FORMULARZ OFERTOWY

Dane dotyczace Wykonawcy

Petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow:

Euro-Centrum Bozena i Cezariusz Wirkowcy Sp.).

Adres siedziby Wykonawcy/Wykonawcow:

Ulica: Chodakowska 10

Kod, miejscowos¢: 96-503 Sochaczew

NIP 837-10-04-367

REGON: 750455286

Wojewodztwo: mazowieckie

Nr telefonu: 46 8632561

Nr faksu: .o BRAK.......ovvveirinns

E-mail: g.grajczak@euro-centrum.pl

Wielkos¢ przedsiebiorstwa wykonawcy mate przedsiebiorstwo
Dane teleadresowe osoby upowaznionej

do kontaktowania sig z Zamawiajacym:

Grzegorz Grajczak — tel. 46 8632561, g.grajczak@euro-centrum.pl
Zobowigzania Wykonawcy

Zatacznik nr 1

Nawigzujac do ogtoszenia o zamowieniu na dostawe materiatdw opatrunkowych, bielizny operacyjnej, obtozen

oraz pieluchomajtek dla szpitala w Pleszewie., (Znak sprawy Te 2300-03/2024),

zamowienia objetego zamdwieniem za nastepujaca cene:

Zadanie nr 20
Cena netto 17 782,00.z
Cena brutto 19 204,56 zt

Zadanie nr 22
Cena netto 6 900,00 zt
Cena brutto 7 452,00 zt

Zadanie nr 28

Cena netto 8 712,00 zi
Cena brutto 9 408,96 z
Zadanie nr 30

Cena netto 12 900,00 z
Cena brutto 13 932,00 zi

(wstawi¢ odpowiednig ilo$¢ zadan)

Dziatajac w imieniu Wykonawcy oswiadczam, ze:

oferujemy wykonanie

Zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz, ze zdobylismy

konieczne informacje do przygotowania oferty.

Oferowane ceny zawierajg wszystkie koszty zwiazane z realizacjg zamowienia i Zamawiajacy nie poniesie

zadnych dodatkowych kosztéw zwigzana z realizacjg zamowienia.

Oferowane przez nas wyroby spetniajg wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw zaméwienia oraz posiadaja
atesty, zezwolenia, $wiadectwa rejestracji, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie, ktérych

moga by¢ wprowadzone do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia w RP.

Wszystkie oferowane wyroby medyczne posiadaja — odpowiednio do ich klasy — aktualne certyfikaty jednostki

notyfikowanej i/lub deklaracje zgodnosci i wpisy do rejestru wyrobéw medycznych.

Zobowigzujemy sie dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty, o ktérych mowa w pkt. 3 i 4 na jego wezwanie.
Pozostajemy zwiazani niniejsza ofertg przez okres wskazany w specyfikacji warunkéw zamowienia.




7) W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajacym umowe na warunkach
okreslonych w specyfikacji warunkow zamowienia, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

8) Oswiadczam, ze zamierzam powierzy¢ nastepujacym podwykonawcy/om wykonanie nastepujacych czesci
zaméwienia:
...................................................... NIEDDPRGEY ... ovsnsnmsmmmppmmmmmps s sats i isata s

(nalezy wskazac czesci zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ oraz nazwy firm
podwykonawcow - o ile sg znane ).

9) Wybor niniejsze] oferty bedzie /nie bedzie (niewtasciwe skresli¢) prowadzic do powstania u Zamawiajgcego
obowiazku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarow i ustug. Wskazujemy nazwe (rodzaj)
towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie bedzie prowadzi¢c do powstania powyzszego obowigzku
POTAKOWEED ....susimismsinsssmassussins oraz warto$¢ tego towaru lub ustugi bez kwoty podatku wynoszaca
(brak wskazania rozumiany bedzie przez Zamawiajgcego jako informacja o tym, ze wybor oferty nie bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego powyzszegqo obowigzku podatkoweqo).

10) Oswiadczam, ze w rozumieniu przepisow art. 104-106 ustawy z dnia 02. 07. 2004 r. 0 swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tekst jedn. - Dz. U. z 2015 1., poz. 584, z pdzn. zm.) jestem:

aj - mikro przedsiediores

b) matym przedsiebiorcg

C} - Srednim-przedsiebioreg

d}—duzym-przedsigbiorea
(zaznaczyc wiasciwe)

11) Pod grozbg odpowiedzialnosci karnej oswiadczamy, ze zataczone do oferty dokumenty opisujg stan prawny i
faktyczny, aktualny na dzier otwarcia ofert.

12) Wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec 0s6b fizycznych, od ktorych
dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.?

Petnomocnik w przypadku skiadania oferty wspolnej

Nazwisko, Imie ..........ccccoevennne. NIE DOTYGZY. ...covsmevissinisvisessoimis
SEANMOWISKO <.ttt et et et e et e ae et e eae e e ee e et e e e et e reeeseraneeeeeeateeaeas
L] (<30 PO Pyt e Bl e R N

Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zatagczam:
- Formularz ofertowy — zat. nr 1
- Formularz cenowy
- Oswiadczenie Wykonawcy — zat. nr 4
- Dokumenty dopuszczajace do obrotu
- Karty techniczne oferowanego asortymentu
- Petnomocnictwo

Zastrzezenie wykonawcy
Nizej wymienione dokumenty skiadajace sig na oferte nie moga by¢ ogélnie udostepnione:
................................................ MIE DR o icnmrinsimnsnbtomasrsrsan essasasissnsasi

Inne informacje wykonawcy:
................................... NIE DOTYCELY sscmnpmsnmmemsomnemmnminmmsimsssimem

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osodb fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochrenie danych) (Dz. Urz. UE L 119z 04.05.2016, str. 1).

? Jezeli w ramach oferty nie sa przedstawiane dane osobowe inne niz bezposrednio dotyczace wykonawey lub zachodzi wylaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, prosze skreslic zapis pkt 8.




