Zalacznik nr 1
FORMULARZ OFERTOWY

Dane dotyczace Wykonawcy

Petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow:

ARS-MED HOSPITAL SPOLKA Z OGRANICZONA ODOWIEDZIALNOSCIA

Adres siedziby Wykonawcy/Wykonawcéow:

Ulica: ALEJA WOJSKA POLSKIEGO 30A

Kod, miejscowosé: 10-229 OLSZTYN

NIP 7393974428

REGON: 523393977

Wojewodztwo: WARMINSKO-MAZURSKIE

Nr telefonu: 668-029-888

E-mail: BURO@ARSMEDHOSPITAL.PL

Wielko$¢ przedsiebiorstwa wykonawcy: MIKROPRZEDSIEBIORSTWO

Dane teleadresowe osoby upowaznionej

do kontaktowania si¢ z Zamawiajacym:

MICHAL KALINOWSKI, biuro@arsmedhospital.pl 668029888

Zobowiazania Wykonawcy

Nawigzujac do ogloszenia o zaméwieniu na dostawe materialow opatrunkowych, bielizny operacyjnej, oblozen
oraz pieluchomajtek dla szpitala w Pleszewie., (Znak sprawy Te 2300-03/2024), oferujemy wykonanie
zambwienia objetego zaméwieniem za nastepujacq cene:

Zadanie nr 25
Cena netto 7 248,80 zt
Cena brutto 7 828,70 zt

Dziatajac w imieniu Wykonawcy o$wiadczam, Ze:

1) Zapoznalismy sie ze specyfikacja warunkow zaméwienia i nie wnosimy do nigj zastrzeZen oraz, Ze zdobylismy
konieczne informacije do przygotowania oferty.

2) Oferowane ceny zawierajg wszystkie koszty zwiazane z realizacja zamowienia i Zamawiajacy nie poniesie
zadnych dodatkowych kosztéw zwigzang z realizacjg zamowienia.

3) Oferowane przez nas wyroby spetniajg wymogi okreslone w specyfikacji warunkow zaméwienia oraz posiadajg
atesty, zezwolenia, $wiadectwa rejestracji, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie, ktdrych
moga by¢ wprowadzone do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia w RP.

4) Wszystkie oferowane wyroby medyczne posiadajg — odpowiednio do ich kiasy ~ aktualne certyfikaty jednostki
notyfikowanej ilub deklaracje zgodnosci i wpisy do rejestru wyrobow medycznych.

o) Zobowigzujemy si¢ dostarczyé Zamawiajacemu dokumenty, o ktorych mowa w pkt. 3 i 4 na jego wezwanie.

6) Pozostajemy zwiazani niniejszq ofertq przez okres wskazany w specyfikacji warunkéw zaméwienia.

7) W przypadku wybrania naszej oferty zobowigzujemy si¢ do zawrze¢ z Zamawiajagcym umowe na warunkach

okreslonych w specyfikacji warunkow zamowienia, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.




8 Wybor ninigjszej oferty bedzie-/nie bedzie (niewtasciwe skreslic) prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego
obowuqzku podatkowego zgodnle z przeplsaml ustawy ] podatku od towarow i usiug Wekazwem*nazwe—(—redzaﬁ

10) Osw1adczam Ze w rozumieniu przeplsow art. 104-106 ustawy z dnla 02 07. 2004 r.o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tekst jedn. - Dz. U. 22015 ., poz. 584, z pézn. zm.) jestem:

a) mikro przedsiebiorcg
-

; . 5| H |E. b N

b s tsiobi

(zaznaczy¢ wlasciwe)

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

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

NazZWISke N e T T
Stapewiskt—rreeee e
Telefor—rrrrrrrrrmrre Fadrmrrrerre

Na potwierdzenie spetnienia wymagar do oferty zatlaczam:

FORMULARZ CENOWY, ZALACZNIK NR 4 DO SWZ, karty katalogowe, KRS, Certyfikat CE, deklaracja
zgodnosci, certyfikat 1ISO,

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

_ 2 Jezeli w ramach oferty nie sg przedstawiane dane osobowe inne niz bezposrednio dotyczace wykonawcy lub zachodzi wylaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, prosze skresli¢ zapis pkt 8.



Zatgcznik nr 4 do SWZ
Wykonawca:

ARS-MED HOSPITAL SP. Z 0.0.
ALEJA WOJSKA POLSKIEGO 30A
10-229 OLSZTYN

NIP 7393974428

KRS 0000996926

(pefna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

MICHAL. KALINOWSKI - PREZES

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do

reprezentacji)
Oswiadczenia wykonawcy/wykenawey wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie zaméwienia*

UWZGLEDNIAJACE PRZEStLANKI 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 zaméwienia publicznego na
dostawe materialow opatrunkowych, bielizny operacyjnej, oblozen oraz pieluchomajtek dla szpitala w
Pleszewie.

Nr sprawy: Te 2300-03/2024, odwiadczam, co nastepuje:

'OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:
1. OSwiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
Oswiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp.
Odwis

-----
- »

4.  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 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego.



(OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oséwiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sa aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z peing $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajacego w biad przy przedstawianiu informacii.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:
Wskazuje nastepujace podmiotowe $rodki dowodowe, kidre mozna uzyskac za pomocg bezptatnych i
ogoinodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych Srodkow:
1)https://wyszukiwarka-krs.ms.gov.pl/dane-szczegolowe-
podmiotu;numerKRS=bvMD7ipvpkDHEswXZolOlw%3D%3D;typ=P  (wskazaé podmiotowy Srodek

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

* zaznaczyC/wypelni¢ wiasciwg opcje — niepotrzebne skreslic
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MEDICAL PRODUCTS

STERYLNY FARTUCH CHIRURGICZNY KARTA
PRODUKTU

(nr katalogowy : GG.10.001.S,
GG.10.002.5,GG.10.003.5,GG.10.004.S,
GG.10.005.S

(1 _tacp
MEDICAL PRODUCTS




SPECYFIKACJA PRODUKTU STERYLNY
FARTUCH CHIRURGICZNY

1) SKLADNIKI PRODUKTU

PRZEDMIOT NR :1
STERYLNY FARTUCH CHIRURGICZNY

~2) POMIAR (cm) Tolerancija (+/-3) B
' ROZMIAR | A I B | ¢ | D E | F | &
'S | 115 =' 105 29 | 56 145 | 45 55
™M 120 ' 105 29 | 58 145 45 65
L 130 | 17 .29 | 60 | 150 | 50 | 70
XL 135 125 32 62 150 | 50 | 80
- XXL 140 130 ‘ 32 | 64 160 | 50 | 90
XXXL 145 135 33 | 66 160 | 50 | 100
3) SZCZEGOLY DOTYCZACE KOMPONENTOW PRODUKTU
NIE ngs ‘ PRODUKT RODZAJ TKANINY ‘ WYMIAR KOLOR
— | i . e
Sterylny Fartuch m2 (af S M, L, XL, S
|1 ‘ 1 chirurgiczny Sms 35 gr/™? (+/-1) ‘ XXL, XXXL Niebieski

1/4 (:.]ﬁt..u.’;p
MEDICAL PRODUCTS




2/4

4) INFORMACJE OGOLNE
Opis produktu
Sterylizacja
Certyfikaty

Standardy

Instrukcja uzycia

Data waznosci
Notatki

SPECYFIKACJA PRODUKTU STERYLNY
FARTUCH CHIRURGICZNY

STERYLNY FARTUCH CHIRURGICZNY

EO (tlenek etylenu)

Certyfikat WE

Certyfikat ISO 13485

1S015223-1

15011135

ENS556-1

EN ISO 11737

Norma EN ISO 10993

PN-EN ISO 11607

EN I1SO 14644

Zestaw ten moze by¢ uzywany podczas operacji chirurgicznych. Produkt ten
jest jednorazowy i zapobiega przenoszeniu bakterii miedzy zespotem
medycznym a pacjentem, ogranicza wystepowanie ewentualnych zakazen i
infekcji miedzy pacjentem a zespotem medycznym.

3 lata

Ten produkt nie zawiera lateksu.

(‘}F&.LA.:ZP ‘
MEDICAL PRODUCTS




SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

5) WYNIKI KONTROLI JAKOSCI TKANIN

Rodzaj tkaniny Charakterystyczny Metoda badawcza Jednostka Wymaganie Wynik
(wysoka wydajnosc | testu
| obszar krytyczny)

o] e j k L
Wzmocniony m?k‘;ggl‘;igl’;azﬁgﬂ:"sﬁﬁ . PN-EN SO 22612 cocnostka | Nie jest wymagane | 30
fartuch Czystosé-Mikrobiologiczny EN iSO 11737-1 CFU/dm2 < 300 szt. 102
Odpornos¢ na przenikanie cieczy EN 20811 cm H2o 220 220,7
Sms 36 - 40 Wytrzymalosé na rozerwanie — na sucho | PN-EN I1SO 13938-1 kPa 240 155,7
grim2 Wytrzymatosé na rozerwanie - na mokro | PN-EN 1SO 13938-1 kPa 240 154,5
Wytrzymaloéé na rozcigganie - na sucho | EN 28073-3 N 220 51,1
Wytrzymaiosé na rozcigganie na mokro EN 29073-3 N 220 53,4
6) OPAKOWANIE
Cata produkcja Warunki w pomieszczeniach czystych

Sktadanie medyczne
Torba do sterylizacji
Etykieta standardowa

Oznakowanie produktu Kazda jednostka
- Numer artykutu,
- Numer partii,
- Producent
- Data produkgji,
- Termin waznosci,
- Sterylizacja i data sterylizacji,
- Jednorazowego uzytku,
- CE
- Inne zyczenia klientdw,

Opakowanie Karton
Wysokos¢ (cm) -A 40
Szerokos¢ {cm) - B 60
Dtugosé (cm) - C 40
~1,1
3/4 (TLu{p

MEDICAL PRODUCTS



Instrukcje
przechowywania

4/4

SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

Nasze produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywaé bez
rozpakowywania opakowania zewnetrznego. Jesli bedzie przechowywany w
magazynie, to musi by¢ przechowywany w sterylnych warunkach wraz z
wewnetrznym opakowaniem. Aby zachowa¢ sterylne warunki produktu, przed
uzyciem nalezy go rozpakowac z opakowania wewnetrznego.

