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z DYREKTYWA 93/42EEC c € 1011

Numer deklaracji: 09 PNST Wydanie C z dnia 30.06.2020

Niniejszym deklaruj¢ z pelng odpowicdzialnoécia, ze wyrdéb medyczny — PrzeScieradla niesterylne do
krotkotrwalego uzycia, spelnia wymagania zawarte w Zalaczniku II z wytaczeniem punktu 4 Dyrektywy Unii
Europejskiej MDD 93/42/EWG oraz wymagania zawarte w Ustawic z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (z p6zn. zm.).

Nazwa handlowa wyrobu: Prze$cieradla niesterylne

Kod produktu:

09 PNST

Typ, model, wersja wykonania:

Typ PRZESCIERADLA NIENIESTERYLNE
Model R " Wersja wykonania =
Przescieradio niesterylne | Z wiokniny pohpropylenowe_], SMS SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,

proste

trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugoé¢ od 20 do 400cm x szerokoé¢ od 20 do 400 cm

Przeécieradto niesterylne
proste z otworem

Z wlokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugo$¢ od 20 do 400cm x szerokosc od 20 do 400 cm

Przescieradto nicsterylne
proste z przylepcem

Z wibékniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugoéé¢ od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 cm

Przescieradlo niesterylne
proste z otworem

7 widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugo$é od 20 do 400cm x szerokosc¢ od 20 do 400 cm

1 przylepcem
Podklad niesterylny Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,
prosty trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugo$¢ od 20 do 400cm x szerokoé¢ od 20 do 400 cm

Podklad niesterylny
prosty z otworem

Z wibdkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowancj folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugoé¢ od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 cm

Podkiad niesterylny
| prosty z przylepcem

Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugo$é od 20 do 400cm x szerokoéé od 20 do 400 cm

Podkdad niesterylny
prosty z otworem i
przylepcem

Z wlbkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugo$é od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm

Klasyfikacj¢ wyrobu przeprowadzono zgodnie z Aneksem IX Dyrektywy - klasa 1 regula 1.

Wyroby medyczne stosowane sg w cclu stworzenia baricry ochronnej powicrzchni pola operacyjnego lub
zabiegowego lub stuzy jako przykrycie dla pacjentéw podczas badania lub zabiegu chirurgicznego.

Organizacja za$wiadcza, Ze post¢puje zgodnie z procedurg oceny zgodno$ci opisang w zatgczniku 11
z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdrozony i utrzymany system jakosci.
Wyroby zostaly oznakowane znakiem CE i wytworzone w certyfikowanym systemic zapewnicnia jakosci,

Wyroby medyczne spelniaja wymagania norm zharmonizowanych zgodnic z przeprowadzong oceng

zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujgca organizacjg : Cezariusz Wirkowski
Micjsce wystawienia: Sochaczew E
Data wystawienia: 30.06.2020

s cou, A1 082022 SPECJALISTA
S (,(‘..(L L‘{?L A ds. Z P.ubllc:.znvch
!T{ﬁ') CEN' H:l.ag

. mgr Grzega}z Grajczak
Bozena i Cezariys:

/i
Dyrektor "aczel. y
-04-367 0 '
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

i

A. Tdentyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 [ 2.002  Numer kolejnv Zalucznika nr 2w obrebie tego zgloszenia
5 Qrdlnal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number it 2,004 Ruduj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ul.egajace zmlanle ittt

[ 2.005 In case of change of device detalls please indicate Lthe data belng changed

| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type S hlay : ke T i S Wi ;
Wyréb oznakowany znakiem CE |:] Wyréb na zamdwienie [:| System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
4 ; 2008 Reguta (jesli dotyczy)

2.007 Klasyfikacja / Classification ' Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrob medyczny klasy I/ Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile ’ ) o
/ , /F_’js (022
f:l 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa [ Class I medical device with measuring function : JLQ (I CLEV | Q.
/
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

SPECJALISTA

|:| 6. Wyrdb medyczny klasy IIa / Class Tla medical device :
d4. ZamePuklicznych

D 7. Wyréb medyczny klasy ITb / Class 11b medical device 2O
[___] 8. Wyrdh medyczny klasy III / Class I1I medical device mgy Gr ‘.,Oi;z Grajrzah

2.009 HNazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) LR

4./ 1Y

Przescieradla niesterylne EURD . CENTRUM

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make .~ &

Typ: Przescieradia niesterylne
Model: Przes$cieradlo niesterylne proste, przescieradlo niesterylne proste z otworem,
PrzesScieradio niesterylne proste z przylepcem, przescieradio niesterylne proste z otworem i

przylepcem
Podklad niesterylny prosty, podklad niesterylny prosty =z otworem,
Podklad niesterylny prosty z przylepcem, podkiad niesterylny Q worem i przylepcem

Wersja wykonania: z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, po
trojwarstwowej (PP-PE-PP);
Wymiany: diugos$é od 20 do 400cm x szerokosé od 20 x 400 cm

2020 -08- 0 4

Nr )
Hodd radepardkiw AR

s S
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Name of applied, internationally recognised nbmenclatu_r'éf?l.l ;5
GMDN

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie léshortdes;cﬂptlon:and'lntéﬁaéd ‘purpose of the device »

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku ; In local language = in Polish

Wyroby medyczne stosowane s3 w celu stworzenia
bariery ochronnej powierzchni pola
operacyjnego lub zabiegowego lub siuzy jako
przykrycia dla pacjentéw podczas badania lub
zabiegu chirurgicznego.

2,015 Po anglelsku / In English. . ‘
Medical devices are used to create a
protective barrier for the surface of the
operating or surgical field or serve as a
covering for patients during an examination or

surgery

EURO - CENTRUM
Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp.J.
96.503 Sochaczew, ul. Chodakowska 10
tel. (0-46) 863-25-61, fax 863-25-62
EGON 750455286 NIP 837-10-04-367

Slewer A104. 0024
SPECJALISTA

ds. C‘;gbllcznych
mgr G égaimjczak

Identifi catlon of contact person
2.017 Imiei nazwiskn,] Full name

Cezariusz Wirkowski

2.019 E-mail

biurofeuro-centrum.pl

46 8632562

ID: 2612 7245 9320
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Prosze podaé dane wszystkich wvrobdw medy;zny: I
Please provide information concerning all medical devices incll

2,021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

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

Miasto / City Sochaczew Data / Date 2020-08-03
(yrektor
Nazwisko / Name Wirkowski Podpis / Signature mar ((f) m.

Dyrektor Naczelny

may Cezarivsy Wiviowshi
) Wyroby roznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznat¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgltoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,

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

jeden, wspdlny, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenlklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych
- te samg klasyfikacje,

- WSPO‘\HQ oceng zgoclnosci wykonanq r4 uzyciem L'yCh samycn procedur oceny zgndnoscl

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich zgo&noéci brata udziat jednostka notyfikowana,
nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1

Srauers, MO8, 102

EURO - CENTRUM

Bozena i Cezariusz VWi

SPECJALISTA
CP licznych
mgr Grze o Grajczak

ID: 26127245 9320
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Wytwébrea
Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp. j. ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 863 39 01, fax. 046 863 25 62

REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Numer deklaracji: 10 NST

ce.,

Z DYREKTYWA 93/42EEC

Wydanie C z dnia 30.06.2020

Niniejszym deklaruje z pelng odpowiedzialno$cig, ze wyrob medyczny — Serwety sterylne jednorazowe

do krétkotrwalego uzycia, spelnia wymagania zawarte w Zalaczniku 11 z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy
Unii Europejskiej MDD 93/42/EWG oraz wymagania zawarte w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (z pézn. zm.).

Nazwa handlowa wyrobu: SERWETY NIESTERYLNE

Kod produktu:

10 NST

Typ, model, wersja wykonania:

Typ SERWETY STERYLNE
Model Wersja wykonania
Serweta niesterylna Z wlokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,

prosta

tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugo$¢ od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 ecm

Serweta niesterylna
prosta z kieszenig z folii

Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugoéé od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta
Z otworem

7 wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos$¢ od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta z przylepcem

Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugoé¢ od 20 do 400cm x szerokosé¢ od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta z otworem i

Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,
tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ od 20 do 400cm x szerokosé¢ od 20 do 400 cm

przylepcem

Serweta pod posladki Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,

z kieszenia trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm
Serweta trojkatna Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
niesterylna trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ boku od 20 do 400 cm

Klasyfikacje wyrobu przeprowadzono zgodnie z Aneksem IX Dyrektywy - klasa 1 regula 1.

Serwety sterylne stosowane sa w celu stworzenia ostony lub bariery ochronnej dla pacjentéw
lub powierzchni podczas badania lub zabiegu chirurgicznego.

Organizacja zaswiadcza, ze postgpuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zatgczniku 11

z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdrozony i utrzymany system jakosci oraz Dokumentacjg
Techniczng, ktéra byla przedmiotem weryfikacji przez jednostke notyfikowang - NEOEMKI National
Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. , Headquarters: H-1097 Budapest, Albert
Flérian at 3/A pod numerem identyfikacyjnym 1011. Wyroby zostaty oznakowane znakiem CEjg; i
wytworzone w certyfikowanym systemie zapewnienia jakosci.

Wyroby medyczne spelniaja wymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong oceng

SPECJALIQTA

zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi. S.X",UCLLU‘?U: " /("( _Cg/( 2071 ' CPubucmych
Osoba reprezentujaca organizacje : CezariggzWirkpwski, .., . | mgr Gr ‘3""1”’ ; C“ak

Miejsce wystawienia: Sochaczew
Data wystawienia: 30.06.2020

BoZena i Cezaritusz W
06-503 S

tel. (0-4

mpr Coset
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a2 white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
5 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [] 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

| 9.'-5(—"(%{@&-\,, AE.CK.0022

SPECJALISTA
ds. Zam Publigznych
stequol
mgr Grzégors Qrajezak

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [C] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
i 2 - Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Ciassification 2.008 Rule (where applicable)

URQ ~ CENTRUM
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device Lol s

| 2, Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

‘ D 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class [ medical device, sterile
[]a. wyréb medyczny kiasy I z funkcja pormiarows / Class I medical device with measuring function REGO]
|:| 5. Wyrdb medyczny klasy Iz funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrob medyczny klasy Ila / Class I1a medical device

D 7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class [1b medical device

[J8. wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

‘ 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) U Rajestr QW{-" oy
B Ly

Serwety niesterylne KancalaHa Gidane

[2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device Qf used) 2{}20 -ﬂg, U 3

N / |
ROBS 20U oo ] )

nmmnnedf’rf' _,,_=£,,_“ -

Typ: Serwety niesterylne \/

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Model: Serweta niesterylna prosta, Serweta niesterylna prosta z kieszenia z folii, Serweta
niesterylna prosta z otworem, Serweta niesterylna prosta z przylepcem, Serweta niesterylna
prosta z otworem i przylepcem,

Wersja wykonania: Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,

\
l
i Serweta pod posladki z kieszenia, Serweta trdjkatna niesterylna
|
| trdjwarstwowej (PP-PE-PP);

Wymiary: diugosé od 20 do 400em x szerokosé od 20 do 400 cm

ID: 1933 1087 3835 WM1_F2_1.2 Strona / Page 1/3
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i B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

| 2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15775

| Krotki 'di';_i';wyrobu i jago przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

i 2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Serwety niesterylne stosowane sa w celu
stworzenia ositony lub bariery ochronnej dla
pacjentdédw lub powierzchni podczas badania lub
zabiegu chirurgicznego.

2.015 Po angielsku / In English

A single use drapes are used as a protective
covering or barrier to protect patients
instruments or surfaces, during an examination
or surgical procedure.

FURQD.

iCezariusz

CENTRUM

owska 10

B
S007aCzaw. |

6 NIP 837-10-04-367
ALISTA
ds. Zgm. Publigznych

S )t

mgt Grzegul; Grujczak

&)‘ Cucnew, AF.O8. 0

! 2.016 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name

2,018 Telefon / Phone

| biuro@euro-centrum.pl

Cezariusz Wirkowski 46 B632561
2.019 E-mail 2.020 Faks/ Fax
46 8632562

ID: 1933 1087 3835
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LAJT 1)

0. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

|
i
|
|
)
|
|
}

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa [adrgs autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Sochaczew Data / Date 2020-08-18

Dyrektor Nacz iny

Nazwislo / Name Wirkowski Podpis / Signature

Sngr C&m;mm:iyﬂn

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jedneco autoryzowaneqo przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrcbu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
Ing ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- WS y certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskirm i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach fub réznia sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

FEURO - CENTRUM

BoZena | Cezariusz Wir V5 C

SPECJALISTA
ds. Zam.-Pupliczgych
e

mgr Gr ego:q rajczak

01

ID: 1933 1087 3835 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



		2022-08-17T08:37:28+0200




