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Zatgcznik nr 2 do SWZ- Formularz oferty

Zamawiajacy:
Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun

OFERTA

w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
pn. Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych — czesé |l
numer sprawy SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

1. Dane Wykonawcy:

Nazwa Wykonawcy
PROMED S.A.
Adres siedziby Wykonawcy ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa
/kod, miejscowos¢, ulica, nr domu, lokalu/
Adres Wykonawcy do korespondencji JW
w sprawach dotyczacych prowadzonego
postepowania
/kod, miejscowosé, ulica, nr domu, lokalu/
Telefon (22) 839-99-01
Faks (22) 839-64-57
E-mail Przetargi@promed.com.pl
Wojewédztwo mazowieckie
Powiat m.st. Warszawa
NIP 118-00-62-976
Regon 001325900

Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Wykonawce lub osoby upowaznionej do reprezentowania
wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego na podstawie zatgczonego do
oferty upowaznienia (petnomocnictwa):

Michat Lis

2. Oferujemy wykonanie zaméwienia za kwote:



Czesé Wartosé netto** Podatek Wartos¢ brutto**
Z6SC + | Przedmiot zamowienia* RPNy | [N % VAT Zamoéwienia
zamowienia Zamoéwienia (PLN) (PLN) (PLN)

Pakiet 22 Maski tlenowe 18 647,20 zt 8% 20 138,97 zt
Pakiet 34 Materiaty medyczne 11 865,00 zi 8% 12 814,20 zt
Pakiet 124 Pakiet bezpieczenstwa 1418,40 zt 8% 1 531,87 zt
Pakiet 133 Materiat medyczny 13 505,80 zt 8% 14 586,26 zt
RAZEM wartosc¢ oferty 45 436,40 zt 49 071,30 zt

*nalezy skresli¢ niewtasciwy wariant
**wartos¢ zamowienia netto/brutto nalezy przenies$¢ z formularza asortymentowo-cenowego

Oswiadczamy, ze przedstawione ceny uwzgledniajg wszystkie wymagania SWZ i obejmujg wszystkie
koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu naleznej i zgodnej z obowigzujgcymi przepisami realizacji
przedmiotu zamoéwienia, zgodnie ze specyfikacjg warunkédw zamowienia oraz zatgcznikami.

3.

4,

10. Oswiadczamy,

Termin ptatnosci: 60 dni od daty dostarczenia faktury Zamawiajgcemu (ptatne przelewem).

Termin zwigzania oferta: Termin zwigzania oferta: Uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg
przez okres 90 dni od uptywu terminu sktadania ofert tj. do terminu okreslonego w

dokumentach zaméwienia.

Termin wykonania zamowienia: 24 miesigce od dnia podpisania umowy lub do wykorzystania

maksymalnej wartosci brutto umowy, w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie nastgpi wczesniej.

Wykonawca oswiadcza, ze warunki okreslone w Projekcie umowy dostawy zostaly przez niego
zaakceptowane i zobowigzuje sie do zawarcia tejze umowy, w miejscu i terminie wskazanym przez

Zamawiajgcego.

. Czesci zamdwienia, ktorych wykonanie zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom, podajemy firmy

podwykonawcéw (jezeli dotyczy):

Czesci zaméwienia, ktérych wykonanie zamierzamy powierzyé podwykonawcom

Nie dotyczy

Firmy podwykonawcéw

Nie dotyczy

. Oswiadczamy, ze wypehiliSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub 14 RODO

wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem

w celu ubiegania sie o udzielenie zamodwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Oswiadczamy, ze dokumenty i oSwiadczenia zatgczone do oferty, a nie wymagane na tym etapie

postepowania, sg aktualne i nalezy je rozumie¢ jako wskazane.

ze oferta nie zawiera/zawiera* informacji/-e stanowigcych/-e tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Uzasadnienie

zastrzezenia w/w informacji jako tajemnicy przedsiebiorstwa zostalo zatgczone do oferty.



W przypadku braku wskazania jednej z opcji Zamawiajacy przyjmie, ze oferta nie zawiera

informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.
*nalezy skre$li¢ niewtasciwy wariant
11. Informujemy, ze wybdr oferty nie bedzie/bedzie* prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego

obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, (UWAGA WYMOG
DOTYCZY WYLACZNIE ODWROCONEGO VAT)

*nalezy skreslic niewtasciwy wariant

Rodzaj dostawy, ktérych swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku

podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarow i ustug (VAT):

Wartos¢ ww. dostawy, bez kwoty podatku od towaréw i ustug (VAT) wynosi:

Stawka podatku od towaru i ustug (VAT), ktéra zgodnie z naszg wiedzg bedzie miata zastosowanie

to —%

12. Oswiadczenie o statusie przedsiebiorstwa (informacja potrzebna do celéw statystycznych

prowadzonych przez Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych).

WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA!

[ ] jednoosobowa [] []

dziatalnosc¢ osoba fizyczna nieprowadzaca inny

0| O X

mikro | mate | Srednie

gospodarcza dziatalnosci gospodarczej rodzaj

Oswiadczam, iz powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym oraz jestem Swiadomy/a
odpowiedzialnosci karnej z art. 233 Kodeksu Karnego (t.j Dz.U.2020.1444)

13. Oswiadczamy, ze nastepujace oswiadczenia i dokumenty (jezeli dotyczy): Odpis KRS
a) pozostajg w dyspozycji Zamawiajgcego w dokumentacji postepowanianr ....................

b) nalezy pobra¢ z baz danych dostepnych pod adresem https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-

krs/strona-glowna

14. OSWIADCZENIE WYKONAWCY - dotyczy tylko Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych

sie_o udzielenie zamoéwienia /konsorcjum/. Zgodnie z art. 117 ust. 4 Upzp

1W rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003r. dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (tekst majgcy znaczenie dla EOG), Dz. U. L 124 z 20.5.20083, str. 36-41:

A) Przedsigbiorstwo posiadajace status mikroprzedsiebiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczacego definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mikroprzedsiebiorstwo
definiuje sie jako przedsigbiorstwo zatrudniajgce mniej niz 10 oséb i ktérego obrét roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min EUR."
B) Przedsiebiorstwo posiadajgce status matego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatagcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003
r. dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mate
przedsiebiorstwo definiuje sie jako przedsigbiorstwo zatrudniajgce mniej niz 50 oséb i ktérego obrét roczny i/lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 10 min EUR."

C) Przedsiebiorstwo posiadajace status sredniego przedsiebiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja
2003 r. dotyczacego definicji przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, érednie
przedsiebiorstwo definiuje sie jako przedsiebiorstwo zatrudniajace mniej niz 250 oséb i ktérego obrét roczny nie przekracza 50 min EUR lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min EUR.




*nalezy skreslic niewtasciwy wariant

15. OSWIADCZENIE WYKONAWCY W ZAKRESIE WYPELNIENIA OBOWIAZKOW
INFORMACYJNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 13 LUB ART. 14 RODO

Oswiadczam, ze wypeinitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1)
wobec 0so6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu — DOTYCZY / NIE
DOTYCZY*

1) rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony 0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia
wykonawca nie sktada — niepotrzebne skresli¢

Warszawa, 17.12.2024 r.
/miejscowosc i data/

/elektroniczny podpis osoby lub 0s6b uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy/




FORMULARZ CENOWY
Nazwa wykonawcy PROMED S.A.
Adres wykonawcy ul. Dziatkowa 56,02-234 Warszawa

Miejscowos¢ Warszawa

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zaméwienia:

Data 17.12.2024 r.