Produkty nalezy trzymac z dala od wilgoci, nadmiernego przeptywu powietrza i
bezposredniego nastonecznienia.

Autoryzowany dystrybutor GrupA Medical Poructs

(9p_tap
MEDICAL PRODUCTS -
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MEDICAL PRODUCTS

STERYLNY FARTUCH CHIRURGICZNY
WZMOCNIONY KARTA PRODUKTU

(nr katalogowy : GG.20.001.S, GG.20.002.S,
GG.20.003.S, GG.20.004.S, GG.20.005.S)

MEDICAL PRODUCTS




SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

" 1) SKLADNIKI PRODUKTU

PRZEDMIOT NR :1
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

- 2) POMIAR (cm) Tolerancja (+/-3) - B
ROZMIAR | A B | ¢ | D | E —E G
S B b R 105 | 29 | 56 | 145 45 55
M 120 105 20 | 88 145 45 65 |
L 130 117 | 20 | 60 | 150 50 70 |
XL 135 ! 125 32 62 150 50 80
XXL 140 | 130 322 | 64 | 160 | 50 90
XXXL 145 I 135 33 66 160 | 50 100 |
3) SZCZEGOLY DOTYCZACE KOMPONENTOW PRODUKTU
nE | 'H2°  PRODUKT RODZAJ TKANINY W WYMIAR KOLOR
. Smms 40 gr'™m? (+/-2)
1 1 Wzn;ﬂﬁmror;ng:rtuch Wzmochnione czesci ?(X'\Ifl )IZX))((II__ Niebieski
urgiczny +26 grim2 (+/-2) | ' .
1/4 (1p_ap

MEDICAL PRODUCTS




2/4

4) INFORMACJE OGOLNE
Opis produktu
Sterylizacja
Certyfikaty

Standardéw

Instrukcja uzycia

Data waznosci
Notatki

SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

EO (tlenek etylenu)

Certyfikat WE

Certyfikat 1SO 13485

1S015223-1

1SO11135

EN556-1

EN ISO 11737

Norma EN ISO 10993

PN-EN ISO 11607

EN ISO 14644

Zestaw ten moze by¢ uzywany podczas operacji chirurgicznych. Produkt ten
jest jednorazowy i zapobiega przenoszeniu bakterii miedzy zespotem
medycznym a pacjentem, ogranicza wystepowanie ewentualnych zakazen i
infekcji miedzy pacjentem a zespotem medycznym.

3 lata

Ten produkt nie zawiera lateksu.

MEDICAL PRODUCTS




SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

5) WYNIKI KONTROLI JAKOSCI TKANIN

Rodzaj tkaniny Charakterystyczny Metoda badawcza Jednostka Wymaganie Wynik
(wysoka wydajnosé | testu
| obszar krytyczny)

Wzmocniony 8?&3;’;3@‘;@:;2?;‘? i PN-EN ISO 22612 cocnostk@ | Nie jestwymagane | 30

fartuch Czystosc-Mikrobiologiczny EN ISO 117371 CFU/dm2 < 300 szt. 102

Odporno$€ na przenikanie cieczy EN 20811 cm H20 =20 220,7

Sms 35 - 40 Wytrzymato$é na rozerwanie — na sucho | PN-EN 1SO 13938-1 kPa 240 155,7

grim2 Whytrzymato$¢ na rozerwanie - na mokro | PN-EN ISO 13938-1 kPa 240 154,5

Whytrzymatos¢ na rozcigganie - na sucho | EN 29073-3 N 220 51,1
Wytrzymato$¢ na rozcigganie na mokro EN 28073-3 N 220 534

6) OPAKOWANIE

Cata produkcja Warunki w pomieszczeniach czystych
Sktadanie medyczne
Torba do sterylizacji
Etykieta standardowa

Oznakowanie produktu  Kazda jednostka
- Numer artykutu,
- Numer partii,
- Producent
- Data produkgji,
- Termin waznosci,
- Sterylizacja i data sterylizacji,
- Jednorazowego uzytku,
- CE
- Inne Zyczenia klientow,

Opakowanie Karton
Wysokos¢ (cm) -A 40
Szerokos¢ (cm) - B 60
Diugosé (cm) - C 40
~1,1
3/4 C’]LLA.’P

MEDICAL PRODUCTS



Instrukcje
przechowywania

4/4

SPECYFIKACJA PRODUKTU
WZMOCNIONY FARTUCH CHIRURGICZNY

wd 09

Lt

Nasze produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywaé bez
rozpakowywania opakowania zewnetrznego. Jesli bedzie przechowywany w
magazynie, to musi by¢ przechowywany w sterylnych warunkach wraz z
wewnetrznym opakowaniem. Aby zachowaé sterylne warunki produktu, przed
uzyciem nalezy go rozpakowac z opakowania wewnetrznego.