Formularz cenowy - zadanie nr 20

| ]
Wielkcsc . |
i€ na kp.ru‘uu-ent A Nazwa oferowanych D!e"‘;f‘:‘ i Cena Cena {
Lp Ascriyment Rozmiar =1 st handiowa Rozmiar oferewanego wyrcbu opakowan WATYEN | jednostkowa |VAT% | jednostikowa |Wartost bru
1ok (521} Kasg wyrcbu opakewar! ’
A produktu handiowych 5 netto brutte
medycznege (52 nandlowych
{sz!
1 2 3 4 5 3 7 & g 10 11 12 13|
Sterylny zestaw do artroskopii stawu barkowego, wykenany z chionnego i ,
mocnego laminatu dwuwarstwowego. Sterylny zestaw do artroskopii stawu barkowego
wykanany z chi | nieprzemakalnego laminatu dwi ge, w skiadzie
minimum:
a) Serweta o wymiarach min 150cm - 200cm x 200 cm - 260cm z wycigeiem w
ksztaicie litery U o wymiarach min. 7-11x 5C cm otoczenym tasma sameprzylepng
b) Serweta o wymiarach min 150cm-180cm x 240 cm - 300cm wykonczona tasma a) Serweta o wymiarach 150cm x 200 cm z wycigciem w ksztaicie
lepng litery U o wymiarach min. 7 x 50 cm otoczonym tasma
c) Tasma sameprzylepna o wymiarach min 8-13 x 50 cm samoprzylepng b) Serweta o wymiarach 150cm x 240 cm
d) Serweta na stolik MAYO o wymiarach min, 140 cm - 145¢m x 78cm -B0cm - 1 szt wykornczona tasmg lepng
e) Ostona na konczyne z nieprzemakainego laminatu o wymiarach min. 25cm- 37cm x Eurc-Centrum / Zestaw do c) Tasma samoprzylepna o wymiarach 10 x 50 cm
1 75 cm - 120em - 72 083/ operacji stawu d) Serweta na stolik MAYO ¢ wymiarach140 cm x B0cm - 1 szt 1szt 72 4475 8% 4833 3 479,76
1) Sciereczki chionne o wymiarach 30 x 40 cm -2 szt, | klasa steryina barkowego €) Oslona na koriczyng z nieprzemakalnego laminatu o wymiarach
g} Catcse cwinigta w serwete o wymiarach min. 150cm x 180 cm - 190cm, ktora moze 30ecm x 75 cm
stuzyt jako przykrycie stolika — 1 szt 1) Sciereczki chicnne o wymiarach 30 x 40 cm — 2 szt |
n) Catosé zapakowana w torebke papierowo - foliowa, zaopatrzena w etykiete g) Calosc owinieta w serwetg o wymiarach150cm x 180 cm, ktora |
samoprzylepna, z mozliwoscig wkiejenia jej do dokumentacii, umazliwiajaca maze stuzyc jako przykrycie stolika - 1 szt |
identyfikacje wyrobu, serwety sterylizowane w tlenku etylenu
Odpornosc na penetracje plynow (nieprzemakalnosé) minimum 1000 mm H20
Gramatura minimum 55g/m2 (+/- 5%)
Przedmiot zaméwienia wykonany zgodnie z normg PN-EN 13795 1-3 oraz Dyrektywa
93/42EEC
Zestaw serwet do ji stawu biod go, w skiladzie minimum: a)
Serweta o wymiarach min. 260 cm - 280cm x 180 cm - 240cm, z wycieciem w
ksztaicie litery "U" o wymiarach min. 6.5 cm - 20 ¢cm x 90 em - 100¢m otoczonym a) Serweta o wymiarach min. 260 cm x 200 cm , z wycigciem w
ladma samopreyiepna- 1 ezt b) Senwela na.skreh ksztaicie litery "U" o wymiarach min. 6.5 cm x 90 cm otoczonym
anestezjologiczny o wymiarach min. 240 cm - 300cm x 150 cm - 230cm - 1 szt ey Ie. n' e
c) Pokrowiec na kofczyng o wym. minimum 33cm -35cm x105cm- 120cm anam Iprzy pa R
+ . . = 7 b) na ekran ar ZNy © Wy 1240 cm x 150
d) Kieszen na ssak i koagulacje lub serweta mocujaca do przewodow o<1 s . o
f) Serweta nea):;::\;n;‘l’r;y;asmy;al::;‘:ymgraclf T:;IF:JT( ?;c:fcm ) 4 Euro-Centrum / Zestaw do Pokrowiec na koficzyne o wym. 35cm x105¢cm
2 : s el s ghsea=ssil 220 7082/ | operacjistawu | Kieszen na ssak | koagulacje lub serweta mocujaca do przewodéw | szt 220 59 8% 63,72 14 018,40
wymiarach 180cm - 200cm x 140cm - 150em - 2 szt = i
o : . S 2 . | klasa sterylna biodrowego €) Minmum trzy tasmy lepne o wymiarach 10 x 50cm
h) dwie Sciereczki celulozowe. i) Catosé owinieta w serwetg o wymiarach min. 180 cm - . ~
g st A ! f) Serweta na stolik MAYO o wymiarach140 x 80cm g
190cm x 140 cm - 150em - 1 szt., kidra moze siuzyc jako przykrycie stolika s
: " serwela o wymiarach 180cm x 140cm - 2 szt
instrumentainego j) Caiosc zapakowana w torebke 2 2 F :
i £ S S h) dwie $ciereczki celulczowe. i) Calosc owinigta w serwete o
papierowo - foliowg, zaopatrzona w etykiete samoprzylepna, z mozliwoscig wklejenia : 4 : ot
i 5 S 8 ; i wymiarach min. 180 cm x 140 cm - 1 szt , ktdra moze sluzyc jako
Jej do dokumentaciji, umoziiwiajacy identyfikacje wyrobu, serwety sterylizowane w raykivcle siolika instrumentaineao
tlenku etylenu Odpornosé na penetracje plynow (nieprzemakalno$é) minimum 1000 PrEyEny 9
mm H20 Gramatura minimum 55g/m2 (+/- 5%) Przedmiot zaméwienia wykonany
zgodnie z normg PN-EN 13795 1-3 oraz Dyreklywa 93/42EEC
35x125 Els-genni/ f:.:n';a i
3 Oslona na keficzyng (jatowa) pojedynczo pakowana op. max 10 szi. L 400 1-6BGST/ 1 2513;'2"1 35x125cm 1szt 400 395 8% 427 1706,40
| kasa steryina 4
jatowa
Waros¢ razem 19 204 56 zf
w kolumiie 5 * wymagane. deidaracya zgodnosci UE oraz cemyfikat wycawany przes dnostig netyfkowana usrawniona o cerhytixacy MDDYMOR - jedi dotyezy
W kpiumrie T Vykonawes podaje 12T oferowanega wyrobi
W kolurnnie & IWykarawca podaje welkoté olerowanege epskowsnia. 7a Opakowaiie hardiows ZBmawaiecy [G2umie najmneisze opakowanie, jske mozna zaméwe Opakowarie 1o bedzie podstass oz razuczen migdzy
W holurnmie o

W kolumiiie 10 Wykorawca podaje ceng netia
Warlose bruto (kolurmna 17) = kolurmna i @ x kolumna e 10+ % VAT
Wariod¢: 1azem = suma wszystiich pazycii brumo (Cana cferty)

o wykonanis zamowena Wishobt 13 naleTy ZAOTAGHE G drugegs Mhemca po perecii
ol §)



Formularz cenowy - zadanie nr 22

Preducent / nr Wielkosc llos¢
o Nazwa Cena Cena o
Rozmia |llosc na rok | katalogowy ; oferowanych | oferowanych VAT | i Wartesc
Lp Ascrtyment . handlowa Rozmiar oferowanego wyrobu , : jednostkowa ., |Jednostkowa
r {szt) craz klase opakowan opakowan Yo brutto
produktu netto brutto
Wyrobu handlowvch | handlowvch
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 i i 12 13
a) serweta o wymiarach 180 cm x 160 cm z wycieciem i
przylepcem — 2 szt, wykonane z laminatu nieprzemakainego
Eure-Centrum . i 2
/ 705-1/18 | Zestaw do | dwuwarstwowege. b) pokrowiec na noge pacjenta ¢ wymiarach 70
120 i artroskopii [cm x 37cm z przylepcem, stuzgcym do umocowania na konczynie - 1 szt 120 57,50 8% 62,10 7452,00
i kolana |1 szt. c) Serweta c wymiarach 180cm x 150 cm -1 szt , ktéra moze
o stuzy¢ jako przykrycie stolika instrumentaln konana z
Zestaw serwet, obtozenie do £Y}2 JARO RISYRIyLIc S0 PRI WA
i mocnego laminatu nie przemakalnego dwuwarstwowego
1|artroskopii -
Zestaw serwet, obtozenie do artroskopii, w skiadzie minimum
a) serweta o wymiarach min. 180 -190 cm x 160 cm z wycieciem | przylepcem — 2 szt, wykonane z laminatu ni 8GO dwl gl
b) pokrowiec na noge pacjenta o wymiarach minimum 70 cm x 37cm z przylepcem, stuzacym do umecowania na konczynie - 1 szt
) Serweta o wymiarach min. 180-180 cm x 140-150 cm -1 szt.. kiéra moze stuzyt jake przykrycie stolika instrumentainege. wykonana z mocnego laminatu nie przemakalnego dwuwarstwowego.
d) Catosc zapakowana w torebke papierowo foliowa, zaopatrzona w etykiete samoprzylepna, z z 3 wkl jej do dokt um iaj identyfikacje wyrobu, serwety sterylizowane w tienku
etylenu
Odpornoit na penetracje plynow (nieprzemakalno$¢) minimum 100C mm H20
Gramatura minimum 55g/m2 (+/- 5%)
Przedmiot zaméwienia wykonany zgodnie z norma PN-EN 13795 1-3 oraz Dyrektywa 93/42EEC
w kolumnie 5 * wymagane destarczenie : deklaracja zgodnosci UE craz certyfikat wy y przez ke noty 3 uprawniong do certyfikacji MDD/MDR - jesli dotyczy
W kolumnie 7 Wykonawca pedaje rozmiar cferowanego wyrobu
W kolumnie 8 Wykonawca podaje wielkosé 18go of lia. Opakewanie nie moze by¢ wigksze niz wskazane w. kol 2. Za cpakowanie h Zar jacy rozumie r iejsze of jakie mozna zaméwit. Opakowanie 1o bedzie podstawg do sktadania zamoéwien oraz

dokonywania rozliczen miedzy strenami (do wystawiania fakiury)

W kolumnie 9 Wykonawca podaje ilos¢ oferowanych opakowan koniecznych do wykonania zamowienia. Wielkosc 13 nalezy zaokraglic do drugiege miejsca po przecinku
W kolumnie 10 Wykonawca podaje ceng jednostkowa netto oferowanego opakowania (wymienionego w kol. 8)

Wartos¢ brutto (kolumna 12) = kolumna nr 9 x kolumna nr 10+ . % VAT

Warto$¢ razem = suma wszystkich pozycji brutto (Cena oferty)




Formularz cenowy - zadanie nr 28

Producent / nr

katalogo Wielhose llose
s it Nazwa Rozmiar oferowanych Cena Cena 35
. llos¢ na oraz klase . |oferowanych| . . Wartosce
Lp Asortyment Rozmiar handlowa oferowanego| opakowan x jednostkowa | VAT% | jednostkow
rok (szt.) wyrobu opakowan brutto
produktu wyrobu handlowych netto a brutto
medycznego (szt) handlowych
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13
Folia jatowa z gumka do ostony szyby Euro-Centrum|  ostona na
chrenigcej przed promieniowaniem rtg o fa=gd !/ 0-2BYST aparatur
1 Lkl 99 lemx95-| 13800 parali’e | gox110cm 1szt 1800 484 8% 523 9 408,96
wymiarach 85 x 80 cm -95 -115 cm F | klasa| 90x110cm
: s 115¢cm 2
(pracownia hemodynamiki) sterylna jatowa

w kolumnie 5 * wymagane dostarczenie - deklaracja zgodnosci UE oraz certyfikat wydawany przez jednostke notyfikowana uprawniong do certyfikacji MDD/MDR - jesli dotyczy

W kolumnie 7 Wykenawca podaje wielkos¢ cferowanego opakowania. Za opakowanie handlowe Zamawiajacy rozumie najmniejsze opakewanie, jakie mozna zamoéwi¢. Opakowanie o bedzie
podstawg do skiadania zamowien oraz dokonywania rozliczen migdzy stronami (do wyst

W kolumnie 8 Wykonawca podaje wielko$¢ oferowanego opakowania. Opakowanie nie moze byc wieksze niz wskazane w. kol 2 Za opakowanie handlowe Zamawiajgcy rozumie najmniejsze opakowanie, jakie mozna zaméwic. Opakowanie to bedzie

W kolumnie § Wykonawca podaije ilo$¢ oferowanych opakowar koniecznych do wykonania zamowienia. Wielkosc tg nalezy zaokraglié do drugiege miejsca po przecinku.
W kolumnie 10 Wykonawca podaje cene jednostkowsg netto oferowanego opakowania (wymienionego w kei. 8)
Wartosc brutto (kelumna 12) = kolumna nr 9 x kolumna nr 10+ .
Wartos¢ razem = suma wszystkich pozycji brutto (Cena oferty)

% VAT




Formularz cenowy - zadanie nr 30

VVIelkosC =
Producent / nr . llosc
i Nazwa Rozmiar oferowanych Cena Cena T
g llos¢ na | katalogowy oraz . |oferowanych VAT |. Wartos¢
Lp Asortyment Rozmiar handlowa oferowanego| opakowan . |jednostkow | jednostkow
rok (szt.) | klase wyrobu opakowan Yo brutto
. produktu wyrobu handlowych a netto a brutto
medycznego - handlowych
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
niki i Sciereczka do
R?‘Ckz‘ ki geluiozowe]ub zkmepylacej AT — o it
el nin e 15000 | I-4AST /I klasa | ™Y | 40x40cm 1 szt 15 000 086 | 8% | 093 13 932,00
rozmiarze min. 40 x 40 cm, jatowe, |40 cm x 40x40cm
: sterylna y
1|pakowane pojedynczo, 40 cm jatowa

w kolumnie 5 * wymagane dostarczenie | deklaracja zgodnosci UE oraz certyfikat wydawany przez jednostke notyfikowang uprawniong do certyfikacji MDD/MDR - jesli dotyczy

W kolumnie 7 Wykonawca podaje rozmiar oferowanego wyrobu.