PAK_22

Pakiet - nr 22
Lp. |PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV J.m. |llos¢ |Cena Warto$¢ netto |Kwota [Warto$¢ brutto |Nazwa Nazwa Tlosé Nr KOD EAN Klasa Tlosé
szac. |jedn. bez VAT handlowa producenta sztukw  |katalog. wyrobu |opak.
VAT produktu opak. w
kartonie
zbiorczym
1. [Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 |szt. |5 57,20 z 286,00 zt (8% 308,88 zI [Maska Intersurgical 8201000/5030267076208 1A 10
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 1
2. |Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 (szt. |2 57,20 z 114,40 zt [8% 123,55 zt [Maska Intersurgical 8215000(5030267076222 1A 10
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 1,5
3. [Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 (szt. |7 57,20 z 400,40 zt |8% 432,43 7t |Maska Intersurgical 820200015030267076246 A 10
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 2
4.  |Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 |szt. |2 57,20 z 114,40 zt (8% 123,55 zt [Maska Intersurgical 8225000/5030267076260 1A 10
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 2,5
5. |Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 [szt. (30 57,20 z 1 716,00 zt |8% 1 853,28 zt |Maska Intersurgical 8203000/5030267073689 1A 25
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 3
6. [Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 |(szt. |190 57,20 z 10 868,00 zt (8% 11 737,44 zt |Maska Intersurgical 8204000(5030267073696 1A 25
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 4
7. |Maska nadkrtaniowa, zelowa- typu i-gel 33.15.71.10-9 |[szt. |90 57,20 z 5 148,00 zt |8% 5 559,84 zt |Maska Intersurgical 8205000(5030267073702 1A 25
jednorazowa, bezlateksowa, pozbawiona PCV, nadkrtaniowa
urzadzenie drugiej generacji do zabezpieczania i-gel
nadkrtaniowych drog oddechowych
rozmiar 5
OGOLEM 18 647,20 z1 20 138,97 zt

Wartosé z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

17.12.2024 r.
(data i czytelny podpis wykonawcy)

Strona 1




FORMULARZ CENOWY
Nazwa wykonawcy PROMED S.A.
Adres wykonawcy ul. Dziatkowa 56,02-234 Warszawa
Miejscowos¢ Warszawa Data 17.12.2024 r.

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

PAK_34

Pakiet — nr 34
Lp. [PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV Jm. |Ilo$¢ [Cenajedn. [Warto§¢ netto |Kwota |Warto$é brutto |Nazwa Nazwa Tlos¢ sztuk w |Nr KOD EAN Klasa Tlo$¢ opak.
szac. |bez VAT VAT handlowa producenta opak. katalog. wyrobu  |w kartonie
produktu zbiorczym
1. |Rura karbowana w zwojach, aerozolowa do respiratora (33.14.00.00-3 [op 60 197,75 z 11 865,00 zt (8% 12 814,20 zt |Rura Intersurgical 1| 1574000|05030267002467 1A 1
z mankietem do cigcia co 40 cm, $redniaca 22 mm, aerozolowa
dhugosé 50 m
OGOLEM 11 865,00 zt 12 814,20 z}

Wartosé z pozycji OGOLEM nalezy przenies¢ do formularza ofertowego.

17.12.2024 r.
(data i czytelny podpis wykonawcy)

Strona 1



FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowos¢ Warszawa

PROMED S.A.

ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Data 17.12.2024 r.

Pakiet- nr 124

Lp. [PRZEDMIOT ZAMOWIENIA nazwa Kod CPV |J.m. Ilos¢ szac. |Cena Wartos¢ Kwota Wartos¢ Nazwa Nazwa Tlosé Nr KOD EAN Klasa Ilo$¢ opak.
jedn. bez |netto VAT brutto handlowa producenta |sztukw |katalog. wyrobu |w kartonie
VAT produktu opak. zbiorczym
1 Zestaw nebulizatora Cirrus 2 z tacznikiem T i
. X . Zestaw
drenem do deponowania lekow w tchawicy i .
oskrzelach o stozkowej podstawie minimalizujacej _Samouszczel,ma .
. o ... ~°.7 [33140000-]szt. 120 11,82zt | 1418,40 zt |8% 1 531,87 zt [jacego lacznika Intersurgical 2609000 |5030267080656 A 35
stratg leku, dziata w pozycji pionowej i poziome;j. T
Pojemnos¢ 10 ml, wyskalowanie co 2 ml, z .
nebulizatorem
OGOLEM| 141840 zt 1531,87 zt

Warto$¢ z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

17.12.2024 r.
(data i czytelny podpis wykonawcy)




FORMULARZ CENOWY

Nazwa wykonawcy
Adres wykonawcy

Miejscowos¢ Warszawa

PROMED S.A.

ul. Dzialkowa 56, 02-234 Warszawa

Cenowa ofertowa za wykonanie przedmiotu zamowienia:

Data 17.12.2024 r.

PAK_133

Pakiet nr 133
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA Kod CPV  |J.m. [Ilos¢ |Cena |Wartosé netto [Kwota Warto$¢ brutto  [Nazwa Nazwa Ilo$¢ sztuk |Nr katalog. | KOD EAN Klasa Ilo$¢ opak.
szac.  [jedn. VAT handlowa [producenta |w opak. wyrobu  [w kartonie

bez produktu zbiorczym
VAT

Uktad oddechowy jednorurowy z zastawka zwrotna |33140000-3 szt 140 96,47 13 505,80 zt |8% 14 586,26 zt |Uktad Intersurgical |1 2075000,00 (5030267108541 A 15

i linig do monitorowania. Ukfad oddechowy sktada oddechowy

si¢ z: - Rury o $rednicy 22mm i dtugosci 1,2m z

zastawka zwrotng zakonczona kapturkiem

22M/15F; - Linii monitorujacej z filtrem, Produkt

jednorazowego uzytku. Mikrobiologicznie czysty.

Pakowany pojedynczo folia — folia

OGOLEM 13 505,80 zt 14 586,26 zt

Warto$¢ z pozycji OGOLEM nalezy przeniesé do formularza ofertowego.

17.12.2024 r.
(data i czytelny podpis wykonawcy)

Strona 1




ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2024/S 217-679468

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych - czesc Il

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej wyrobéw
medycznych na potrzeby SPZOZ w Wieluniu. Przedmiot zaméwienia zostat
podzielony na 135 czesci.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

-1-



SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

PROMED S.A.

Ulica i numer:

ul. Dziatkowa 56

Kod pocztowy:

02-234

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

www.promed.com.pl

E-mail:

przetargi@promed.com.pl

Telefon:

22 839-99-01

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:

Michat Lis

Numer VAT (jezeli dotyczy):

118-00-62-976

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

Jedynie w przypadku, gdy zamodwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamowienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak



®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazad:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdéwienia, w odniesieniu
do ktérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc¢ oferte:
Pakiet 22, 34, 124, 133

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1



« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (0séb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia:

Imie

Michat

Nazwisko

Lis

Data urodzenia

28-08-1979

Miejsce urodzenia

Warszawa

Ulica i numer:

ul. Dziatkowa 56

Kod pocztowy:

02-234

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

E-mail:

przetargi@promed.com.pl

Telefon:

22 839-99-01

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Kierownik Zespotu Zamoéwieh Publicznych i Realizacji

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):

Petnomocnictwo do reprezentowania i dokonywania czynnosci w imieniu dostawcy
- kontrahenta w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego, a w
szczegdlnosci do sktadania ofert, podpisywania dokumentdéw przetargowych oraz
zawierania uméw w sprawie udzielenia zamdwienia publicznego o wartosci brutto
do 500 000,00 PLN

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
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OTak
®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie




Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspadlnot Europejskich i urzednikow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.
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w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZzmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnos¢ podatkow



Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarobwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére mogg by¢ przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak



®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodéw w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéow dowoddéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie
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Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-

V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia

konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najp6zniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajacych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamdwienia okreslonego w czesci I.

Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):

data

17-12-2024

Miejsce

Warszawa

Podpis
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Zafgcznik nr 8 do SWZ. Dokument sktadany wraz z ofertg (jezeli dotyczy).

Wykonawca:
PROMED S.A.

Ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa
118-00-62-976
0000185723

(petna nazwaf/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL,

KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:
Michat Lis - Kierownik Zespotu
Zamowien Publicznych i

Realizacji - petnomocnictwo
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa
do reprezentacji)

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Wieluniu
ul. Szpitalna 16

98-300 Wielun

(petna nazwa/firma, adres)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspoélnie ubiegajacego sie o udzielenie zamoéwienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ

ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE

PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE

BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. Sukcesywne

dostawy wyrobéw medycznych — czes¢ I, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej w Wieluniu, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k

rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkéw

ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 833/2014, w brzmieniu

nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia

(UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkoéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Ros;ji



destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzgdzenie 2022/576.*

2. 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.
0 Sszczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2023.1497).?

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca

polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu

udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

wartosci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
w sprawie zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13
i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit.
g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)=h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub
z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b) oséb prawnych, podmiotéw lub organdéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50%
nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) 0so6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajacych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu,
0 ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcow lub podmiotéw, na kitdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% warto$ci zamdwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
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 2023.1124, z p6zn. zm.) 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 $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120 i 295) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkag dominujgca od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:
[UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego

przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnoSciach lub

sytuacji wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamdéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:
[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wigcej

niz jednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne

i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwenciji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktéore mozna uzyska¢ za pomocag
bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych
Srodkéw:

1) KRS https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentaciji)

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentaciji)

17.12.2024 1.