Produkty nalezy trzymac z dala od wilgoci, nadmiernego przeptywu powietrza i
bezposredniego nastonecznienia.

Autoryzowany dystrybutor GrupA Medical Poructs

(‘]ﬁ_ A D
MEDICAL PRODUCTS







Stronal1z6

Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 30.01.2024 godz. 09:15:35
Numer KRS: 0000996926

Informacja odpowiadajaca odpisowi petnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Nr wpisu 1 Data dokonania wpisu 13.10.2022

Opis REJESTRACIA W KRAJOWYM REJESTRZE SADOWYM

Sygnatura akt OL.VIII NS-REJ.KRS/11867/22/627

Oznaczenie sadu SAD REJONOWY W OLSZTYNIE, VIII WYDZIAt GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO
Nr wpisu 2 Data dokonania wpisu 13,10.2022

Opis ZMIANA DANYCH W REJESTRZE

Sygnatura akt

OL.VIII NS-REJ.KRS/11867/22/627 /REGON

Oznaczenie sgdu

Nr_wpisu 3 Data dokonania wpisu 14.10.2022
Opis ZMIANA DANYCH W REJESTRZE
Sygnatura akt OL.VIII NS-REJ.KRS/11867/22/627/NIP

Oznaczenie sgadu

Nr wpisu 4 Data dokonania wpisu 05.04.2023
Opis ZMIANA DANYCH W REJESTRZE

Sygnatura akt RDF/478940/23/202

Oznaczenie sadu SYSTEM

Nr wpisu 5 Data dokonania wpisu 05.04.2023
Opis ZMIANA DANYCH W REJESTRZE

Sygnatura akt RDF/478940/23/603

Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

Numer i nazwa pola Nr wpisu Zawartosc
wprow. |wykr.
1.0znaczenie formy prawnej 1 L SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

2 3 REGON: 523393977, NIP; ---

3 n REGON: 523393977, NIP: 7393974428
3.Firma, pod ktdrg spotka dziata 1 - ARS-MED HOSPITAL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
4.Dane o wezesniejszej rejestracji - - |
5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalno$¢ |1 - NIE
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gospodarcza z innymi podmiotami na
podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji 1 - NIE
pozytku publicznego?
Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu
Numer i nazwa pola Nr wpisu Zawartos¢
wprow. |wykr.

1.Siedziba 1 - kraj POLSKA, woj. WARMINSKO-MAZURSKIE, powiat OLSZTYN, gmina OLSZTYN, miejsc.

OLSZTYN
2.Adres 1 - ul. ALEJA WOISKA POLSKIEGO, nr 30A, lok. ---, miejsc. OLSZTYN, kod 10-229, poczta

OLSZTYN, kraj POLSKA
3.Adres poczty elektronicznej 1 N
4.Adres strony internetowej 1 - e

Rubryka 3 - Oddziaty
Brak wpiséw
Rubryka 4 - Informacje o umowie
Numer i nazwa pola Nr Nr wpisu Zawarto$t
kolejny ‘r
w polu WProw. | wykr.
1.Informacja o zawarciu lub zmianach |1 1 - 05.10.2022R.
umowy spotki
Rubryka 5
Numer i nazwa pola Nr wpisu Zawartost
wprow. | wykr.
1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka 1 - NIEQZNACZONY
2.0znaczenie pisma innego niz Monitor - - ————--
Sadowy | Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki
3.Wspolnik moze miec: 1 - WIEKSZA LICZBE UDZIALOW
4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste |- - HAAK
okreslonym akcjonariuszom lub tytuly
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spétki nie wynikajacych z akgji?
5.Czy obligatoriusze maja prawo do - - Fkokokok
udziatéw w zysku?
Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki
Brak wpisdw
Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

Lp.  |Numer i nazwa pola Nr wpisu Zawarto$¢

wprow. |wykr.




Strona 3z 6

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma 1 i KALINOWSKI

2.Imiona 1 i MICHAL ADAM

3.Numer PESEL/REGON lub data 1 - 93041601855, ~-----

urodzenia

4.Numer KRS L I FokAAK

5.Posiadane przez wspdinika udziaty 1 - 92 UDZIALY O LACZNE] WARTOSCI 4.600,00 Zt

6.Czy wspolnik posiada cato$¢ udziatéw | 1 - NIE

spotki?

Rubryka 8 - Kapitat spéitki
Numer i hazwa pola Nr wpisu Zawartosc
wprow. | wykr.

1.Wysokos¢ kapitatu zakladowego 1 - 5 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

L.p.

