SPZ0OZ.DLA.2300.18.2023
Zalgeznik nr 1 do SWZ

Miejscowos¢, data Lublin, 19.12.2023 r.
OFERTA
dla Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej
w Grodzisku Wielkopolskim
ul. Mossego 17, 62-065 Grodzisk Wikp.

Nazwa Wykonawcy/Wykonawcéw (w przypadku Wykonawe6w wspoélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoOwienia):

Medisept Sp. z o.0.

adres: ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin
wojewodztwo Lubelskie kraj Polska

NIP 9460010016

REGON 430566102

KRS/CEDIG 0000020407

Dane do kontaktu;
Nr telefonu 815352298
E:MAIL przetargi@medisept.pl

ADRES ePUAP medisept/domyslna
Konto bankowe Wykonawcy PKO BP 53 1020 3147 0000 8202 0078 0239

OFERTA
Przystepujac do postgpowania prowadzonego w trybie PODSTAWOWYM na zadanie pn. Sukcesywna dostawa §rodkow
do dezynfekeji dla SPZOZ w Grodzisku Wielkopolskim - I1” nr SPZOZ.DL.A.2300.18.2023
SKLADAM/SKL.ADAMY NINIEJSZA OFERTE:

1. Oferujemy realizacj¢ zaméwienia w pelnym zakresie okreslonym w SWZ i na warunkach okre$lonych w SWZ,
zgodnie ze szczegblowym opisem przedmiotu zaméwienia zawartym w zalgczniku nr 2 za cene:

Przedmiot zaméwienia publicznego| wartoéé netto | VAT w % warto§é VAT wartoéé brutto |  Termin
(bez VAT) (z VAT) dostawy
(liczba dni)
Pakiet 1 32 127,90 z1 8% 2 570,23 34 698,10 zt 1
L Razem 32 127,90 zt 8% 2 570,23 34 698,10 zt | -

(wypetni¢ dla cz¢éei, na ktore skiada oferte Wykonawca)
Dostawa w/w asortymentu na koszt i ryzyko Wykonawcy.,
2. Przedmiot zaméwienia:
1) Zrealizujemy w calosc

e POga ohd O aStep

i bez udziali podwykonawcow*

il 71 Ot tHE

......................................................................................................................................................................

3. Do kierowania i koordynowania spraw zwigzanych z realizacja umowy Wykonawca wyznacza nastgpujgce osoby
(imig, nazwisko, telefon):

Julia Szczygiet - osoba odpowiedzialna za umowe i zaméwienia — 81 535 22 98
Jan Spiewak — osoba odpowiedzialna za dostawe i faktury — 81 535 22 67

4. Zobowigzuje/zobowiazujemy sie do sukcesywnego dostarczenia przedmiotu zaméwienia w terminie 36 miesiecy od
dnia podpisania umowy.

5. Os$wiadczam/y, ze w cenie oferty zostaly uwzglednione wszystkie koszty zwiazane z wykonaniem zaméwienia i
realizacjq przyszlego $wiadczenia umownego, zgodnie z wymaganiami zawartymi w SWZ.

6. O$wiadczam/y, ze zapoznaliémy sig ze specyfikacja warunkéw zaméwienia, w tym takze z projektowanymi
postanowieniami umowy i nie wnosze/wnosimy do nich zadnych zastrzezen oraz oferuje wykonanie przedmiotu
zamdwienia na warunkach ustalonych w SWZ, w szczegOlnodci w Szczegélowym opisie przedmiotu zaméwienia. W
przypadku wyboru naszej oferty zobowigzuje si¢ do zawarcia umowy w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego..

7. Oswiadczamy, ze uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta przez czas wskazany w specyfikacji warunkéw
zamoéwienia.

8. OS$wiadczam/y, ze zaoferowany przedmiot zaméwienia jest dopuszczony do obrotu w Polsce i zarejestrowany
zgodnie z obowigzujacymi przepisami, oraz posiada odpowiednie swiadectwa wymagane przepisami prawa i SWZ.
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9. Oswiadezam/y .
ze wybér oferty nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamaw ajacego obowiazku podatkowego*

(UWAGA! Informacja dotyczy tzw. odwréconego VAT. Niewlasciwe skreslié. Wypelni¢ miejsca wykropkowane
tylko w przypadku koniecznosci zaplaty odwréconego VAT).
10. Oswiadezenie o statusie przedsigbiorstwa (informacja potrzebna do celéw statystycznych prowadzonych przez
Prezesa Urzedu Zamoéwieri Publicznych):
WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTWA!
smikeo* — —=-male™® [x] $rednie* g-duzet

11. Nastepujace informacje zawarte w naszej ofercie stanowig tajemnice przedsigbiorstwa: ,, Tajemnica Przedsiebiorstwa”

Uzasadnienie zastrzezenia ww. informacji jako tajemnicy przedsigbiorstwa zostato zataczone do naszej oferty.
12. Oswiadczam/my, ze posiadam/my wszelkie informacje potrzebne do zrealizowania przedmiotu zaméwienia.

13. Oswiadczam/my, iz realizujac zaméwienie bedziemy stosowac przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6Ine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz. UE L 2016 . nr. 119s. 1 —,,RODO™).