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny



Pakiet 22

PROMED INTERSURGICAL’

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowe:
8201000,8215000,8202000,8225000,8203000,8204000,8205000

Nazwa produktu: I-GEL maska nadkrtaniowa

1.2. Gléwne czesci i ich przeznaczenie

e Y
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Lapznik 15 mm _____—___.--—-""\,i \ /'-
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ot B ¢ \

Blizszy otwor kanatu —\ ‘.!. \\ tfge\

zotadkowego
' \ Stabilizator potozenia w
A / jamie ustnej

Zintegrowane
zabezpieczenie przed

przygryzieniem

Blokada nagtosni

Dalszy
otwér kanatu
zotgdkowego

Miekki, nienadmuchiwany
mankiet uszczelniajgcy

Urzadzenie i-gel do zabezpieczenia droznosci drog oddechowych jest maska krtaniowa II generacji
zapewniajaca utrzymanie droznosci dréog oddechowych, przeznaczona do  stosowania
w przestrzeni nadgtosniowej, wykonana z medycznej jakosci termoplastycznego, migkkiego,
przezroczystego elastomeru przypominajacego zel. Konstrukcja i-gel zapewnia anatomiczne,
bezci$nieniowe uszczelnienie struktur gardfa i krtani oraz struktur przykrtaniowych, co pozwala na
uniknigcie urazoéw okolicznych tkanek w nastepstwie ucisku.

I-gel wyposazony jest w kanat do odsysania tresci zotadkowej (wyjatek-rozmiar 1)

Identyfikacja rozmiaru maski na podstawie koloru.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy
Rozmiar 5 8205000 Przeznaczona dla duzych dorostych o wadze > 90 kg
Rozmiar 4 8204000 Przeznaczona dla $rednich dorostych o wadze 50-90 kg
Rozmiar 3 8203000 Przeznaczona dla matych dorostych o wadze 30-60 kg
Rozmiar 2,5 8225000 Przeznaczona dla duzych dzieci o wadze 25-35 kg
Rozmiar 2 8202000 Przeznaczona dla dzieci o wadze 10-25 kg
Rozmiar 1,5 8215000 Przeznaczona dla niemowlg 5-12 kg
Rozmiar 1 8201000 Przeznaczona dla noworodkow 2-5 kg

Produkt jednorazowego uzytku.
Sterylny.
Pakowany pojedynczo.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976




Pakiet 34

PROMED N TERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 1574000
Nazwa produktu: Rura karbowana do respiratorow

Cuff lengths

b - -
> - - > -

ELLJM O R |

Rura o srednicy 22 mm, karbowana aerozolowa, do respiratora.
Rura posiada mankiety do ciecia co 40 cm.

Rura w zwoju o dtugosci 50 m.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Pakiet 124

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 2609000
Nazwa produktu: Zestaw samouszczelniajgcego tgcznika T z
nebulizatorem Cirrus™?2

Zestaw skfada sie z:
e nebulizatora Cirrus™2
e tgcznika T
e drenu tlenowego.

Nebulizator Cirrus™?2:
o stuzy do deponowania lekéw w tchawicy i oskrzelach;
e przy przeptywie gazu nosnikowego rownym 8L/min, 74% czasteczek aerozolu tworzy czgsteczki
o $rednicy mniejszej niz 5 mikronow i Srednicy MMD 3,3 mikrona;
e pojemnos¢ 10ml, wyskalowany co 2ml;
e stozkowa podstawa minimalizuje strate leku;
e dziata w pozycji pionowej i poziomej;
e szybkoztgcze 22 F kompatybilne z maskami do nebulizacji, tgcznikami T oraz ustnikami.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



PROMED INTERSURGICA

PARTNER W MEDYCYNIE

tacznik T:
e t3cznik samouszczelniajgcy;
e zabezpieczony kapturkiem na lince;
e koncowki 22F-22M;
e umozliwia podtgczenie lub odtgczenie nebulizatora od respiratora bez wptywu na wentylacje
pacjenta.

Dren tlenowy:
o wielokanatowy, o przekroju gwiazdki, umozliwiajgcym przeptyw tlenu w przypadku zagiecia
cewnika;
e odtaczalny;
® przezroczysty;
e dtugosc 1,8m;
e koncoéwka standardowa.

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze — 35 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Pakiet 133

PROMED INTERSURGICAL

PARTNER W MEDYCYNIE

Nr katalogowy: 2075000
Nazwa produktu: Uktad oddechowy jednorurowy z zastawka zwrotng
i linig do monitorowania.

Non
re-breathing
22F 1.2m valve
M q |
nsP—| [ TTTR000000000800I=TT=2600 (e0R00RenneI=3u00 SUN00uI=I1 (/=0
L o S =
=P Ell Q= o

Monitoring line Monitoring line filter
Transport L+
ventilator L@C»

22M/15F

Uktad oddechowy sktada sie z:

e Rury o $rednicy 22mm i dtugosci 1,2m z zastawka zwrotng zakoriczong kapturkiem 22M/15F;
e Linii monitorujace;j z filtrem,

Produkt jednorazowego uzytku.
Mikrobiologicznie czysty.
Pakowany pojedynczo folia — folia , opakowanie zbiorcze — 15 szt.

PROMED S.A.

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56

tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

NIP: 118-00-62-976



Pakiet 22,34,124,133 e

Crane House, Molly Millars Lane, Woking‘ham, Berkshire, RG41;“21RZ, UK

has been assessed and certified as meeting the‘réﬁuirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the following products

The scope of rég‘i‘st\r'ation appears on page 2 of this certificate.
This certificate is :valbid‘from 24 May 2021 until 26 November 2023

and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
: Issue 8. Certified since 11 January 1995

Certification is based on reports numbered GB/PC 04303

Y This is a multi-site céﬁiﬂéét;_on
dditional site details are listed on the subseq‘ugnt:pag

Authorised by

Global Medical Devices Head of Notified Body

SGS Belgium NV, Notified Body 1639
‘05,150 - SGS House Noorderlaan 87:2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3'545-48-48 f +32 (0)3.545-48-49 www.sgs.com

LPMDS007 - Certfcate CE1639 Annex I14.EN rev. 02

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawfuland :
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Certificate GB19/964232 continued

Intersurgical Ltd.
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 8
Detailed scope

Sterile and Non-Sterile medical devices for respiratory care, in the areas
of airway management, anaesthesia, critical care, oxygen and aerosol therapy:
Sterile and Non-Sterile Anaesthetic Breathing Systems
Aerosol and Oxygen Face Masks
Anaesthetic Face Masks
Sterile Endotracheal Tube Introducer and Sterile Airway Stylets
Sterile and Non-Sterile Breathing Systems
Non-Heated Respiratory Bubble Humidifier
Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts
Sterile and Non-Sterile Breathing System Connectors
Sterile and Non-Sterile Respiratory Filters
Breathing System Flexible Tubing
High Concentration Oxygen Face Masks
Sterile and Non-Sterile Heat and Moisture Exchangers
Sterile and Non-Sterile HME Filters
Sterile and Non-Sterile Inspiratory Line Humidification Chambers
Sterile I-gel Supraglottic Airways
Sterile Laryngeal Airways
Gas Sampling/Monitoring Respiratory Tubing
Sterile and Non-Sterile Heated Wire Breathing Systems,
Heated Wires and attachments (electrical adaptor leads)
Electrically Powered Moisture Condenser, Nasal Cannulae
Nebulising System Delivery Sets
Suction and Irrigatiori Oral Care Toothbrush
Oxygen Administration Tubing
Repeated Use Breathing Systems
Breathing Systems Reservoir Bags
Manual Pulmonary Resuscitation Systems
Catborl Dioxide Absorbents
Sterile and Non-Sterile Tracheal Suction Systems
Sterile Endotracheal Tubes
Venturi Valves and Venturi Valve Face Mask Kits
Wall Humidifier Nebuliser
Breathing System Water Traps
CPAP Bi-level Nasal Masks and NIV Face Masks
Pressure Limiting Valves
Peep Valves One Way Directional Valves
Infant Nasal CPAP Breathing System
Oxygen Recovery Kits
Endoscopy Molar Bite Block
Carbon Dioxide Cuvette
Class | sterile: Sterility aspects only - Restricted to the aspects of manufacture
concerned with securing and maintaining sterile conditions:
Sterile Guedel Airways
Certificate GB19/964232 continued

This documentis issued by the Company subject o its General Conditions of Page 2'0f3
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any thorized ion, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.