Numer i nazwa pola

Nr wpisu

WProw. | wykr,

Zawarto$¢

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

1

ZARZAD

2.Sposob reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOEKT JEST UPOWAZNIONY KAZDY

Z CZLONKOW ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1

Dane os6b wchodzacych w sktad organu

L.p. Numer i nazwa pola

Nr wpisu

wprow. | wykr,

Zawartosé

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

1

KALINOWSKI
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2.Imiona

MICHAL. ADAM

urodzenia

3.Numer PESEL/REGON lub data

93041601855,

4.Numer KRS

Aekkokk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym

[

PREZES ZARZADU

czynnoéciach?

6.Czy osoba wchodzaca w skiad
zarzadu zostala zawieszona w

NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

Numer i nazwa pola Nr Nr wpisu Zawartos¢

kolejny ‘

w polu wprow. | wykr,
1.Przedmiot przewazajgcej dziatalnoéci |1 1 - 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 1 + 46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECJALIZOWANA
el ) 2 |1 |- |47,75, z, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW I ARTYKULOW TOALETOWYCH

PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

3 1 - 64, 19, Z, POZOSTALE POSREDNICTWO PIENIEZNE

4 1 . 86, 90, D, DZIALALNOSC PARAMEDYCZNA

5 1 - 86, 10, Z, DZIALALNOSC SZPITALT

6 1 - 86, 90, E, POZOSTALA DZIALALNOSC W ZAKRESIE OPIEKI ZDROWOTNEJ, GDZIE

INDZIE] NIESKLASYFIKOWANA

7 1 - 86, 90, C, PRAKTYKA PIELEGNIAREK 1 POLOZNYCH

8 1 T 86, 22, Z, PRAKTYKA LEKARSKA SPECIALISTYCZNA

9 1 r 86, 21, Z, PRAKTYKA LEKARSKA OGOLNA

Rubryka 2 - Wzmianki o zlozonych dokumentach
Numer i hazwa pola Nr Nr wpisu Data Okres
kolejny K
W polu wprow. | wykr.

1.Wzmianka o ztozeniu rocznego 1 4 - 05.04.2023 0D 14.10.2022 DO 31.12.2022
sprawozdania finansowego
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty lub |1 5 r FAEAK 0D 14.10.2022 DO 31.12.2022
postanowienia o zatwierdzeniu
rocznego sprawozdania finansowego

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej
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Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczagcym rok obrotowy

Numer i nazwa pola Nr wpisu Zawartos¢
wprow. | wykr.
1.Dzier koficzgcy pierwszy rok obrotowy, za |1 - 31.12.2022
ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe
Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

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

Brak wpisow

sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sig

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Numer i nazwa pola

Nr wpisu

Zawarto$¢

wprow,

wykr.

1.0kreslenie okolicznosci

Rubryka 3 - Nie dotyczy
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Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o polaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu ukladowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dzialalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 30.01.2024

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




S A 2803
EC DECLARATION OF CONFORMITY
MANUFACTURER: GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBI MALZEME IKLIM SAN. VE TIC. LTD. STI.
ADDRESS: DOGUS CADDESI 3/19 SOKAK NO: 6 ZEMIN KAT BEGOS 1. BOLGE BUCA
[ZMIRITURKIYE
PHONE: +90 232 254 40 66
PRODUCT: STERILE DISPOSABLE DRAPE PACKS
STERILE DISPOSABLE DRAPES
EQUIPMENT COVER
STERILE DISPOSABLE SURGICAL GOWNS
(Product Details are on page 2 )
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ANNEX V

WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC FOR MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED UNDER THE PREMISES OF THE
MANUFACTURER. DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE RESPONSIBILITIES OF NAME OF THE
MANUFACTURER. WE DECLARE THAT OUR PRODUCTS DO NOT CONTAIN HUMAN BLOOD DERIVATIVES, ANIMAL ORIGIN

PRODUCTS AND DO NOT INCORPORATE A MEDICINAL SUBSTANCE, ANIMAL SKIN TISSUE OR BLOOD PRODUCT.

CLASSIFICATION: Class 1 Sterile

CLASSIFICATION RULE ACC.TO ANNEX IX 93/42/EEC: Rule 1

DIRECTIVE: 2007/47/CE

NOTIFIED BODY: G.F.l Health Technology Certification Ltd.

Jacovides Tower 81-83 Grivas Digenis Avenue 1090 Nicosa
Cyprus

NOTIFIED BODY NO: 2803

APPLICABLE STANDARDS:

EN 1SO 13485:2016, EN ISO 13795-1:2019, EN ISO 14971:2012, EN 13795:2011+A1:2013, EN 1SO 11135-1:2014,

EN 556-1:2001, EN I1SO 15223-1:2016, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN ISO 10993-1:2009,

EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN 1041:2008, EN 1SO 11607-1:2020, EN 1SO 11607-2:2020, EN 62366-1:2015, EN
ISO 22610:2006

PRESERVATION PLACE OF DOCUMENT: Quality Management Department
PRESERVATION RESPONSIBILITY OF DOCUMENT: Quality Management Representative
DOCUMENT NO / REV.NO: TD-02/14

CERTIFICATE NO/DATE 2044C05210101 / 25.01.2021
VALIDITY OF CERTIFICATE: 26.05.2024

PLACE/DATE OF ISSUE: izZMIR/  20.11.2023
SIGNATURE: Feridun Demir

General Manager D

1




(&7 MOV

MEDICAL PRODUCTS

PRODUCT LIST

Product Name GMDN Code

Surgical Drape Packs 47783
General Surgery Pack

General Surgery Pack
W/O Mayo Stand Cover

TUR Set
Surgical Drapes 47783
Mayo Stand Cover

Extremity Drape
(No Plastic Window)

Adhesive Drape
(75x90 cm)

Utility Drape
(45x75 cm)

Utility Drape
(75%90 cm)

Adhesive Aperture Drape
(50x60 cm)

Adhesive Aperture Drape
(75x90 cm)

Reinforced U Drape
(200x260 cm)

Back Table Cover
(150x190 cm)

Adhesive Drape
(75x75 cm)

Adhesive Drape
(150x175 cm)

Op Tape
(10x50)

Stockinette
(22x75 cm, 33x120 cm)

Lithotomy Leggings
(Impermeable — 75x120 cm)

Classification / Classification Rule accordin

To Annex IX of Medical Device Directive 93/42 / EEC

Class 1 Sterile / Rule 1

Class 1 Sterile / Rule 1




G rap
MEDICAL PRODUCTS
3 Equipment Cover 37450
Camera Cover
(14x250 cm)
4 Surgical Gowns 35778

Standard Surgical Gown SMS Long
Medium

Standard Surgical Gown SMS Long
Large

Standard Surgical Gown
X-Large

Class 1 Sterile / Rule 1

Class 1 Sterile / Rule 1

2803







DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

PRODUCENT: GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBI MALZEME IKLIM SAN. VE TiC. Sp. z 0.0. STI.

ADRES: DOGUS CADDESI 3/19 SOKAK NO: 6 ZEMIN KAT BEGOS 1. BOLGE BUCA izZMIR/TURKIYE
TELEFON: +90 232 254 40 66

PRODUKT: STERYLNE JEDNORAZOWE SERWETY

STERYLNE SERWETY JEDNORAZOWE
OSLONA SPRZETU
STERYLNE JEDNORAZOWE FARTUCHY CHIRURGICZNE

(Szczegdly produktu znajduja sie na stronie 2 )

SCIEZKA OCENY ZGODNOSCI: ZALACZNIK V

NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE WYZEJ WYMIENIONE PRODUKTY SPELNIAJA PRZEPISY DYREKTYWY RADY 93/42/EWG
DOTYCZACEJ WYROBOW MEDYCZNYCH. CALA DOKUMENTACJA UZUPELNIAJACA JEST PRZECHOWYWANA W SIEDZIBIE
PRODUCENTA. DEKLARACJA ZGODNOSCI JEST WYDAWANA WYLACZNIE NA ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA Z
NAZWY. OSWIADCZAMY, ZE NASZE PRODUKTY NIE ZAWIERAJA POCHODNYCH KRWI LUDZKIEJ, PRODUKTOW
POCHODZENIA ZWIERZECEGO | NIE ZAWIERAJA SUBSTANCJI LECZNICZYCH, ZWIERZECEJ TKANKI SKORNEJ ANI
PRODUKTOW KRWIOPOCHODNYCH.

KLASYFIKACJA: Klasa 1 Sterylne

REGULA KLASYFIKACJI WG. DO ZAtACZNIKA IX 93/42/EWG:  Zasada 1

DYREKTYWA: 2007/47/CE

NOTYFIKOWANA: Certyfikacja technologii medycznych GFIl Sp. z 0.0.

Jacovides Tower 81-83 Grivas Digenis Avenue 1090 Nicosa
Cypr
NR JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ: 2803

OBOWIAZUJACE NORMY:

EN ISO 13485:2016, EN ISO 13795-1:2019, EN ISO 14971:2012, EN 13795:2011+A1:2013, EN 1SO 11135-1:2014,

EN 556-1:2001, EN I1SO 16223-1:2016, EN I1SO 11737-1:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN ISO 10993-1:2009,

EN ISO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-7:2008, EN 1041:2008, EN 1SO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN 62366-1:2015, EN
1ISO 22610:2006

MIEJSCE PRZECHOWYWANIA DOKUMENTU: Dziat Zarzgdzania Jakoscig
ODPOWIEDZIALNOSC ZA ZABEZPIECZENIE DOKUMENTU: Petnomocnik ds. Zarzadzania Jako$cig

DOKUMENT NR/REV.NO: TD-02/14
NR CERTYFIKATU / DATA 2044C05210101 / 25.01.2021
WAZNOSC CERTYFIKATU: 26.05.2024

MIEJSCE/DATA WYDANIA: IZMIR / 20.11.2023



LISTA PRODUKTOW

Nr Nazwa produktu Nazwa GMDN Kod Klasyfikacja / Regula klasyfikacji wedtug
Do zatacznika IX do dyrektywy dotyczacej wyrobéw medyecznych 93/42/EWG

1 Zestawy serwetek chirurgicznych 47783 Klasa 1 Sterylne / Reguia 1
Pakiet chirurgii ogdlinej

Pakiet chirurgii ogdinej
Bez pokrowca na stojak Mayo

Zestaw TUR
2 serwety chirurgiczne 47783 Klasa 1 Steryine / Regufa 1
Pokrowiec na stojak Mayo

Oblozenie kohczyn
(Brak plastikowego okienka)

Serweta samoprzylepna
(75x90 cm)

Serweta uzytkowa
(45x75 cm)

Serweta uzytkowa
(75x90 cm)

Serweta samoprzylepna
(50x60 cm)

Serweta samoprzylepna
(75x90 cm)

Wzmochiona serweta w ksztatcie litery U
{200x260 cm)

Tylny pokrowiec na stél
(150x190 cm)

Serweta samoprzylepna
(75x75 cm)

Serweta samoprzylepna
(150x175 cm)

Tasma operacyjna
(Wymiary: 10x50)

Ponczocha
(22x75 cm, 33x120 cm)

Legginsy litotomijne
(Nieprzepuszczalny — 75x120 cm)

3 Pokrywa sprzetu 37450 Klasa 1 Sterylna / Reguta 1



Ostona kamery
(14x250 cm)

4 Fartuchy chirurgiczne 35778 Klasa 1 Sterylne / Reguia 1

Standardowy fartuch chirurgiczny SMS diugi
Sredni

Standardowy fartuch chirurgiczny SMS diugi
Duzy

Standardowy fartuch chirurgiczny
Bardzo duzy
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(HTCert

Health Technology Certification

EC-CERTIFICATE

PRODUCTION QUALITY ASSURANCE

&

This is to certify that the Certificate No:  2044C05210101
quality management system of Issue Date: 25/01/2021

. . . Original Approval: 25/01/2021
GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBI Valid it 26/05/2024

MALZEME iKLiM SAN. VE TiC. LTD. STi. References:  WO01 2044 01
DOGUS CAD. 3/19 SOKAK NO:6 ZEMiN KAT, 0SB. HTCert is a Notified Body according

1.BOLGE BUCA, iZMIR 35400, Turkey to Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices with identification
for manufacturing and final testing of number 2803
Class | Sterile devices:
e Disposable drapes
o Disposable gowns

Disposable drape packs
Equipment covers
fulfills the requirements of Annex V of Council Directive 93/42/EEC.

The use of CE Marking followed by the HTCert Notified Body identification number 2803 for the devices listed on the certificate is
hereby authorised. The certificate remains valid subject to satisfactory surveillance audits, periodic or unexpected. Any significant
changes in design er manufacture may render this certificate invalid. For class | sterile devices the certificate covers only the aspects
of manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. For class I devices with a measuring function the
certificate covers only the aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with metrological requirements.

For and on behalf of HTCert

GEORGE PAPPOUS FILIPPOS KOTTIS
Managing Director Certification Director

JACQVIDES TOWER, 81-83 GRIVAS DIGHENIS AV. CY-1090, NICOSIA, CYPRUS, T: +357 220 60 771. F. +357 220 60 772
info@htcert.com  www.htcert.com






CERTYFIKAT CE
SWIADECTWO JAKOSCI PRODUKCJI

Niniejszym stwierdza sieg, ze system kontroli jakosci w

GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBi MALZEME IKLIM SAN. VE TIC. Sp. z 0.0. STI.

DOGUS CADDESI 3/19 SOKAK NO: 6 ZEMIN KAT BEGOS 1. BOLGE BUCA iZMIR/TURKIYE
Na produkcje i testowanie produktéw sterylnych klasy I:

STERYLNE JEDNORAZOWE SERWETY

STERYLNE SERWETY JEDNORAZOWE

OSLONA SPRZETU

STERYLNE JEDNORAZOWE FARTUCHY CHIRURGICZNE

Spetnia normy zgodnie z zatgcznikiem 5 dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG

NR CERTYFIKATU / DATA 2044C05210101 / 25.01.2021

WAZNOSC CERTYFIKATU: 26.05.2024

Referencje: WOO01 2044 01

KLASYFIKACJA: Klasa 1 Sterylne

REGULA KLASYFIKACJI WG. DO ZALACZNIKA IX 93/42/[EWG:  Zasada 1

DYREKTYWA: 2007/47/CE

NOTYFIKOWANA: Certyfikacja technologii medycznych GFI Sp. z o.0.

Jacovides Tower 81-83 Grivas Digenis Avenue 1090 Nicosa
Cypr
NR JEDNOSTKI! NOTYFIKOWANEJ: 2803






(Inspect

Bliont Name and address
FHiisteni ismi v adesi

GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBi MALZEME LTD. STi.