W kelumnie 8 Wykonawca podaje wielkesc oferowanego cpakowania, Zaopakowanie handlowe Zamawiajacy rozumie najmniejsze opakowanie, jakie mozna zaméwic Opakowanie to bedzie podstawa do skfadania zamowien oraz dokonywania

rozliczen miedzy stronami (do wystawiania faktury)
W kolumnie 3 Wykonawca podaje ilos¢ oferowanych cpakewar keniecznych do wykonania zamowienia. Wielkosé ta nalezy zaokraglic do drugiego miejsca po przecinku.
W kelumnie 10 Wykonawca podaje cene jednostkowa netto oferowanego opakowania (wymienionego w kol 8)
Wartosc brutto (kolumna 12) = kolumna nr 9 x kolumna nr 10+ ... % VAT
Wartos¢ razem = suma wszystkich pozycji brutto (Cena oferty)




Zatacznik nr 4 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 nazwalfirma, adres, w zaleznosci od
podmictu; NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

Grzegorz Grajczak — Specjalista ds. Zaméwien Publicznych

Podstawa do reprezentacji - petnomocnictwo
(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia*
UWZGLEDNIAJACE PRZEStANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ
SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Dziatajac w imieniu Wykonawcy, na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na
dostawe materiatow opatrunkowych, bielizny operacyjnej, oblozen oraz pieluchomaijtek dla szpitala w
Pleszewie.

Nr sprawy: Te 2300-03/2024, o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp.

Oswiadczam, ze zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
.................. ustawy Pzp (podac majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w
art. 108 ust. 1 pkt 1, 25 lub art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp). Jednoczesnie o$wiadczam, ze w zwigzku
z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace $rodki naprawcze i
zapobiegawcze:

Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego .

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswaadczemach sq aktuafne
I zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z peing $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
zamawiajacego w bfad przy przedstawianiu informaciji.




INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:
Wskazuje nastgpujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyskac¢ za pomoca bezptatnych i
ogoinodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych $rodkow:

1) aktualny odpis z KRS https://ekrs.ms.qov.pl/

(wskazac¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne dane
referencyjne dokumentacji)

" zaznaczyclwypetnic wiasciwg opcje — niepotrzebne skreslic




EC CERTIFICATE

Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. 5-901-500-2012

The NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

certifies that the manufacturer:

EURO - CENTRUM Bozena i Cezariusz Wirkowscy Spélka jawna
ul, Chodakowska 10
96-503 Sochaczew
Poland
for the products / product category:

Sterile single use medical devices: medical clothes, covers, drapes, medical accessories,

specialistic surgical drapes and sets

applies a quality system - restricted to the aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions - which meets the requirements of Directive 93/42/EEC conceming

medical devices, Annex V.

Registry number of the related audit report:  NE/1002/2020

This certificate is valid until 2024-05-26 supposed that the results of the regular yearly surveillance

audits are satisfactory.

Issued by NEOEMKI LLC. as a Notified Body with identification number 1011,

Budapest, 2020-12-30

T T

EMKI 2654
The authenticity and validity of the certificate are verifiable at NEOEMKI LLC.
neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz Megfeleldsegértékeld és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. - RO
- U1
H-1097 Budapest, Albert Flérian Ut 3/A, tel: +36 20 268 75 35, e-mail: cert@emki.hy k.. .

www.emki.hu




LIST OF STERILE SINGLE USE MEDICAL DEVICES
related to EC Certificate No. 5-901-500-2012

Type of medical devices

MEDICAL CLOTHES

COVERS

MEDICAL DRAPING

MEDICAL ACCESSORIES

SPECIALISTIC SURGICAL DRAPES

Budapest, 2020-12-30

NEOEMKI LLC.
H-1097 Budapest Albert Florian at 3/A
telephone: =36 20 268 75 95

National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

Name of medical devices

Surgical masks
Surgical caps
Surgical gowns
Medical gowns
Shoe covers
Scrubs suit

Limb covers

Cable and apparatus covers

Microscope cover

Sheets
Drapes
Medical bedding

Surgical towers
Tapes
Reservoirs

Surgical drapes

Sets of surgical drapes

.

N
NN
Laszlé Imre

Managing Director

https://www.emki.hu
e-mail: cert@emki.hu



el B )
1"l
National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

LIST OF STERILE SINGLE USE MEDICAL DEVICES
related to EC Certificate No. 5-901-500-2012

Type of medical devices Name of medical devices

MEDICAL CLOTHES Surgical masks
Surgical caps
Surgical gowns
Medical gowns
Shoe covers
Scrubs suit

COVERS Limb covers
Cable and apparatus covers
Microscope cover

MEDICAL DRAPING Sheets
Drapes
Medical bedding

MEDICAL ACCESSORIES Surgical towers
Tapes
Reservoirs

SPECIALISTIC SURGICAL DRAPES Surgical drapes

Sets of surgical drapes

Budapest, 2020-12-30 /

Managing Director

NEOEMKI LLC. https://www.emki.hu
H-1097 Budapest Albert Floridn a1 3/A e-mail: cert@emki.hu
telephone: +36 20 268 75 95



UWIERIYTELNIONE TEUMACIENIE
I JEIYKA ANGIELSKIEGO NA JEIYK POLSKI I ORYGINALU
'tumacz prysiegly jezyko angielskiego - A gnieszka Szymaniak-Ufa
Zelazowa Wola 11, 96-500 Sochaczew
tel. (48-46) 863 38 36, tel. kom. [48-603) 13 44 56

E-mail: ] ]

repernornum tumacia przysiegtego numer 33/2021

Uwagi ttumacza wydzielono kursywaq.

CERTYFIKAT WE
Zapewnienie Jakosci Produkeji
Dyrektywa 93/42/EEC w sprawie wyrobow medycznych, zatgcznik V
Numer 5-901-500-2012

NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
poswiadcza, ze producent:

EURO-CENTRUM Bozena i Cezariusz Wirkowscy Spoétka jawna
ul. Chodakowska 10
96-503 Sochaczew, Polska

dla produktow / kategorii produktow:

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku: odzie: medyczna, okrycia, oblozenia,
akcesoria medyczne, specjalistyczne oblozenia chirurgiczne i zestawy

stosuje system jakosci - ograniczony do aspektow wytwarzania zwigzanych z zabezpieczeniem i
ufrzymaniem sterylnych warunkow - ktory spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC dotyczqcej
wyrobéw medycznych, zatgcznik V.

Numer rejestru powigzanego sprawozdania z audytu: NE/1002/2020

Niniejszy certyfikat jest wazny do 2024-05-26, zaktadajac, ze wyniki requiarnych corocznych
audytow nadzorczych bedq zadowalajace.

Dokument wydany przez:
NEOEMKI LLC., jednostke notyfikowana z numerem identyfikacyjnym 1011.

Budapeszt, 2020-12-30

Laszlo Imre Okragta pieczec z emblematem w Hologram
Dyrektor Zarzgdzajacy srodku o tresci w jezyku wegierskim. EMKI| 2454
/podpis nieczyteiny/

Autentycznosc i waznoié certyfikatu jest weryfikowalna w NEQEMK| LLC,
NeoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkéz Megfeleldsegértékeld és Tanusitod Kft,

neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
H-1097 Budapest, Albert Fidridn Gt 3/A, tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu www.emki.hu

W prawym dolnym rogu znak graficzny o fresci: necEMKI

Ja. Agnieszka Szymaniak-Ufa, Htumacsz przysiegty jezyka angielskiego, wpisana na liste turmaczy
przysiegtych prowadzonq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/3456/05, potwierdzam
zgodnosc niniejszego ttumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Sochaczew, dnia 25 stycznia 2021 roky ——

.-‘/" . _'—"‘—w.‘.\\
7 Py,
‘/ | ; B \
HWS-TP Agnieszke Szymenick-Ufa 4 ‘ \

TNumacz reysiegly jezyka angrelskingo ‘ “
delazcwa W 95-500 Sochaczew ﬂ
NIP £37-142.12 20 ! ,LULMU/Q’
tel. +48 603 i34 656, +48 44 863 38 38 | ‘
e-mail uracs preysiegle@amail com i }I




UWIERIYTELNIONE TLUMACIENIE
1 JEIYKA ANGIELSKIEGO NA JEIYK POLSKI I ORYGINALU
Ttumacz przysiegty jezyka angielskiego - Agnieszka Szymaniak-Uta
Zelazowa Wola 11, 96-500 Sochacze
tel, [48-46) 863 38 38, tel, kom. (48-603) 13 46 56

E-mail: *

Repertorivm ttumacza przysiegtego numer 34/2021

Uwagi ttumacza wydzielono kursywg.

W lewym gornym rogu znak graficzny o tresci:
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

WYKAZ STERYLNYCH WYROBOW MEDYCINYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU
w nawigzaniu do Certyfikatu WE nr 5-901-500-2017

Typ wyrobu medycznego

mec Y

Nazwa wyrobu medycznego
Maski chirurgiczne

Czepki chirurgiczne

‘ Fartuchy operacyjne

i Fartuchy medyczne
Ochraniacze na obuwie
Odziez operacyjna

' ODZIEZ OCHRONNA

' OSLONY Okrycie konczyn i |
Ostony kabli i aparatury
. Ostony mikroskopow

|
|
|

| OBLOZENIA MEDYCINE | Przeicieradia S C e L
| Podkiady
Posciel medyczna

' AKCESORIA MEDYCINE Wieze chirurgiczne ;
! Tasmy i
Ibiorniki I

|

"OBLOZENIA SPECJALISTYCINE | Obioiena chirurgiczne ' |
! | Zestawy obtozen chirurgicznych '

Laszio Imre

Dyrektor Zarzqdzajqcy Okrggta pieczec¢ z emblematem w srodku

/podpis nieczyteiny/ O tresci w jezyku wegierskim

NEOEMKI LLC. hitps://www.emkih
H-1097 Budapest, Albert Fidrian Ot 3/A e-mail: cert@emki.h

tel.: +36 20 268 75 95

Ja, Agnieszka Szymaniak-Ufa, tumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisana na liste Humaczy
przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/3456/05, potwierdzam
zgodnosc niniejszego Humaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Sochaczew, dnia 25 stycznia 2021 roku

e
/’;_‘V‘-‘“‘:‘\
/’/ B N
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NLTE Agnicszka Szymaniak-Ufa £ AR
Humace przysiegly jezyka angielskiego f“ [ \
lelazowa O5.500 Sochacrew i "y
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BoZzena 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

CE..

Niniejszym deklaruje z peina odpowiedzialnoscia, ze wyroby medyczne - ZESTAWY OBLOZEN
CHIRURGICZNYCH jednorazowe do krétkotrwatego uzycia, spetnia wymagania zawarte w Zalgczniku I

Numer deklaracji: 14-2 ZOST Wydanie C z dnia 03.07.2020

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: ZESTAWY OBLOZEN CHIRURGICZNYCH STERYLNYCH

Kod produktu: 1

4 OST

Typ, model, wersja wykonania:

Typ

ZESTAW OBLOZEN CHIRURGICZNYCH STERYLNYCH ]

Model

Wersja wykonania

Zestaw oblozen chirurgicznych

Zestaw serwet uniwersalnych

Zestaw obtozen ortopedycznych

Zestaw do artroskopii kolana

Zestaw do operacji stawu biodrowego

Zestaw do operacji stawu barkowego

Zestaw do operacji ortopedycznych

Zestaw do operacji koriczyny gorne;j

Zestaw do operacji koriczyn

Zestaw do operacji reki

Zestaw do operacji dtoni lub stopy

Zestaw do operacji kregostupa

Zestaw oblozen
kardiochirurgicznych

Zestaw do kardiochirurgii

Zestaw do zabiegu BY-PASS

Zestaw do operacji naczyn konczyn dolnych

Zestaw do angiografii

Zestaw do angiografii promieniowej

Zestaw oblozen do chirurgii
wewnetrznej

Zestaw do laparotomii

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do przeszczepu

_Zestaw do operacji pobrania narzadow

Zestaw do torakochirurgii

Z widkniny polipropylenowe;j,
SMS, SMMS, polipropylenowej |
laminowanej folia.

tréjwarstwowej (PP-PE-PP)

| Zestaw do operacji brzusznych

| Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych

Zestaw do operacji ginekologicznych i plastyki krocza
Zestaw do operacji ginekologicznych dolnych

Zestaw do szycia po porodzie

Zestaw do porodu

| Zestaw do operacji cigcia cesarskiego

| | Zestaw do laparoskopii ginekologicznej

Zestaw oblozen ginekologicznych
i do poloznictwa




Model

Wersja wykonania

Zestaw oblozen urologicznych

Zestaw do operacji urologicznych ]

Zestaw do operacji TUR (przezcewnikowa resekcja W
prostaty) !