Intersurgical Ltd.
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 8
Detailed scope

Additional facilities

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House, Molly Millars Bridge,, RG41 2WY, UK

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurgical Arnioniy g.60, LT-18170 Pabradé, Lithuania
Arnioniy g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lithuania

Arnioniy g. 45, Pabradeé, LT-18170, Lithuania

Duksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Lithuania

This documentis issued by the Company subjecto its General Condtions of Page 3 of 3
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
www.sgs.comiterms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https://www.sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-client-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Certyfikat CE Petnego Systemu Zapewnienia Jakosci: Certyfikat GB19/964232

System zarzadzania firmy

Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

zostat poddany ocenie i uzyskat certyfikacje na zgodnos$¢ z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG

dotyczacej wyrobdw medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)
dla nastepujacych produktow

Zakres rejestracji podano na stronie 2 niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 24 maja 2021 r. do 26 listopada 2023 r.
i pozostaje wazny pod warunkiem zadowalajgcych wynikéw audytoéw
nadzoru/odnawiajacych.

Wydanie 8. System certyfikowany od 11 stycznia 1995 r.

Certyfikacja na podstawie raportéw o numerach GB/PC 04303

Jest to certyfikacja wieloosrodkowa.
Dane dotyczace dodatkowych obiektéw produkcyjnych wymieniono na nastepne;j stronie.

Autoryzowat
[nieczytelny podpis]

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana nr 1639
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia
Tel. +32 (0)3 545-48-488 Faks : +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007, Certyfikat CE1639 Aneks -4 EN rev. 02
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http://www.sgs.com/

Certyfikat GB19/964232 cd.

Intersurgical Ltd.
Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)

Wydanie 8

Szczegbtowy zakres

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne do respiratoréw, w obszarach nadzorowania
drog oddechowych, anestezji, intensywnej terapii, terapii tlenowej i aerozolowe;j:
Sterylne i niesterylne anestetyczne systemy oddechowe

Maski twarzowe aerozolowe i tlenowe

Maski twarzowe anestetyczne

Sterylne prowadnice rurek dotchawiczych i sterylne sztylety do intubacii
Sterylne i niesterylne systemy oddechowe

Nieogrzewane nawilzacze babelkowe uktadéw oddechowych

Sterylne i niesterylne przestrzenie martwe

Sterylne i niesterylne taczniki do systeméw oddechowych

Sterylne i niesterylne filtry oddechowe

Elastyczne systemy rur oddechowych

Maski twarzowe tlenowe do wysokich stezen

Sterylne i niesterylne wymienniki ciepta i wilgoci

Sterylne i niesterylne filtry HME

Sterylne i niesterylne komory nawilzajace linii wdechowej

Sterylne nadgto$niowe urzadzenia do udrazniania I-gel

Sterylne maski krtaniowe

Linie do probkowania/monitorowania gazéw

Sterylne i niesterylne systemy oddechowe ze spiralami grzejnymi
Spirale grzejne i dodatki (adaptery elektryczne)

Skraplacze wilgoci zasilane elektrycznie, Kaniule donosowe

Zestawy do systemow nebulizacji

Szczoteczki do zebow i zestawy do odsysania i irygacji

Przewody do podawania tlenu

Systemy oddechowe wielorazowego uzytku

Worki oddechowe

Reczne systemy do resuscytacji ptucnej

Absorbenty dwutlenku wegla

Sterylne i niesterylne tchawiczne systemy do odsysania

Sterylne rurki dotchawiczne

Zastawki Venturi i zestawy masek twarzowych z zastawkami Venturi
Nebulizatory Scienne

Putapki wodne do systeméw oddechowych

Maski nosowe CPAP Bi-level i maski twarzowe NIV

Zastawki ograniczajace cisnienie

Zastawki Peep, Zastawki jednokierunkowe

Niemowlecy nosowy system oddechowy CPAP

Zestawy tlenowe do rekonwalescenciji

Endoskopowe blokery zgryzu

Kuwety z dwutlenkiem wegla

Klasa | sterylna: Tylko aspekty jatowosci — ograniczaja sie do aspektow
produkcji dotyczacych zapewnienia i utrzymania Srodowiska jatowego
Sterylne rurki Guedela

Strona2z3



Certyfikat GB19/964232 cd.

Intersurgical Ltd.
Dyrektywa 93/42/EWG

dotyczaca wyrobow medycznych, zatacznik Il (z wytaczeniem ustepu 4)

Wydanie 8

Szczegotowy zakres

Dodatkowe lokalizacje
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK

Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurgical Arnioniy 60, LT-18170 Pabrade, Litwa
Arnioniy g. 60A, Pabradeé, LT-18170, Litwa

Arnioniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Litwa

Duksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Litwa
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Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

iV EROURGIVAL

Manufacturer's Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices,
in particular with respect to

o the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable
Medical Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)
(Directive Certificates) and/ort

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the
continued placing on the market and putting into service

Manufacturer name Intersurgical Ltd

Crane House, Molly Millars Lane,
. Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ United
Manufacturer address and contact details Kingdom

Tel: +44 (0) 118 9656 300
Fax: +44 (0) 118 9656 356

GB-MF-000004798

Single Registration Number (SRN) (if available)

Authorised Representative name (if applicable) UAB Intersurgical

Arnioniy 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania
Tel: +370 387 66611
Fax: +370 387 66622

Authorised Representative address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available) LT-AR-000003907

o . . SGS Belgium NV
Notified body name (if applicable) 9 See attached schedule
O

Notified body number (if applicable) 1639 See attached schedule
O

Directive Certificate number(s) GB19/964232

to which this confirmation is made (if applicable)

o See attached schedule

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if

26 November 2023
O See attached schedule

applicable)

End date of extended validity/transition period 31 December 2028
o See attached schedule

! The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did
not require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and
for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.

UK ¢ Ireland ¢ France ¢ Germany ¢ Spain ¢ Portugal ¢ Italy ¢« Benelux ¢« Sweden ¢ Denmark ¢ Lithuania ¢ Russia ¢ Czech Republic

Turkey < South Africa ¢« China ¢ Japan * Taiwan e« Philippines « USA « Canada « Colombia « Australia

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409

Directors S. K. Williams +« H.Bellm ¢« K.Jacob « D.Willams +« M. Hinton « C.Bellm « S.Day <« S.Payne



iR ERSUNGIVAL

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates)
the conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are
met and/or?

o the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance
with the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and
putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

o Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017,
was/were valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and
the notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VII to this Regulation for the conformity
assessment(s) in respect of the device(s) covered by the expired certificate(s) or in
respect of a device(s) intended to substitute that/those device(s), or

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon
request), or

O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article
97(1) MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be
provided upon request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a
requirement per Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or
will be made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the
device(s) listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written
agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph
of Annex VII MDR before 26 September 2024,

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did
not require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and
for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body



¥'  Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s)
listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written
agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up
prior to 26 May 2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this
Regulation requires the involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will
be made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s)
listed in the attached schedule or its/their substitutes and signed written agreement(s)
is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII
MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024,
therefore the transition period will end on 26 May 2024.

» Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May
2024.

v A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

» Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.
e There are no significant changes in the design and intended purpose.

The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.
Signed for and on behalf of the manufacturer:

Full Company Name: Intersurgical Ltd.
Location & Date: Wokingham, 5 October 2023
Signature, Print Name, Title: %

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd

Contact Details (at least email): | 00 370 38766 609
is@intersurgical.co.uk




Schedule of Devices

The above Manufacturer’s Declaration is valid for the following devices:

Identification of the Directive Certificate Original expiry Notified Body Notified Body End date of Substitute
device(s) 2 number(s) date as indicated name and name and extended Device(s)
(e.g., device name, to which this on the Directive number that number where validity / (if applicable)
family/group name confirmation is Certificate (s) issued the the MDR transition
device model or made prior to the Directive application was period
catalogue number) (if applicable) extension of the Certificate lodged/contract
validity (if applicable) signed
(if applicable) (if applicable)

Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Anaesthetic Breathing NV, Notified Notified Body 2028
Systems Body 1639 1639
Aerosol and Oxygen GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Face Masks NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Anaesthetic Face GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Masks NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Sterile Endotracheal GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Tube Introducer and NV, Notified Notified Body 2028
Sterile Airway Stylets Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Breathing Systems NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Non-Heated GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable
Respiratory Bubble NV, Notified Notified Body 2028
Humidifier Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium | SGS Belgium NV, | 31 pecember | Not applicable