Dogdus Cad. 3/19 Sokak No:6 Zemin Kat Buca Ege Giyim Organize Sanayi Bélgesi Buca/ izmir/ Tiirkiye

e S R e e T T S T T O ST
Stondwd,
Standond

IS 0 1 3485 . 2 01 6 Quality Management Systems-Medical Devices

INSPECT assessed and approved that related firm meets the requirements of the designated standard at refated scope
INSPECT ilgili kurulugun yukarioa belirtilen standardin gerekierine uyguniugunu igili kapsamda tetigk efmig olup onaylamakiacir.

Sm{w
%{Zﬁm

Steril ve Steril Oimayan, Tek Kullammiik Cerrahi Ortiiler, Ortiz Setleri, Onliikler ve Ekipman Kiliflan
Uretim, Satig ve lhracati

idanufacturing, Sales and Export of Sterile and Non-Sterile, Disposable Surgical Drapes, Sets.
Gowns and Equipment Covers

{AF / Category Code: A

initial issue date: 21.Jul.2023

Issue date of this certificate: 21.Jul.2023
Validity of this certificate: 20.Jul.2024
Recertification date: 20.Jul.2026
Certificate No: 23.05.335-MD

“Gensral Man: ger

To verify the validity of this certificate please visit: www.inspect.com.ir
Bu sertifikanin gegerdiligini kontrol etmek igin listfen www.inspect.com.tr'yi ziyaret ediriz

ACCREDITED

The validity of this certificate is depend on the succsss of surveillance assessments

Bu belgenin gegerfiligi ara denetimierin bagani timasina baglidir. Certiticatior Ex
INSPECT Uluslararas Belgelendirme ve Goizetim Hiz. Tic. Ltd. Sti. / TURKEY MSCB-148
www.inspect.com.tr - Belge perivodu 3 yidir. / Certificate peried is 3 years.






CERTYFIKAT

Nazwa i adres klienta:

GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBi MALZEME
VE iKLIMLENDiRME SAN. Remis VE. Sp. z 0.0. STi.
DOGUS CAD. 3/19 SOKAK NO:6 ZEMiN KAT, OSB. 1. BOLGE BUCA, 35400 - iZMiR / TURKIYE

ISO 13485:2016 systemy Zarzadzania Jakoscia — urzadzenia medyczne

INSPECT ocenia i zatwierdza, iz firma spetnia wymagania wyznaczonej normy w badanym
zakresie. INSPECT zbadat i potwierdza zgodno$¢ organizacji z wymaganiami ww. normy w
badanym zakresie.

Zakres:

Certyfikat ten jest wazny w odniesieniu do wszystkich czynnosci zwigzanych z:
PRODUKCJA, SPRZEDAZA | EKSPORTEM STERYLNYCH | NIESTERYLNYCH, JEDNORAZOWYCH
SERWET, KOMPLETOW, FARTUCHOW | POKROWCOW NA SPRZET

IAF/Kod kategorii: A

Data wystawienia certyfikatu: 21.07.2023
Waznos¢ certyfikatu: 20.07.2024

Data recertyfikacji: 20.07.2026 r.
Certyfikat nr: 23.05.335-MD






This is to certify that
Quality Management System

for Medical Devices
of

GRUPA MEDIKAL TEKSTIL TIBBi MALZEME
VE iKLIMLENDIRME SAN. VE TiC. LTD. $Ti.

DOGUS CAD. 3/19 SOKAK NO:6 ZEMIiN KAT, OSB. 1. BOLGE
BUCA, 35400 - iZMiR / TURKIYE

complies with requirements of

ISO 13485:2016

This certificate is valid concerning all activities related to;

PRODUCTION, SALE AND EXPORT OF STERILE AND NON-STERILE,
DISPOSABLE SURGICAL DRAPES, SETS, GOWNS AND EQUIPMENT COVERS

STERIL VE STERIL OLMAYAN, TEK KULLANIMLIK CERRAHI ORTULER,
ORTU SETLERI, ONLUKLER VE CIHAZ KILIFLARI URETIM, SATIS VE IHRACATI

MQMS-381.232 Jan. 18, 2023 Jan. 17, 2024

Certificate No. Date of this Certificate Certification Expiry Date
Dec. 16, 2022 Jan. 18, 2023 %L" 7
Date of Audit Date of Registration Managing Director / Director

Medicert Uluslararasi Uriin Ve Sistem Belgelendirme Ltd. §ti.
Tersane Mah. Cemal Giirsel Cad. No:11/3 Halide Hnm. Apt. Karsiyaka / fzmir -
Tel: 0232 327 33 44 www.medicert.com.tr info@medicert.com.tr %‘
This certificate is only valid if it is available / valid on Medicert website at www.medicert.com.tr E .

perty of Medicert Certificate Ltd and shall be returned iminediately upon request

This certificate of Registration remains the pro
before the specified date; the Certificate shallbe Suspended/Withdrawn.

“In Case if Surveillance Audit is not allowed to be conducted on or
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