Zestaw do operacji nefroskopii (do zabiegu PCNL)

Zestaw do cystoskopii

Zestaw do elektroresekcji prostaty

| Zestaw oblozen do operacji glowy
iszyi

Zestaw do operacji glowy i szyi

Zestaw do kraniotomii

Zestaw ie do operacji tarczycy

Zestaw do mikrochirurgii

Zestaw oblozen

|
— £ widkniny polipropylenowej, |

‘- o Zestaw do neurochirurgii SMS, SMMS,
neurochirurgicznyc polipropylenowej
Zestaw oblozer okulistycznych | Zestaw do zabiegdw okulistycznych laminowanej folia,

Zestaw oblozen
laryngologicznych

Zestaw do laryngologii trojwarstwowej (PP-PE -PP)

Zestaw oblozen do operacji
pediatrycznych

Zestaw do pediatrii

1 Zestaw oblozen
[ stomatologicznych

Zestaw do stomatologii

Zestaw oblozen podstawowych

Obtozenie podstawowe

Zestaw zabiegowy

Zestaw do operacji chirurgii
dzieciecej

Zestaw do chirurgii dziecigcej

Zestaw oblozen do mastektomii

Zestaw do mastektomii l

Llementy dodatkowe do typu Zestawow: przescieradta, podktady serwety, ostona na stolik Mayo, tasma samoprzylepna, tasmy
do mocowania przewodow, fartuch chirurgiczny, ochraniacze na obuwie, czepek ochronny, maski chirurgiczne, ostona na
konczyne, reczniki chirurgiczne, ostony na przewody i aparature, zbiomniki do przechwytywania ptynéw, ostony
przedramienia chirurga, elastyczny plat z neoprenu, elastyczny palec ochronny z neoprenu, dren z tworzywa sztucznego,
__zawdr z korkiem z tworzywa sztucznego, folia chirurgiczna (polipropylenowa, poliuretanowa).

Klasyfikacje wyrobu przeprowadzono zgodnie z Aneksem IX Dyrektywy - klasa 1 reguta 4.

Zestawy oblozen chirurgicznych sa wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania podczas réznych
specjalistycznych operacji chirurgicznych w obrebie réznych czesci ciata pacjenta.

Organizacja zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci opisang w zalaczniku

I z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdrozony i utrzymany system Jakosci oraz Dokumentacje
Techniczng, ktora byta przedmiotem weryfikacji przez jednostke notyfikowana - NEOEMKI National
Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. , Headquarters: H-1097 Budapest,
Albert Florian Gt 3/A, pod numerem identyfikacyjnym 1011.

Wyroby zostaty oznakowane znakiem CE,;,, i wytworzone w certyfikowanym systemie zapewnienia

Jjakosei.

Wyroby medyczne spetniaja wymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong ocena
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujaca organizacje : Cezariusz Wirkowski

Miejsce wystawienia: Sochaczew
Data wystawienia: 03.07.2020

Bitekig
Podpis: /,1 Lo

{ 3 Y T
CeZdy g Wirkowe),;
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Wytwérea
Bozena i Cezariusz Wirkowsey Sp. . ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 803 25 61, [ax. 046 863 25 62
REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

DEKLARACJA ZGODNOSCI 2 DYREKTYWA 93/42EEC c € 1011
1

Numer deklaracji: 06 OKST Wydanie C z dnia 10.06.2020

Niniejszym deklaruj¢ z petng odpowiedzialnoscig, ze wyroby medyczne — Oslony na konczyny
Jednorazowe do krétkotrwalego uzycia, spelniajg wymagania zawarte w Zalgczniku I z wylgczeniem
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: OSLONY NA KONCZYNY STERYLNE
Kod produktu: 06 OKST
Typ, modcl, wersja wykonania:

Typ OSLONY NA KONCZYNY STERYLNE B

Model Wersja wykonania

z polietylenu, polietylenu laminowanego folig, SMS, SMMS:
rozmiar 15-250 x 10-400 cm

Oslona przedramienia chirurga

Z polietylenu, polietylenu laminowanego folia, SMS, SMMS:

Oslona na koriczyng pacjenta pojedyncza rozmiar 15-250 x 10-400 cm

z polietylenu, polietylenu laminowanego folig, SMS, SMMS;
rozmiar 15-250 x 10-400 ¢cm )

Oslona na kofczyng pacjenta podwdjna

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

Oslony na koriczyng przeznaczone sg do zabezpieczenia koficzyn pacjenta przed przeciekaniem ptynéw
w trakeie zabiegéw chirurgicznych w $rodowisku bloku operacyjnego oraz przedramienia chirurga,
stanowige r¢kaw ochronny jako przediuzenie ochronne;j funkeji rekawic.

Organizacja zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zatgezniku 11

z wylgezeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdrozony i utrzymany system jakosci oraz Dokumentacje
Techniczng, ktora byla przedmiotem weryfikacji przez jednostkg noty fikowana - NEOEMKI National
Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC, ,

Headquarters: H-1097 Budapest, Albert Floridn Gt 3/A, pod numerem identyfikacyjnym 1011,

Wyrob zostal oznakowany znakiem CE)y,, i wytworzone w certyfikowanym systemie zapewnienia Jjakosci.

Wyrob medyczny spetnia wymagania norm zharmon izowanych zgodnie z przeprowadzong oceng zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi,

Osoba reprezentujgca organizacje: Cezariusz Wirkowski

*

Miejsce i data: Sochaczew, 10.06.2020 ;
Dyrekior Na zelny

Podpis: (.
i Coletloet Pt




Wytwirea
Bozena i Cezariussy Wirkow sy Sp.ul Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 863 25 61, fax. 046 863 25 62
RIGON 750453286, NP 837-10-(04-367

DEKLARACIJA ZGODNOSCI 7 DYREKTYWA 93/42EEC c € ]
1011
Numer deklaracji: 07 OPST Wydanie C z dnia 06.06.2020

Niniejszym deklaruje 2 peina odpowiedzialnoscia, ze wyrob medyczny —Oslony na przewody

it aparature jednorazowe do krotkotrw alego uzycia. spelniaja wymagania zawarte w Zalaczniku 11
Z Wi lgezeniem punktu 4 Dy rektywy 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: OSLONY NA PRZEWODY 1 APARATURE STERYLNE
Kod produktu: 07 OPST
Typ, model, wersja wykonania:

e —— ===

Ty OSLONY NA PRZEWODY | APARATURE STERYLNE
. S 7 Model Wersja wykonania _
I Istona na przewody sterylna folia PE. wiéknina polipropylenowa: rozmiar 5-150 X 5-400cm g e
E—axy}rn;;paraturg sterylna folia PE, wioknina polipropylenowa; rozmiar 5x300 x 5-300em ]
fh()slnna na aparature steryIna folia PE. wioknina polipropylenowa: rozmiar 5x300 x 5-300 x 5-300cm
ii(’)alona na aparature sterylna folia PE. wioknina polipropylenowa: srednica 10 - 200cm _: :
Oslona na ramie C aparatu RTG sterylna | folia PE. widknina polipropylenowa; rozmiar 50-300 x 50-400¢m _
’r—( )slona na stolik Mayo sterylna folia PE. wioknina polipropylenowa: rozmiar $0-200 x 30-300 ¢m

e 4

Oslona na aparaturg dwuczesciowa sterylna | folia PE. wioknina polipropylenowa

| Oslona na aparature trzy czesciowa sterylna | folia PE. wldknina polipropylenowa

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

Oslony na przewody i aparaturg sa uzywane jako oslona ochronna przed lub pomigdzy uzyveiem ich do
badania lub zabicgu chirurgicznego, sabezpicczaiac zarowne sprzet jak 1 pacjenta. tak by jalowe pold

Hegto Kontaminacii

Organizacja zadwiadcza, zc posigpuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci opisana w zalaczniku 11

z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy. posiada wdrozony i utrzymany system Jjakosci oraz Dokumentacje
Techniczng, ktéra byla przedmiotem w eryfikacji przez jednostke notyfikowana - NEOEMKI National
Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. . Headquarters: H-1097 Budapest.
Albert Florian it 3/A. pod numerem identy fikacyjnym 1011,

Wyrob zostal oznakowany znakiem CEjo17 i wytworzone w certyfikowanym systemie zapewnienia jakosci.

Warob medyczny spelnia w Ymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong ocena zgodnosci
Z Wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujaca organizacj¢: Cezariusz Wirkowski
Miejsce i data: Sochaczew. 06.06.2020

Podpis:




Wytwoérea

Bozena i Cezariusz Wirkowsey Sp. j. ul. Chodakowska 10, 96-503 Sochaczew tel. 046 863 25 61. fax, 046 863 25 62
REGON 750455286, NIP 837-10-04-367

DEKLARACJA ZGODNOSClI Z DYREKTYWA 93/42EEC c € 1011

Numer deklaracji: 11 RST Wydanie C z dnia 10.07.2020

Ninigjszym deklaruj¢ 7 pelng odpowiedzialnoscig, ze wyréb medyczny — Recznik chirurgiczny
Jednorazowy do chwilowego uzycia, spetnia wymagania zawarte w Zatgezniku Il z wytgczeniem
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: RECZNIK CHIRURGICZNY

Kod produktu:

11 RST

Typ, model, wersja wykonania:

Typ

RECZNIK CHIRURGICZNY STERYLNY

Model

Wersja wykonania

Recznik chirurgiczny

£ widkniny wiskozowej i wiclowarstwowe] bibuty celulozowej; rozmiar 5-100 x 5-100 cm

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

Recznik chirurgiczny sterylny przeznaczony jest do wycierania rgk po myciu chirurgicznym przed operacjg
oraz do uzywana na sali operacyjnej do wehlaniania obcych ptynéw podczas zabiegow.

Organizacja zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w zalgczniku 11

z wylgezeniem punktu 4 Dyrektywy, posiada wdrozony i utrzymany system jakodci oraz Dokumentacjg
Techniczng, ktora byta 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.

Wyréb zostal oznakowany znakiem CE oy, i wytworzony w certyfikowanym systemie zapewnienia jakosci.

Wyréb medyczny spelnia wymagania norm zharmonizowanych zgodnie z przeprowadzong oceng zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi.

Osoba reprezentujaca organizacje: Cezariusz Wirkowski

Miejsce i data: Sochaczew, 10.07.2020

Podpis:

Dyrektor Naczel
(‘ | 6 /
iy ? \
< J X
mar Cez(ﬁr-i howel




JUNOCENTRUM

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

Zadanie nr 20, poz. 1

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU

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

PRODUKT: Zestaw do operacji stawu barkowego
SKLAD, ROZMIAR: a). serweta 150x200cm z wycigciem w ksztalcie litery U o wym. 7x50
cm i przylepcem wokél wyciecia — 1szt.
b). serweta o wym. 150x240 cm z tasma samoprzylepng - 1szt.
¢). tasma lepna wlokninowa 10x50 cm — 1szt
d). serweta na stolik Mayo 80x140 cm — 1szt
€). oslona na korniczyne z nieprzemakalnego laminatu 30x75c¢m — 1szt
f) Sciereczki chlonne celulozowe 30x40 ¢cm — 2szt
i). Serweta owinigcie 150x180 ¢m, na stolik instrumentariuszki — 1szt

NR KATALOGOWY: Z0S-3

Sklad Materialu: wloknina polipropylenowa laminowana folia PE
Gramatura: 55g/m? metoda badania EN 29073-1
Wytrzymalos¢ na rozcigganie

W stanie mokrym 168 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozcigganie

w stanie suchym 159 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$é na rozerwanie

w stanie mokrym 302 kPa metoda badania EN -13938
Wytrzymalosé na rozerwanie

w stanie suchym 318 kPa metoda badania EN -13938
Pylenie 2,0 Logio metoda badania ISO 9073-10

Odpornosé na przenikanie
drobnoustrojéw w stanie suchym <1 Logio (cfu) metoda badania ISO 22612
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie mokrym 6,0 Ig metoda badania ISO 22610
Czysto$¢ Pylowa (czasteczki stale) 1,9 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czysto$¢ mikrobiologiczna 0,23 Logio (cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé ; Klasal — @ @ 0 e

Absorpcja 800% @ e

Wodoodpornosé 296 em H20 metoda badania EN 20811

Wilasciwosci produktu:

- zgodny z norma PN EN 13795 1-3

- zgodny z Dyrektywg 93/42EEC

- zestaw sterylizowany tlenkiem etylenu

- absorpcyjny

- zestaw zaopatrzony w etykietke samoprzylepna z mozliwoscig wklejenia do dokumentacji
- calos¢ zapakowana w torebke papierowo-foliowa




JUJCENTRUM

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

Zadanie nr 20, poz. 2

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU
Producent: EURO-CENTRUM BOZENA I CEZARIUSZ WIRKOWSCY SP.J.

PRODUKT: Zestaw do operacji stawu biodrowego
SKLAD, ROZMIAR: a). serweta 260x200cm z wyci¢ciem w ksztalcie litery U o wym.
6,5x90 cm i tasma samoprzylepng — 1szt.
b). serweta na ekran anestezjologiczny o wym. 240x150 cm- 1szt.
¢). pokrowiec na konczyne 35x105cm -1szt.
d). kieszen na ssak i koagulacje — 1szt
e). tasma lepna wlékninowa 10x50 cm — 3szt
f). serweta na stolik Mayo 80x140 cm — 1szt
g). serweta 180x140 cm — 2szt
h) sciereczki celulozowe 30x30 cm — 2szt
i). Serweta owinigcie 180x140 c¢m, na stolik instrumentariuszki — 1szt

NR KATALOGOWY: 20S-2

Sklad Materialu: wioknina polipropylenowa laminowana folia PE
Gramatura: 55g/m? metoda badania EN 29073-1
Wytrzymaloé¢ na rozcigganie

w stanie mokrym 168 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalosé na rozciaganie

w stanie suchym 159N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalos$é na rozerwanie

w stanie mokrym 302 kPa metoda badania EN -13938
Wytrzymalos¢ na rozerwanie

w stanie suchym 318 kPa metoda badania EN -13938
Pylenie 2,0 Logio metoda badania ISO 9073-10

Odpornosé na przenikanie
drobnoustrojéw w stanie suchym <1 Log (cfu) metoda badania 1SO 22612
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojow w stanie mokrym 6,0 I metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czasteczki stale) 1,9 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czystos¢ mikrobiologiczna 0,23 Logio (cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé¢ Klasal = = oo

Absorpcja SI% @000 e

Wodoodpornosé 296 em H20 metoda badania EN 20811

Wilasciwosci produktu:

- zgodny z normg PN EN 13795 1-3

- zgodny z Dyrektywa 93/42EEC

- zestaw sterylizowany tlenkiem etylenu

- absorpcyjny

- zestaw zaopatrzony w etykietke samoprzylepna z mozliwoscig wklejenia do dokumentacji
- calos¢ zapakowana w torebke papierowo-foliowa




HU{JCENTRUM

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

Sochaczew, 05.10.2022

Zadanie nr 20, poz. 3

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU

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

PRODUKT: Oslona na konczyne 125x35cm jalowa

ROZMIAR: 125¢m x 35¢m

NR KATALOGOWY: I-6BGST

Sklad Materialu: wléknina polipropylenowa laminowana folia PE
Gramatura: 45g/m? metoda badania EN 29073-1
Wytrzymalo$é na rozcigganie

w stanie mokrym 161 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$é¢ na rozciaganie

w stanie suchym 154 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$é na rozerwanie

w stanie mokrym 300 kPa metoda badania EN -13938-1
Wytrzymalo$¢ na rozerwanie

w stanie suchym 314 kPa metoda badania EN -13938
Pylenie 2,0 Logy metoda badania ISO 9073-10
Odporno$é na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie suchym <1 Logio (cfu) metoda badania ISO 22612
Odpornosé na przenikanie

drobnoustrojéw w stanie mokrym 6,0 Iy metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czasteczki stale) 1,9 IPM metoda badania ISO 9073-10
Czysto$¢ mikrobiologiczna 0,35 Log(cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé Klasal =~ oo

Absorpcja 799% 0 e
Wodoodpornosé 287 cm H:O  metoda badania EN 20811

Wiasciwosci produktu:

Wilasciwosci produktu:

- zgodny z norma PN EN 13795 1-3

- zgodny z Dyrektywa 93/42EEC

- absorpcyjny

- calo$¢ zapakowana w torebke papierowo-foliowa




JIL{ICENTRUM

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

Zadanie nr 22

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU

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

PRODUKT: Zestaw do artroskopii kolana
SKLAD, ROZMIAR: a). serweta 180x160cm z wycieciem i przylepcem z laminatu
nieprzemakalnego — 2szt.

b). oslona na noge 70x37¢m z przylepcem- 1szt.

¢). serweta 180x150cm z mocnego laminatu nieprzemakalnego -1szt.

NR KATALOGOWY: 20S8-1/18

Sklad Materialu: wloknina polipropylenowa laminowana folia PE
Gramatura: 55g/m? metoda badania EN 29073-1
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

w stanie mokrym 168 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozcigganie

w stanie suchym 159 N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo§¢ na rozerwanie

w stanie mokrym 302 kPa metoda badania EN -13938
Wytrzymaloé¢ na rozerwanie

w stanie suchym 318 kPa metoda badania EN -13938
Pylenie 2,0 Logo metoda badania ISO 9073-10

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

drobnoustrojow w stanie mokrym 6,0 Is metoda badania ISO 22610
Czystos¢ Pylowa (czasteczki stale) 1,9 IPM  metoda badania ISO 9073-10
Czystos¢ mikrobiologiczna 0,23 Logio (cfu/dm?) metoda badania EN 11737-1
Latwopalnosé Klasal = = ;oo

Absorpcja 800% 0 e

Wodoodpornosé 296 cm H20 metoda badania EN 20811

Wiasciwosci produktu:

- zgodny z normg PN EN 13795 1-3

- zgodny z Dyrektywa 93/42EEC

- zestaw sterylizowany tlenkiem etylenu

- absorpcyjny

- zestaw zaopatrzony w etykietke samoprzylepna z mozliwoscig wklejenia do dokumentacji
- calos¢ zapakowana w torebke papierowo-foliowa




JUNOCENTRUM

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

Zadanie nr 28

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU

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

PRODUKT: Oslona na aparature 90x110 ecm jalowa
NR KATALOGOWY: 0-2BYST

Sklad Materialu: folia PE

Grubosé: 40pm

Wilasciwosci produktu:

- ostona wykonana z mocnej, przezroczystej folii PE
- z gumka do ostony szyby chronigcej przed promieniowaniem RTG
- Wyr6b sterylny zapakowany w opakowanie jednostkowe foliowo-papierowe




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

Zadanie nr 30

KARTY TECHNICZNE OFEROWANEGO ASORTYMENTU

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

PRODUKT: recznik (Sciereczka) z wielowarstwowej bibuly
celulozowej do wycierania rak po myciu chirurgicznym jalowa

ROZMIAR: 40x40 cm

NR KATALOGOWY: I-4AST

Sklad Materialu: bibula celulozowa

Gramatura: 55m? metoda badania EN 29073-1
Wytrzymalos¢ na rozcigganie

w Kkierunku podluznym 39,5 N/50 metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$¢ na rozciaganie

w kierunku poprzecznym 27,0 N/50 metoda badania EN 29073-
3IWytrzymalo$¢ na rozerwanie

w kierunku podluznym 35N metoda badania EN 29073-3
Wytrzymalo$é na rozerwanie

w Kierunku poprzecznym 15,1 N metoda badania EN 29073-3

Wilasciwosci produktu:

- wyrob chlonny

- nie zawierajacy wiskozy

- nie zawiera lateksu

- do osuszania rak po myciu chirurgicznym
- pakowana po 1 szt.