3 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined

above)




Catheter Mounts NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Breathing System NV, Notified Notified Body 2028
Connectors Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Respiratory Filters NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Breathing System GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Flexible Tubing NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
High Concentration GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Oxygen Face Masks NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Heat and Moisture NV, Notified Notified Body 2028
Exchangers Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
HME Filters NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Inspiratory Line NV, Notified Notified Body 2028
Humidification Body 1639 1639
Chambers
Sterile I-gel GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Supraglottic Airways NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Sterile Laryngeal GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Airways NV, Notified Notified Body 2028

Body 1639 1639
Gas GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Sampling/Monitoring NV, Notified Notified Body 2028
Respiratory Tubing Body 1639 1639




Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Heated Wire Breathing NV, Notified Notified Body 2028
Systems, Heated Body 1639 1639
Wires and attachments
(electrical adaptor
leads)
Electrically Powered GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Moisture Condenser NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Nasal Cannulae GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Nebulising System GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Delivery Sets NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Suctions and Irrigation | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Oral Care Toothbrush NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Oxygen Administration | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Tubing NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Repeated Use GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Breathing Systems NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Breathing Systems GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Reservoir Bags NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Manual Pulmonary GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Resuscitation Systems NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Carbon Dioxide GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Absorbents NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639




Sterile and Non-Sterile | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Trachseal Suction NV, Notified Notified Body 2028
Systems Body 1639 1639
Sterile Endotracheal GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Tubes NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Venturi Valves and GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Venturi Valve Face NV, Notified Notified Body 2028
Mask Kits Body 1639 1639
Wall Humidifier GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Nebuliser NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Breathing System GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Water Traps NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
CPAP Bi-level Nasal GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Masks and NIV Face NV, Notified Notified Body 2028
Masks Body 1639 1639
Pressure Limiting GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Valves NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Peep Valves GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
One Way Directional GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Valves NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Infant Nasal CPAP GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Breathing Systems NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Oxygen Recovery Kits | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639




Endoscopy Molar Bite | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Block NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Carbon Dioxide GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
Cuvette NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639
Sterile Guedel Airways | GB19/964232 26 November 2023 | SGS Belgium SGS Belgium NV, | 31 December Not applicable
NV, Notified Notified Body 2028
Body 1639 1639




Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja Producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobow medycznych oraz
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w zakresie

waznosci certyfikatow wydanych na podstawie Dyrektywy Rady 90/385/EEC w sprawie

aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (AIMDD) lub Dyrektywy Rady 93/42/EEC w
sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (Dyrektywa Certyfikaty) i/lub®

oddawania do uzytku

zgodnosci urzgdzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i

Nazwa producenta

Intersurgical Ltd

Adres producenta i dane kontaktowe

Crane House, Molly  Millars  Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ United
Kingdom

Tel: +44 (0) 118 9656 300

Fax: +44 (0) 118 9656 356

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli dotyczy)

GB-MF-000004798

Nazwa Autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy)

UAB Intersurgical

Adres Autoryzowanego przedstawiciela i dane kontaktowe

Arnioniy 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania
Tel: +370 387 66611
Fax: +370 387 66622

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli dotyczy)

LT-AR-000003907

; O Zob i h
Nazwa Jednostki Notyfikowanej (jesli dotyczy) SGS Belgium NV opace zeiaczany harmenogram
Numer Jednostki Notyfikowanej (jesli dotyczy) 1639 O  Zobacz zataczony harmonogram
Numer Certyfikat, ktérego dotyczy to potwierdzenie (jesli GB19/964232 0 Zobacz zalgczony harmonogram
dotyczy)
Pierwotna data wazno$ci wskazana na certyfikacie 26.11.2023 O  Zobacz zataczony harmonogram
przed przedtuzeniem wazno$ci (jesli dotyczy)

B i i L. 31.12.2028 0O  Zobacz zataczony harmonogram
Data koncowa przediuzonego okresu waznosci/okresu e
przejsciowego

1 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja
2021 r. i dla ktérych przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga

zaangazowania jednostki notyfikowanej.
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Quality, innovation and choice

My, jako producent, deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialno$¢:

dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zatgczony wykaz, jesli certyfikatow
jest wiecej) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z art. 120.2 MDR
illub?

wymienione w zatgczonym wykazie urzgdzenia(-a), a my jako ich producent, spetniamy
warunki wymienione w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR dotyczgce dalszego
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

poprzez spetnienie nastepujacych warunkow:

» Certyfikat(y) dyrektywy wymienione powyzej lub w zatgczonym wykazie

Certyfikaty dyrektywy obejmujgce wymienione urzgadzenia zostaly(-y) wydane po 25 maja
2017 r., byly wazne w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty po6zniej wycofane.

Wybierz odpowiednie stwierdzenie:

O Wygasty przed 20 marca 2023 r:
O Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach Dyrektywy my i

jednostka notyfikowana podpisaliSmy pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcjg 4.3,
akapit drugi zatacznika VIl do niniejszego rozporzgdzenia w sprawie oceny
zgodnosci, w odniesieniu do urzadzenia (urzadzen) objetego(-ych) certyfikatem
(-ami), ktorego(-ych) wygast(-ych) lub w odniesieniu do urzadzenia(-6w)
przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) urzadzenia(-6w), lub

O Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR (moze zosta¢ wydane na zadanie), lub

O Wiasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia
MDR, przeprowadzenia obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci (moze zostac
dostarczona na zgdanie)

Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, gdy wtasciwy organ
przyznat odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymdg zgodnie z art. 97 ust. 1:

O Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony lub
zostanie przez nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie pézniej niz 26
maja 2024 r. w odniesieniu do urzgdzenia (urzgdzen) wymienionych w zatgczonym
wykazie Ilub jegof/ich zamiennik(-i) i podpisane pisemne umowy(-y) bedg
obowigzywac zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Wygast/wygasa po 20 marca 2023 r.:
Wybierz odpowiednie stwierdzenie:

2 Warunek pierwszy nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26
maja 2021 r. i dla ktérych ocena zgodnos$ci procedura zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga zaangazowania
jednostki notyfikowanej

2



Quality, innovation and choice

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zalgcznika VII MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony lub zostanie przez
nas ztozony/przedtozony jednostce notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. w
odniesieniu do urzadzenia (urzgdzen) wymienionych w zatgczonym wykazie lub jegol/ich
zamiennik(-i) i podpisane pisemne umowy(-y) beda obowigzywa¢ zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» Podwyzszona klasyfikacja urzadzen

W przypadku wyrobdéw, dla ktérych procedura oceny zgodnos$ci na podstawie MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona
przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia wymaga zaangazowanie jednostki notyfikowanej:

Wybierz odpowiednie stwierdzenie:

O Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy
zalgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaly ztozony lub zostanie przez
nas ztozony/przeditozony jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. w celu
urzadzenie(a) wymienione w zatgczonym wykazie lub ich/ich zamienniki oraz podpisane
pisemne umowy sa/beda obowigzywa¢ zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII
MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy skfada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System Zarzadzania Jakoscig (QMS)

Wybierz odpowiednie stwierdzenie:

O System zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wdrozony
nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r.

v' Wdrozono system zarzgdzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.

O Jednostka notyfikowana wydata zataczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig
zgodnego z MDR.

» Urzadzenia wymienione w zatagczonym zestawieniu
e Urzadzenie(a) w dalszym ciggu jest zgodne z AIMDD lub MDD.
e Nie ma znaczacych zmian w konstrukgciji i przeznaczeniu.

Wyréb(-oby) nie stwarza/stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikdéw lub innych osdb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
Podpisano w imieniu i narzecz producenta:

Petna nazwa firmy: Intersurgical Ltd.
Lokalizacja i data: Wokingham, 5.10.2023
Podpis, imie i nazwisko,
stanowisko:

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacj
Nalezycie upowazniony w imieniu Intersurgical Ltd

Dane kontaktowe (przynajmniej | 00 370 38766 609
e-mail): is@intersurgical.co.uk
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Zestawienie urzadzen

Powyzsza Deklaracja Producenta obowigzuje dla nastepujgcych urzgdzen:

Identyfikacja
urzadzen °

(np. nazwa urzadzenia,
nazwa rodziny/grupy
model urzadzenia lub

numer katalogowy)

Numer Certyfikatu
Dyrektywy,

ktdérego to
potwierdzenie
dotyczy (jesli dotyczy)

Pierwotny termin
waznosci
wskazany na
Certyfikacie

przed

(jesli dotyczy)

Nazwa i numer
Jednostki
Notyfikowanej,
ktéra wydata
Certyfikat

(jesli dotyczy)

Nazwa i numer
Jednostki
Notyfikowanej,

w ktorej

aplikacja MDR was
zostata ztozona/
podpisano umowe
(jesli dotyczy)

Data koncowa
rozszerzonej
waznosci /
okresu
przejsciowego

Zamiennik
urzadzenia
(jesli dotyczy)

Sterylne i niesterylne

SGS Belgium NV

SGS Belgium NV

anestetyczne systemy | GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
oddechowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Maski twarzowe SGS Belgium NV, | SGS Belgium NV, 31 arudnia 2028
aerozolowe i GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana grudnia Nie dotyczy
tlenowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Maski twarzowe ) SGS Belgium NV, SGS Belgium N\/, 31 rudnia 2028 )
GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana g Nie dotyczy

anestetyczne Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne prowadnice
rurek dotchawiczvch ) SGS Belgium NV, SGS Belgium N\/, 31 rudnia 2028 .
: GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana g Nie dotyczy
i sterylne sztylety do Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
intubaciji
Sterv|ne i niesteryh']e ) SGS Belgium NV, SGS Belgium NV, . )

ddech GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
systemy oddechowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Nieogrzewane SGS Belgium NV, SGS Belgium NV, 21 arudnia 2028
nawilzacze babelkowe | GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana grudnia Nie dotyczy
uktadow oddechowych Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

F SGS Belgium NV, SGS Belgium NV, .

Stervine Lniesteryine | g19/964237 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 9rudnia 2028 Nie dotyczy

przestrzenie martwe

Notyfikowana nr 1639

nr 1639

3 w przypadku urzadzen z certyfikatem/certyfikatami AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko w przypadku, gdy certyfikat ma zakres
ogdlny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)




Sterylne i niesterylne

SGS Belgium NV

SGS Belgium NV,

tgczniki do systemow GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
oddechowych Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne i niesterylne . SGS Belgium NV. | SGS Belgium NV . .
filtrv oddech GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Iiry oddechowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Elastyczne systemy SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

ddech h GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
fur oddechowyeh Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Maski twarzowe . SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
tlenowe do wysokich GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
stezen Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne | r?ie.stervllne SGS Belgium NV SGS Belium NV
wymienniki ciepta i GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
wilgoci Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Steryine [ niesteryine GB19/964232 26 listopada 2023 Jse(iiitaBsetL;um = T e M tyf\f( 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
: istopada ednostka Notyfikowana grudnia ie dotycz
filtry HME Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne i nigs.te.rylne SGS Belgium NV SGS Belaium NV
komory nawilzajgce GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
linii wdechowej Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne rlwadq’roéniowe SGS Belgium NV SGS Belgium NV
urzgdzenia do_ GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka. Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
udrazniania |-gel Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Sterylne maski SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
krtani GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Kraniowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Lir}ie do . . SGS Belgium NV SGS Belgium NV
prébkowania/monitoro- | GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
wania gazéw Notyfikowana nr 1639 |nr 1639




Sterylne i niesterylne
systemy oddechowe
ze spiralami grzejnymi,

SGS Belgium NV

SGS Belgium NV,

Spiral S GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
=pirale grzeine 1 Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
dodatki (adaptery
elektryczne)
Skraplacze wilgoci SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
i lekt . GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
zastane eexirycznie Notyfikowana nr 1639 [ nr 1639
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
Kaniule donosowe GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Zestawy do systemow SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
. " GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
nebulizacji Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Szczoteczki do zebow SGS Belgium NV SGS Belgium NV
izestawy do GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
odsysania i irygacji Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Przewody do SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
d ia tl GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
pocawania tenu Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Systemy oddechowe SGS Belgium NV, SGS Belgium NV,
el vtk GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
wielorazowego uzytku Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
Worki oddechowe GB19/964232 26 listopada 2023 |Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Reczne systemy do SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
i ot . GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
resuscytacji ptucne Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Absorbenty SGS Belgium NV, SGS Belgium NV
GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

dwutlenku wegla

Notyfikowana nr 1639

nr 1639




Sterylne i niesterylne

SGS Belgium NV

SGS Belgium NV,

tchawiczne systemy GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

do odsysania Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Sterylne rurki SGS Belgium NV, SGS Belgium NV,

dotchawi GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

gdotchawiczne Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Zastawki Venturi i _

zestawy masek SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

tw h GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

warzowyen z. Notyfikowana nr 1639 | hr 1639

zastawkami Venturi
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

Nebulizatory scienne GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Putapki wodne do SGS Belgium NV SGS Belgium NV

systemoéw GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

oddechowych Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Masid nosowe, SGSBelgium NV, | SGS Belgium NV,

CPAP Bi-level i GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

maski twarzowe NIV Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Zastawki SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

o o GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotycz

ograniczajace cisnienie Notyfikowana nr 1639 | nr 1639 Nie dotyczy
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

Zastawki Peep GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Zastawki SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

. : GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana [ 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

jednokierunkowe Notyfikowana nr 1639 | nr 1639

Niemowlecy SGSBelgium NV, | sGs Belgium NV,

nosowy system GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

oddechowy CPAP Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV

Zestawy flenowe do GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka. Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

rekonwalescencji

Notyfikowana nr 1639

nr 1639




Endoskopowe

SGS Belgium NV

SGS Belgium NV,

blok GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
DIOKCLY 2dTy2u Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
Kuwety z dwutlenkiem SGS Belgium NV, SGS Belgium NV,
| GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy
wega Notyfikowana nr 1639 | nr 1639
SGS Belgium NV, SGS Belgium NV,
Sterylne rurki Guedela | GB19/964232 26 listopada 2023 | Jednostka Jednostka Notyfikowana | 31 grudnia 2028 Nie dotyczy

Notyfikowana nr 1639

nr 1639




Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

GUFEETE HERRIRSTRRY SYSIERS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

Pakiet 22

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

I-gel Supraglottic Airways

These are class I|A medical devices, in accordance with rule 5 of Annex 1X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCIGEL.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 11

Valid from 1 January 2021

DCIGEL.DOC
UK = lreland = France * Germany * Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands * Sweden = Lithuania = Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hinton

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

USA -

Colombia = Australia



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Maski nadkrtaniowe I-gel

Sa wyrobami medycznymi klasy IlA, zgodnie z zasada 5 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunkow produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja sie w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cze$ci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktow i form).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and 1QR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. Product realisation processes
are referenced in IQM section 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCIGEL.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 11
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCIGEL.DOC
* Ireland - France » Germany + Spain - Portugal - Iltaly Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

iINTERSURGIGAL Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
FOMPLETE BEGFIRATORY SYSTEMS Pakiet 34 T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Quality, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Palirddr-18170, Lithuania)

Flextube, Flexible Tubing and Associated Products

These are class |la devices, in accordance with rule 2 of Annex | X of the Medical Devices Directive
93/42/EEC (classification.doc)

GMDN code — 32202, 63534

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
As listed in EFACS MPF Details under group DCFLEXTU.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 17
Valid from 1 January 2021
DCFLEXTU.DOC

UK = lreland = France * Germany * Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands * Sweden = Lithuania = Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hinton
South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

USA - Colombia = Australia



Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Flextube, elastyczne rury i powigzane z nimi produkty

Sa wyrobem medycznym klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalagcznika 1X do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kody GMDN - 32202, 63534

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie 1QR69 (Lista rysunkéw produktoéw i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajduja sie w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czg$ci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane 0 materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCFLEXTU.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zalacznika 2 z
wylaczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 17
Obowigzuje od 1 stycznia 2021
DCFLEXTU.DOC

= Ireland = France = Germany = Spain = Portugal = Italy

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409

Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines

* Colombia = Australia



Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

e b e Pakiet 124 Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
GOMPEETE RESPIHATORY SYSTEMS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Quallity, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legidation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania)

Nebulisers, Cirrus, Micro-Cirrusand HOT Top

These are class IIA medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

GMDN code - 31309

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCNEB.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 22

Valid from 21 April 2021

DCNEB.DOC
UK = Ireland = France = Germany = Spain = Portugal = Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania = Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hinton

South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines
USA - Colombia = Australia



INIERSURGIGAL

Quallity, innovation and choice

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Nebulizatory, Cirrus, Micro-Cirrus i HOT Top

Sa wyrobem medycznym klasy IlA, zgodnie z zasada 2 zalacznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kod GMDN - 31309

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie 1QR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktow
znajdujg si¢ w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe cz¢séci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCNEB.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jako$ci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom
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EC Declaration of Confor mity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Mally Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Lithuania)

Breathing Systems

These are class |la medical devices, in accordance with rule 2 of Annex I X of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

GMDN codes: 37706, 37705, 36849

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
Aslisted in EFACS MPF Details under group DCBS.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom
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Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Deklaracja zgodnosci CE

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, United Kingdom) jako wytworca, niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze
nizej wymienione wyroby sa zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych
93/42/EEC wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponujgcymi.