14. Oswiadczam/my, ze wypehiliémy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec os6b
fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu ubiegania si¢ o udzielenie
zaméwienia publicznego w niniejszym postgpowaniu.

15. O$wiadczam/my, iz powyZzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym oraz jestem $wiadomy/a odpowiedzialnosci
karnej z art. 233 Kodeksu Kamego (t.j Dz.U.2020.1444).

16. Zalgcznikami do niniejszej oferty sa (wymienic):

- Zalgcznik nr 1 - Oferta

- Zalgcznik nr 2 - Formularz

- Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu i uzywania na terenie RP
- Os$wiadczenie 0 wyrobach medycznych

- Ulotki

- Karty Charakterystyki

- KRS

- Tajemnica Przedsigbiorstwa

Uwaga!

Dokument winien byé podpisany kwalifikowanym pedpisem elektronicznym /ub podpisem zaufanym /ub podpisem osobistym
* NIEPOTRZEBNE SKRESLIC

| W rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003r. dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i érednich przedsiebiorstw (tekst majacy
znaczenie dla EOG), Dz U. L 124 z 20.5.2003, str. 36-41:
A) Przedsigbiorstwo posiadajace status mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE 2 dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego definicji
przedsigbiorstw mikro, matych i érednich (Dz Urz. UE L 124z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mikroprzedsigbiorstwo definiuje sig jako przedsigbiorstwo zatrudniajace
mniej niz 10 oséb i ktérego obrét roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min EUR."
B) Przedsigbiorstwo posiadajace status malego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgcego definicji
przedsigbiorstw mikro, matych i érednich (Dz.Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, mate przedsigbiorstwo definiuje sig jako przedsigbiorstwo zatrudniajace
mniej niz 50 osob i ktorego obrot roczny i/lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min EUR."
C) Przedsigbiorstwo posiadajace status éredniego przedsigbiorstwa w rozumieniu zatgcznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego definicji
przedsigbiorstw mikro, matych i érednich (Dz.Urz. UE L 124 2z 20.05.2003, str. 36): "W kategorii MSP, $rednie przedsigbiorstwo definiuje si¢ jako przedsigbiorstwo
zatrudniajace mniej niz 250 osob i ktorego obrdt roczny nie przekracza 50 min EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min EUR.

Zaznaczy¢ prawidlowe

Specyfikacia Warunkéw Zamdwienia
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Producent: MEDISEPT Sp. z 0.0. Podmiot prawadzacy reklame: MEDISEPT Sp. z 0.0.

MEDISEPT

@ MEDISEPT

Viruton® Pulver

Proszek do mydia i dezynfekdji narzedzi, endoskopéw, inkubatoréw i powierzchni wyrobow medycznych
Viruton® Pulver to nowoczesnej generacji preparat do mycia i dezynfekcji wysokiego stopnia inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych.
Jest zalecany do instrumentéw chirurgicznych, dentystycznych oraz wszelkiego rodzaju endoskopdw, sond chirurgicznych, rurek do respiratoréw i
innych urzadzer anestezjologicznych. Moze byé réwniez stosowany do dezynfekcji powierzchni sprzgtu medycznego jak np. inkubatory. Zalecany
jest do dezynfekcji manualnej, w myjkach ultradéwiekowych, myjniach automatycznych oraz w myjkach do endoskopdw. Produkt nie wymaga
dodania aktywatora, Czysty roztwor wykazuje aktywnosc do 30 godzin pod warunkiem szczelhego zamknigcia. Innowacyjna formuta zawiera
cztery enzymy (proteaze, lipaze, amylaze i mannaze) odpowiedzialne za usuwanie zanieczyszczers organicznych takich jak krew, biatko, tuszcze,
wydzieliny. Zawartos¢ surfaktantow zapobiega pyleniu proszku i gwarantuje doskonate wlasciwosci myjace.

Cechy produktu: Korzysci dla uzytkownika:
+ Dziata w stezeniu 1% w 30 min. * Mozliwos¢ zastosowania do wielu wrazliwych materiatéw.
+ Aktywne mycie dzigki zawartosci 4 enzymoéw. » Zabezpieczenie przed korozjg i uszkodzeniem instrumentéw.
* Nadaje sie do myjek ultradZwiekowych i endoskopdw. » Gwarancja skutecznoici i bezpieczeristwa stosowania.
+ Dezynfekcja wysokiego stopnia {dziatanie sporobéjcze). + Woysoka redukcja ryzyka zakazenia.
* Preparat w postaci proszku. + Skutecznie usuwa zaschnigte zabrudzenia organiczne.
* Brak pylenia. + Szybkoé¢ i wygoda uzytkowania.

« Nie wymaga aktywatora.

*  Wykazuje wiasciwosci antykorozyjne i wysokg tolerancje
materiatowg - opinia producenta narzedzi Chirmed.

. e () s o
T0 JEST WYROB MEDYCZNY. UZY WA GO ZGODNIE
7 INSTRUKCJA UZYWANIA LUB ETYKIETA

Dot. Pariek A | Porye ar A




Viruton® Pulver

Zastosowanie:

Viruton® Pulver to nowoczesnej generacji preparat do mycia i dezynfekcji wysokiego stopnia inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medyceznych. