Sochaczew, 12.10.2023

Zatacznik nr 1 do SWZ

DRUK OFERTY

Dot. postgpowania na ,Zakup wraz z dostawa wyrobéw medycznych na Blok Operacyjny
Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”.

nr sprawy: 1ZP.2411.212.2023.MS

1. Dane Wykonawcy:

Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowscy Sp.j.

ul. Chodakowska 10, kod pocztowy, miasto 96-503 Sochaczew
wojewddztwo Mazowieckie kraj Polskatel

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. Produkcji

(imig, nazwisko, stanowisko)

2. Dane Wykonawcy:
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T kod pocztowy, miasto
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1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja
warunkoéw zamdwienia za cene catkowita ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr 2
Netto 36 435,00 zt. Stownie trzydziedci szesc tysigcy czterysta trzydziesci pied zt. 00/100
+ VAT 8% - 2 914,80 zt.

Brutto 39 349,80 zt., stownie trzydziesci dziewied tysiecy trzysta czterdziesci dziewieé zt. 80/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawieraja wszelkie koszty, jakie poniesie

Zamawiajacy z tytutu realizacji Umowy.

3. Odwiadczamy, 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. Odwiadczamy, ze:!

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

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

1.

2.

* niepotrzebne skreslic

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.
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6.0swiadczamy, ze zapoznalismy sie z dokumentacjg dotyczaca niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia 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
postgpowania izobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okre$lonymi

warunkami.

7. Oswiadczamy, ze uwaziamy sie za zwigzanych niniejsza ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze Wzér umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania

zamowienia i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamowienia:

— catosé prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z usfug podwykonawcy wskazaé dokladne nazwy/firmy podwykonawcow oraz zakres powierzonych im zadar)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielko$¢ przedsiebiorstwa:

: BEES Mate Srednie Duze
Mikroprzedsiebiorstwo S it AR
przedsigbiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X

Nalezy dokonaé wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu
"x”
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11. Oswiadczamy, ze wypetnilismy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?
wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu

ubiegania sig o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu®.

12.Rodzaj podpisu, za pomoca ktdrego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowiazkowe):

Podpis osobisty
tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

Kwalifikowany
podpis elektroniczny

X

Naleiy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,,TAK” lub umieszczenie symbolu , X"

Podpis zaufany

13. Osobga odpowiedzialng 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

Krajowy Rejestr Sadowy - dokument Zamawiajgcy moze uzyska¢ za pomocy bezptatnych i
ogodlnodostepnych baz danych - https://ekrs.ms.gov.pl/

Sochaczew, 12.10.2023

? rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie 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 wylqczenie stosowania

obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci
oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Zatgcznik nr 2

Pakiet nr 2 — Jednorazowe niesterylne podktady medyczne

1 2 5, 4 5 6 i 8 9
producent + . i .
. R Cena jedn. Wartos¢ netto zt = Wartosc brutto zt
i e éI;iI;Tit:I:gi:::) s e netto w zt (kolumna 5x6) e (kolumna 7+8)

Jednorazowy niesterylny podkiad medyczny wykonany z wtékniny Bl C &R

1 SMS, rozmiar 140-160 x 210, kolor niebieski. Nieprzeswitujacy. P-46/SMS szt 5500 1,90 10 450,00 8% 11 286,00
Gramatura 30-40 g., kazda sztuka sktadana pojedynczo.
Jednorazowy niesterylny podktad medyczny wykonany z widkniny
SMS, rozmiar 80 x 220-230, kolor niebieski. Nieprzeswitujacy. Euro-Centrum / G

2 Gramatura 30-40 g., kazda sztuka sktadana pojedynczo w S-82/SMS B2k 5300 129 536500 w4 Shms
harmonijke.
Jednorazowa niesterylna serweta medyczna wykonana z wiokniny L

3 SMS, rezmiar 80-90 x 75-90, kolor niebieski. Gramatura 30-40 g., S-15/SMS szt. 40000 0,44 17 600,00 8% 19 008,00
kazda sztuka sktadana pojedynczo.
RAZEM 36 435,00 39 349,80

Sochaczew, 12.10.2023

Wszystkie pozycje skladane kazda pejedynczo, lecz z mozliwoscig pakowania w jednym opakowaniu od 10 do 100 szt.
Termin waznosci: minimum 2 lata od daty dostawy do Zamawiajacego.
Wymagane probki - po 2 szt. kazdej pozycji

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

W formularzu asortymentowo — cenowym w kolumnie Producent, nr katalogowy — w przypadku, gdy numer katalogowy nie jest stosowany nalezy poda¢ symbol, badz skrot pozwalajgcy na jednoznaczng identyfikacje danego produktu,
ktory moglby by¢ stosowny do zamowien w przypadku zawarcia umowy z wybranym Wykonawca.



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

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

reprezentowany przez:

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

{(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa
do reprezentacji)

Qswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegélnych rozwiazaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego

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

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,Zakup wraz z dostawa wyrobéw
medycznych na Blok Operacyjny Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”
1ZP.2411.212.2023.MS, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp.

Osdwiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
...... ==t UStawy Pzp (podac majqcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art.
108 ust. 1) Jednoczesnie oswiadczam,
ze w zwigzku z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace $rodki
naprawcze:
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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)°

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach s3 aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w btad
przy przedstawianiu informacji.

Sochaczew, 12.10.2023

4 Zgodnie z treécig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczerstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonago 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktorym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem
rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesénia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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WYKAZ ZALACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI

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

96-503 Sochaczew,

Zatacznik nr 4 do SWZ

Lp. |Nazwa artykutu Producent |Illo$é Pakiet nr Uwagi
poz. nr
1 Przescieradto z 3-W Euro- 2 szt Pakiet nr2, |Skfadana
wtokniny SMS Centrum poz. 1 pojedynczo
210x140cm
2 Serweta z 3-W wtdkniny | Euro- 2 szt Pakiet nr 2, | Sktadana
SMS 210x80cm Centrum poz. 2 pojedynczo
w
harmonijke
3 Serweta z 3-W widkniny | Euro- 2 szt Pakiet nr 2, |Sktadana
SMS 80x75cm Centrum poz. 3 pojedynczo

Sochaczew, 12.10.2023
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JUNICENTRUM

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 2, poz. 1

MATERIALY INFORMACYJNE / KARTA TECHNICZNA GOTOWEGO
WYROBU

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

PRODUKT: Przescieradlo z 3W wlékniny 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 rozcigganie

Wzdluzne 90 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo§é na rozcigganie

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

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

w stanie mokrym 200 kPa metoda badania EN -13938-1
Pylenie 2,5 Logo metoda badania ISO 9073-10
Odpornos$¢ na przenikanie

drobnoustrojow w stanie suchym <1 Logio (cfu) metoda badania ISO 22612
Odporno$é na przenikanie

drobnoustrojow w stanie mokrym 2,9 1Ip metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czasteczki stale) 2,3 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czystosé¢ mikrobiologiczna 0 Logio (cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé Klasal = e
Wodoodpornosé 45 cm H2O metoda badania EN 20811

- jednorazowe

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

- kolor niebieski
- skladane pojedynczo
- nieprzeswitujace

Sochaczew, 12.10.2023



JUIJCENTRUM

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 2, poz. 2

MATERIALY INFORMACYJNE / KARTA TECHNICZNA GOTOWEGO
WYROBU

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

PRODUKT:
SKELAD, ROZMIAR:

NR KATALOGOWY: S-82/SMS

Serweta z 3W wlékniny SMS 210x80cm
210cm x 80cm

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

Wzdluine 9N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozcigganie

Poprzeczne 40N 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 Logio metoda badania ISO 9073-10
Odporno$¢ na przenikanie

drobnoustrojow w stanie suchym <1 Logio(cfu) metoda badania I1SO 22612
Odpornos$é na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie mokrym 2,9 Ig metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czgsteczki stale) 2,3 IPM  metoda badania ISO 9073-10

Czystos$¢ mikrobiologiczna 0 Loguw (cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé Klasal = = ceeccmeeeeeeee

Wodoodpornosé 45 em H20 metoda badania EN 20811

- jednorazowa

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

- kolor niebieski
- skladana pojedynczo w harmonijke
- nieprzeswitujaca

Sochaczew, 12.10.2023




JUNJCENTRUM

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 2, 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 75¢m

NR KATALOGOWY: S-15/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 40N 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 Logio metoda badania ISO 9073-10

Odpornosé na przenikanie
drobnoustrojow w stanie suchym <1 Logio(cfu) metoda badania 1SO 22612
Odpornos$¢ na przenikanie

drobnoustrojow w stanie mokrym 2,9 Ig metoda badania ISO 22610
Czystosé Pylowa (czgsteczki stale) 2,3 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czystos¢ mikrobiologiczna 0 Logio(cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnos§é Klasal = e

Wodoodpornosé 45 em H20 metoda badania EN 20811

- jednorazowa

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

- skladana pojedynczo

- nieprzeswitujaca

Sochaczew, 12.10.2023



CENTROIN

Wytworea
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 837-10-04-307

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z DYREKTYWA 93/42EEC C € -
Numer deklaracji: 09 PNST Wydanie C z dnia 30.06.2020

Ninicjszym deklaruje z peing odpowiedzialno$cia, ze wyrob medyczny — Prze$cieradla niesterylne do
krotkotrwalego uzycia, speinia wymagania zawarte w Zatgczniku 11 z wytaczeniem punktu 4 Dyrektywy Unii
Europejskiej MDD 93/42/EWG oraz wymagania zawarte w Ustawic 2 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (z pdzn. zm.).

Nazwa handlowa wyrobu: Przcscieradla niesterylne
Kod produktu: 09 PNST
Typ, model, wersja wykonania:

Typ PRZESCIERADLA NIENIESTERYLNE
Model Lo T Wersjatwykonania a :
Przescieradio niesteryine | Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
proste trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: diugosé od 20 do 400¢m x szeroko$é od 20 do 400 cm
Przescieradto niesterylne | Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folia PE,
proste z otworem trojwarstwowe] (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos$¢ od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm
Przescieradlo niesterylne | Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
proste z przylepcem trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugoéé od 20 do 400cm x szerokoéé od 20 do 400 em

Przescieradio niesteryine
proste z otworem

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

i przylepcem

Podklad niesterylny Z wlékniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,

prosty tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: diugosc od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 cm
Podkiad niesterylny Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,

prosty z otworcm tréjwarstwowe] (PP-PE-PP); Wymiary: diugoéé¢ od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 cm
Podklad niesterylny Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane; folig PE,

prosty z przylepcem trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: diugosé od 20 do 400cm x szeroko$¢ od 20 do 400 cm
Fedidod mcsieryln‘y Z wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
g::;tlilizit;vorem : tréjwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ od 20 do 400cm x szeroko$é od 20 do 400 cm

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

Wyroby medyczne stosowane s 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 postgpuje zgodnie 2 procedurg oceny zgodnosci opisang w zataczniku 11
7 wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdroZony i utrzymany system jakosci.
Wyroby zostaty oznakowane znakiem CE i wytworzone w certyfikowanym systemic zapewnicnia jakosci

Wyroby medyczne spelniajg wymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong oceng
zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujaca organizacjg : Cezariusz Wirkowski
Miejsce wystawienia: Sochaczew
Data wystawienia: 30.06.2020

Podpis: Dyrektor N,aczeifi.y
; !

C

v ]
t . , + i o .
may Cezarins Wirpowshi




Zalgcznik nr 2

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

Proszg wypelniad tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background anly

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification - : ;
: 2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 | 2.002  Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Ordinal number of form no. 2 within this notfication

| 2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First [ zmiana/Change

W przypadku zmiany danych wyrobu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed :

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

| Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegawy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

v

| 2.007 Kiasyfikacja / Classification EiidatEer S R e "