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA):
UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabrade, LT-18170, Litwa)

Uklady oddechowe

Sa wyrobami medycznymi klasy lla, zgodnie z zasada 2 zalgcznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych (classification.doc)

Kody GMDN: 37706, 37705, 36849

List¢ kontrolng wymagan zasadniczych podano w dokumencie IQR139.

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewngtrznie znajduja si¢ w systemie EFACS (Dane podstawowe
czesci) a rysunki projektowe w dokumencie 1QR69 (Lista rysunkéw produktow i form).

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnetrznie, rysunki produkeyjne i wzorce produktow
znajduja sic w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe czgsci) i w dokumencie IQR69 (Lista
rysunkéw produktow i form).

Dane o materiatach i elementach wytwarzanych zewnetrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajduja
sie systemie EFACS (Dane podstawowe czesci), IQR98 (Specyfikacja produktéw przychodzacych) and IQR69
(Lista rysunkow produktoéw i form).

Instrukcje obstugi, ulotki informacyjne i etykiety sg zgodne z wyszczegdlnieniem w systemie EFACS (Wzorce
produktu) oraz IQR107 (Indeks dziet kontrolowanych).

Tres¢ etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji
produktu sa wymienione w IQM rozdziat 7.1

Kody wyrobéw
Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCBS.DOC.

Zakres ten podlega procedurze okreslonej w Zataczniku 2, z wylaczeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC
zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium.

Certyfikat CE Pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci GB19/964232 zostal wydany dla systemu zarzadzania
spotki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami zatacznika 2 z
wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywa 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Dyrektor Grupy ds. Jakosci i Regulacji Prawnych
Upowazniony przedstawiciel spotki Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Wydanie 16

Obowiazuje od 23 marca 2022
UK - Ireland - France - Germany - Spain - Portugal - Italy Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Netherlands = Sweden = Lithuania * Russia = Czech Republic Directors S. K. Williams = H. Bellm = K. Jacob = D. Williams = M. Hintor
South Africa = China = Japan = Taiwan = Philippines
USA - Colombia = Australia
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 29.10.2024 godz. 15:32:38

Numer KRS: 0000185723

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |31.12.2003
Ostatni wpis |Numer wpisu 58 Data dokonania wpisu 02.07.2024
Sygnatura akt RDF/637511/24/52
Oznaczenie sgdu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA AKCYINA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 001325900, NIP: 1180062976

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

"PROMED" SPOLKA AKCYJNA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 14596 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY SAD GOSPODARCZY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. DZIALKOWA, nr 56, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-234, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

PROMED@PROMED.COM.PL

4.Adres strony internetowe;j

WWW.PROMED.COM.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o statucie

1.Informacja o sporzadzeniu lub zmianie
statutu

—_

STATUT - AKT NOTARIALNY REP. A-7535/87 SPORZADZONY W PANSTWOWYM BIURZE
NOTARIALNYM W MINSKU MAZOWIECKIM 17.12.1987 R.

17.11.2003 R. KANCELARIA NOTARIALNA JACEK NALEWAJEK NOTARIUSZ JACEK NALEWAJEK
REP. A 15156/2003 UCHYLENIE W CALOSCI DOTYCHCZASOWEGO TEKSTU STATUTU I
PRZYJECIE NOWEGO JEDNOLITEGO STATUTU.
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2 20.10.2006 R. REP. A 10372/2006 JACEK NALEWAJEK KANCELARIA NOTARIALNA W
WARSZAWIE UL. GRZYBOWSKA 2
DODANO W § 6 STATUTU PKT. 28129

3 AKT NOTARIALNY Z DN. 29.06.2016R., REP. A NR 5546/2016 NOTARIUSZ JACEK NALEWAJEK
KANCELARIA NOTARIALNA JACEK NALEWAJEK MAJA MATIAKOWSKA ANNA SZCZEPANSKA
NOTARIUSZE SPOLKA CYWILNA 00-131 WARSZAWA UL. GRZYBOWSKA 2 LOK. 33,
ZMIENIONY §20, UCHWALONO TEKST JEDNOLITY STATUTU SPOLKI UWZGLEDNIAJACY
ZMIANE W 820.

4 22.06.2017, REP.A NR 4802/2017, NOTARIUSZ JACEK NALEWAJEK, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE, ZMIENIONO §6 ORAZ §20, UCHWALONO TEKST JEDNOLITY
STATUTU SPORKI.

5 17.06.2021. REP. ANR 6617/2021, NOTARIUSZ JACEK NALEWAJEK, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE, ZMIENIONO
§13 PRZEZ DODANIE UST. 3, UCHWALONO TEKST JEDNOLITY STATUTU SPOLKI.

6 22.06.2023 R., REP. A NR 3901/2023, NOTARIUSZ JACEK NALEWAJEK, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE.
ZMIENIONO §6 STATUTU SPOLKI

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuly uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akcji?

NIE

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

NIE

Rubryka 6 - Sposéb powstania spétki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane jedynego akcjonariusza

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PLAYHOUR LIMITED

2.Imiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data

urodzenia

4NumerkKRS |-

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ akcji  [TAK

spotki?

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 960 000,00 Zt
2.Wysokos¢ kapitatu docelowego |-
3.Liczba akcji wszystkich emisji 960000
4.Warto$¢ nominalna akgji 1,00 Z¢
5.Kwotowe okreslenie czesci kapitatu 960 000,00 Zt
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wptaconego

6.Warto$¢ nominalna warunkowego
podwyzszenia kapitatu zaktadowego

7.Warto$¢ nominalna podwyzszenia kapitatu |------

zaktadowego w wyniku zamiany obligacji
kapitatowych na akcje

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Emisja akgji

1 1.Nazwa serii akgji

A

2.Liczba akcji w danej serii

960000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba
akcji uprzywilejowanych lub
informacja, ze akcje nie sg
uprzywilejowane

960.000 (DZIEWIECSET SZESCDZIESIAT TYSIECY) UPRZYWILEJOWANE CO DO GEOSU KAZDA
AKCJA UPRZYWILEJOWANA DAJE NA WALNYM ZGROMADZENIU PRAWO DO DWOCH GLOSOW

Rubryka 10 - Wzmianka o podjeciu uchwaty o emisjach obligacji zamiennych

Brak wpiséw

Rubryka 11

1.Czy zarzad lub rada administrujgca sa
upowaznieni do emisji warrantéw
subskrypcyjnych?

NIE

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow

Rubryka 13 - Wzmianka o podjeciu uchwaty o emisjach obligacji kapitatowych

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

DO REPREZENTOWANIA SPRAW SPOLKI, SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI I PODPISYWANIA W
IMIENIU SPOEKI UPOWAZNIENI SA:

1. CZLONKOWIE ZARZADU - SAMODZIELNIE,

2. PROKURENCI - SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma

PASYNKIEWICZ

2.Imiona

JOLANTA JADWIGA
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3.Numer PESEL/REGON lub data 61090603425, ------
urodzenia

4.Numer KRS Hhkk

5.Funkcja w organie WICEPREZES ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona  [------

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma PASYNKIEWICZ
2.Imiona WOJCIECH
3.Numer PESEL/REGON lub data 58080804078, ------
urodzenia

4.Numer KRS WK

5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

1.Nazwa organu

RADA NADZORCZA

Podrubryka 1
Dane o0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko

ZBIERZCHOWSKI

2.Imiona

MAREK

3.Numer PESEL lub data urodzenia 46091401937, ------

2 1.Nazwisko

PIETRZYKOWSKA

2.Imiona

ALINA

3.Numer PESEL lub data urodzenia 50041102502, ------

3 1.Nazwisko

CHONDROKOSTAS

2.Imiona

PIOTR

3.Numer PESEL lub data urodzenia 78053100039, ------

Rubryka 3 - Prokurenci

1.Nazwisko JANKOWSKI

2.Imiona TOMASZ MACIEJ
3.Numer PESEL lub data urodzenia 79083001071, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA SAMOISTNA
1.Nazwisko BARNAS