R

B 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
| 2, Wyréb medyczny klasy I/ Class [ medical device
| [:3 3. Wyrob medyczny kiasy I steryiny / Class I medical device, sterile
md. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowq [ Class I medical device with measuring function
f___] 5, Wyréb medyczny klasy I z funkcia pomiarowa, steryiny / Class [ medical device with measuring function, sterile
{:] 6. Wyréb medyczny klasy ITa / Class [la medical device
| []7. wyréb medyczny klasy ITh / Class [Ib medical device
E]B. Wyréb medyczny klasy III / Class [ medical device

1! 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}

| Przescieradla niesterylne

o

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa'uiywargq)f)'Nte;naﬁv’g-.nar,rjgs;;;ﬂhg'@mg;_ggv!;cg;{lr,;j@Q};;\, PR

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

Typ: Przescieradia niesterylne
Model: Przescieradlo niesterylne proste, przeécieradio niesterylne proste z otworem,
Przescieradlo niesterylne proste z przylepcem, przescieradlo niesterylne proste z otworem i
przylepcem

Podklad niesterylny prosty, podklad niesterylny prosty z otworem,
Podklad niesterylny prosty z przylepcem, podktad niesterylny pras
Wersja wykonania: z wlékniny polipropylenowej, SMS, SMMS, poli
tréjwarstwowej (PP-PE-PP);

Wymiany: diugosé od 20 do 400cm x szerckosé od 20 x 400 cm

Tlia PE,

2020 -08- 0 4

Nr i
Bodd puerrrdui N

WML_F2_1.2 i L/ na/Page 1/3
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.)/ Idenﬁﬁ;af

miedzynarodowo uzna

ised nomenclature

5_-2—._012 Nazwa zastosowanej, y
Mame of applied, internationally recogn

GMDN

TKrotki opls wyrobu t jego przewidziane zastosowanie / Short description and |
(2014 W jezyku misjscowym - po polsku / In iccal language - in Palish.

Wyroby medyczne stosowane 33 W celu stworzenia
pariery ochronnej powierzchni pela
operacyjnege lub zabiegowego lub siuzy jako
przykrycia dla pacjentéw podczas badania lub
zabiegu chirurgiecznego.

ntended purpose of the device -
IED) s -

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

2.016 Zgodnoéé sprawdzona przez jedno rr
ety o o sy

Cezariusz Wirkowski

2,019 E-mail
biurofeuro-centrum.pl

ID: 2612 72459320

WM1_F2_1.2
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D. Informacje dotyczace sktadu syste
" Information concerning composition

Prosze podaé dane wszystkich wyrobow medy
Please provide Information concerning all madical devi

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 12
Trade name of device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Sochaczew Data / Date 2020-08-03

. Dyrektor Naczefny

Nazwisko / Name Wirkowski Podpis / Signature mar %LI ..'Wl{:!ca‘rmki
Dyrektor Naczelny

mar Cezariusz Wirnowski

1} Wyroby rozniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, keztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiedcic w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspoiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, motliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrcbu wediug Globaine) Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznarej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspGing oceng zgodnoscl wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wepdiny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiece] niz jedng nazwe handlowa w jgzyku polskim i w jezyku angielskim.

23 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systernach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w réanych flodciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
1ub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pit 1

ID: 2612 7245 9320 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3



Wytwdircea
Rozena i Cezariusz Wirkowsey 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

Numer deklaracji: 10 NST

C€..

Wydanie C z dnia 30.06.2020

Niniejszym deklaruj¢ z pelna odpowiedzialnoscia, ze wyrob medyczny — Serwety sterylne jednorazowe
do krotkotrwalego uzycia, spetnia wymagania zawarte w Zafaczniku Il z wylgczeniem punktu 4 Dyrektywy
Unii Europejskiej MDD 93/42/EWG oraz wymagania zawarte w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (z pozn. zm.).

Nazwa handlowa wyrobu: SERWETY NIESTERYLNE

Kod produktu:

10 NST

Typ, model, wersja wykonania:

SERWETY STERYLNE

prosta

Typ
Model Wersja wykonania
Serweta niesterylna Z wlokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowane;j folig PE,

trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: diugo$¢ od 20 do 400cm x szerokosé od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta z kieszenig z folii

7 wlékniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowe;j laminowanej folia PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dtugo$¢ od 20 do 400cm x szerokosc od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta
Z otworem

Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ od 20 do 400cm x szerokosé od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta z przylepcem

Z wlokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowangj folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugosc¢ od 20 do 400cm x szerokos¢ od 20 do 400 cm

Serweta niesterylna
prosta z otworem i

7 wiokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowe]j laminowane; folig PE,
trojwarstwowej (PP-PE-PP); Wymiary: dlugos¢ od 20 do 400cm x szerokosé od 20 do 400 ¢cm

| przylepcem et
Serweta pod posladki Z wlokniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowej laminowanej folig PE,

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

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

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

Organizacja zaswiadcza, Ze postgpuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisana w zalgczniku 1

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

Wyroby medyczne spelniaja wymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong oceng

zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujgca organizacjg : Cezariusz Wirkowski
Miejsce wystawienia: Sochaczew
Data wystawienia: 30.06.2020




Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemoéw lub zestawoéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in ields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
2 Ordinal number of form no. 2 within this notification
; 2.003 _r‘i-x_:-a;i:ér referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notfication type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

zypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé ¢ane ulegajace zmianie

| 2.00E - i .
e of device details please indicate the data being changed

W pr.

Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

[:| 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

L__| 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyrdb medyczny klasy 1z funkcja pomiarowsq / Class | medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyezny klasy I z funkeja pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyrdb medyczny klasy Ila / Class ITa medical device

I:I 7. Wyréb medyczny klasy IIh / Class IIb medical device

I []8. wyrob medyczny klasy III / Class 11i medical device

Rule (where applicable)

Wyrdb oznakowany znakiem CE E] Wyréh na zamowienie I:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2,007 Kilasyfikacja / Classification 2.008 Regula (jesli dotyczy)

| f.un.ﬂ Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) wmn'*ﬂr wa T ey
s A 4 =RALT TR
_ ; ﬁr.mg M@*
Serwety niesterylne Kaneglera Sldwng
2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (Jf used) 2{}20 ..09_ 0 3
e 'dik
Hlobé zalayzerikdw ;A i
-Mfﬁmeﬁmm,_wm_ " P

Typ: Serwety niesterylne

prosta z otworem i przylepcem,

Serweta pod posladki z kieszenia, Serweta tréjkatna niesterylna

tréjwarstwowej (PP-PE-PP);

Wymiary: diugoséé od 20 do 400cm x szerokosé od 20 do 400 cm

ID: 1933 1087 3835 WMl _F2 1.2

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

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

Wersja wykonania: Z widkniny polipropylenowej, SMS, SMMS, polipropylenowe] laminowane] folia PE,

Strona / Page

i/3




£

£

1dentyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of cevice (cont.)

v.a12  Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internaticnally recognised nomendiature

GMDN

wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Shorl des

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

15775

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

2014

Serwety niesterylne stosowane sa w celu
stworzenia ositony lub bariery ochronnej dla
pacjentéw 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.

2

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

16 Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

¢. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name

Cezariusz Wirkowski

2.018 Telefon / Phone
46 8632561

2.019  E-mail

biurofeuro-centrum.pl

2.020 Faks/ Fax
46 B632562

iD: 1933 1087 3835

WMi_F2 1.2
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3, Informacje dotyczace sldadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or precedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego

= provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy

Trade name of device Name and address of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawicicla (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 / Cily Sochaczew

Nazwislo / Name Wirkowski

Data / Date

Podpis / Signature

2020-08-18

) T 'VFY =
Dyrekior )I\:acz iny

Sngr Céﬁ:;jﬂWiffLMki

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zarnieécié w jednym zgtoszeniu, jeZeli sg lub maja:
- jednego wytwarce,

- jecnego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowania,
i i, mozliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajowa,

ma Klasyfikacie,

ng ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procecur oceny zgodnosci,
Y

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jgzyku angielskim.

in.\b sestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

iD: 1933 1087 3835 WM1_F2_1.2

Kkod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrabéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

ny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

ystemy ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore W poszczegoéinych
yatemach |ub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowd, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
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