2.Imiona MARIUSZ ADAM
3.Numer PESEL lub data urodzenia [72120704272, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA SAMOISTNA
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Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
przedsiebiorcy

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH
przedsiebiorcy

2 33, 14, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRYCZNYCH

3 33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

4 41, 10, Z, REALIZACJA PROJEKTOW BUDOWLANYCH ZWIAZANYCH ZE WZNOSZENIEM
BUDYNKOW

5 41, 20, Z, ROBOTY BUDOWLANE ZWIAZANE ZE WZNOSZENIEM BUDYNKOW MIESZKALNYCH
I NIEMIESZKALNYCH

6 46, 49, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO

7 47,74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

8 52, 10, B, MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE POZOSTALYCH TOWAROW

9 77, 33, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA MASZYN I URZADZEN BIUROWYCH, WEACZAJAC
KOMPUTERY

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 12.05.2004 01.01.2003 - 31.12.2003
;;Zz:ffxengawomama 2 09.05.2005 01.01.2004 - 31.12.2004
3 14.06.2006 OD 1.01.2005R. DO 31.12.2005R.
4 06.04.2007 01.01.2006 - 31.12.2006
5 10.04.2008 01.01.2007 - 31.12.2007R.
6 26.05.2009 01.01.2008 - 31.12.2008
7 22.06.2010 01.01.2009-31.12.2009
8 29.06.2011 01.01.2010-31.12.2010
11.06.2012 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
10 12.06.2013 01.01.2012 - 31.12.2012
1 26.05.2014 OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
12 22.07.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
13 05.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
14 28.06.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
15 29.06.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
16 24.06.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
17 03.07.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
18 28.06.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
19 27.06.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
20 26.06.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
21 02.07.2024 OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkk OD 1.01.2005R. DO 31.12.2005R.
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biegtego rewidenta /

2 Fhkkk 01.01.2006 - 31.12.2006
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 Hekkkk 01.01.2007 DO 31.12.2007R.
finansowego 4 Kkkkk 2008 R.
5 Fhkkk 2009
6 Fhkkk 01.01.2010 - 31.12.2010
7 Fhkkk 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
8 Fhkkk 01.01.2012 - 31.12.2012
9 Fhkkk 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
10 Fhkkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
11 Fhkkk OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
12 Fhkkk 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
13 Fhkkk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
14 Fhkkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
15 Fhkkk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
16 Fhkkk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
17 Fhkkk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
18 Fhkkk 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
19 Fhkkk OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 Hkkkk 01.01.2003 - 31.12.2003
uchwaty lub postanowienia o 5 A 01.01.2004 - 31.12.2004
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 Hkkkk OD 1.01.2005R. DO 31.12.2005R.
4 Fhkkk 01.01.2006 - 31.12.2006
5 Fhkkk 01.01.2007 DO 31.12.2007R.
6 Fhkkk 01.01.2008 - 31.12.2008
7 Fhkkk 01.01.2009-31.12.2009
8 Fhkkk 01.01.2010 - 31.12.2010
9 Fhkkk 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
10 Fhkkk 01.01.2012 - 31.12.2012
11 Fhkkk 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
12 Fhkkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
13 Fhkkk OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
14 Fhkkk 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
15 Fhkkk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
16 Fhkkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
17 Fhkkk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
18 Fhkkk 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
19 Fhkkk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
20 Fhkkk 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
21 Fhkkk 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023

4.Wzmianka o ztozeniu
sprawozdania z dziatalnosci
podmiotu

*kkkk

01.01.2004 - 31.12.2004

*kkkk

OD 1.01.2005R. DO 31.12.2005R.

*kkkk

01.01.2006 - 31.12.2006
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4 FkkkE 01.01.2007 DO 31.12.2007R.
5 FkkkE 01.01.2008 - 31.12.2008
6 FkkkE 01.01.2009-31.12.2009
7 FkkkE 01.01.2010 - 31.12.2010
8 wkFkk 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
R 01.01.2012-31.12.2012
10 FkkkE 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
11 wkFkk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
12 FkkkE 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
13 FkkkE 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
14 wkFkk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
15 FkkkE 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
16 FkkkE 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
17 Fkkkx 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
18 wkFkk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
19 wkFkk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
20 Fkkkx 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej
Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 04.12.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
skonsolidowanego rocznego
L 2 22.07.2015 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
sprawozdania finansowego
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wAFkE OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
biegt identa /
egrego rewidenta” 2 Fkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
sprawozdania z badania
skonsolidowanego rocznego
sprawozdania finansowego
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkE 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
hwaty lub post ieni
penwatly b postanowienia e 1, Fkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
zatwierdzeniu
skonsolidowanego rocznego
sprawozdania finansowego
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkE 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
sprawozdania z dziatalnosci
prawozdania z ¢! b2 Fkk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
spoétki dominujacej

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczacym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.12.2003
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie

finansowe

Dziat 4
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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 upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania
restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

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

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpisow

Rubryka 3 - Zarzad komisaryczny

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

1 1.0kreslenie okolicznosci PRZEJECIE INNEJ SPOLKI

2.0pis sposobu potaczenia, podziatu lub POLACZENIE W TRYBIE ART.492 81 PKT 1 KSH (LACZENIE SIE PRZEZ PRZEJECIE) POPRZEZ
przeksztatcenia PRZENIESIENIE CALEGO MAJATKU SPOLEK PRZEJMOWANYCH, TJ. DISMED SP. Z 0.0. Z
SIEDZIBA W WARSZAWIE I PROMED INVEST SP. Z 0.0. Z SIEDZIBA W WARSZAWIE NA
SPOLKE PRZEJMUJACA, T). PROMED SPOLKA AKCYJNA Z SIEDZIBA W WARSZAWIE, PRZY
ODPOWIEDNIM ZASTOSOWANIU PRZEPISOW REGULUJACYCH UPROSZCZONA
PROCEDURE LACZENIA SPOLEK. POLACZENIE, ZGODNIE Z ART.515 KSH, NASTEPUJE BEZ
PODWYZSZENIA KAPITALU ZAKEADOWEGO SPOLKI PRZEJMUJACE] ORAZ BEZ
WYDAWANIA AKCJI SPOLKI PRZEJMUJACE] W ZAMIAN ZA MAJATEK SPOLEK
PRZEJMOWANYCH.

POLACZENIE NA PODSTAWIE UCHWALY NR 1 NADZWYCZAJNEGO WALNEGO
ZGROMADZENIA SPOLKI PRZEJMUJACEJ Z DNIA 07.12.2015R., REP.A NR 10601/2015.
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Podrubryka 1
Dane podmiotéw powstatych w wyniku potgczenia, podziatu lub przeksztatcenia albo dane podmiotéw
przejmujacych catos¢ lub czes¢ majatku spotki

Brak wpisow

Podrubryka 2
Dane podmiotéw, ktérych majgtek w catosci lub czesci jest przejmowany w wyniku potgczenia lub podziatu

1 1.Nazwa lub firma DISMED SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, |------ ,
w ktérym podmiot byt

zarejestrowany
5.Numer REGON 145907957
2 1.Nazwa lub firma PROMED INVEST SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, —-----

2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, |------ b
w ktérym podmiot byt
zarejestrowany

5.Numer REGON 141692916

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym, o przymusowe;j
restrukturyzacji lub o objeciu spétki akcyjnej restrukturyzacjg i uporzgdkowang likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 29.10.2024

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




PROMED

PARTNER W MEDYCYNIE

Warszawa, dnia 17.12.2024 r.

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Wieluniu

ul. Szpitalna 16

98-300 Wielun

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego Sukcesywne dostawy wyrobéw

medycznych — czesé I, znak SPZ0Z.ZP.2.24.242.23.2024

Wykaz prébek

Dotyczy Nr kat. llos¢ Producent
Pakiet 22, poz. 6 8204000 1 Intersurgical
Pakiet 133 2609000 1 Intersurgical
PROMED S.A. Kapitat zaktadowy 960 000 PLN

02-234 Warszawa, ul. Dziatkowa 56
NIP: 118-00-62-976
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy

XIV Wydziat Gospodarczy KRS, Numer KRS: 0000185723
NATO & US Army Codes: DUNS: 422190191 NCAGE: 9AGYH

Kapitat wptacony 960 000 PLN

tel. (0-22) 839 99 01, fax (0-22) 839 64 57
e-mail: promed@promed.com.pl
http://www.promed.com.pl

Numer BDO: 000078173
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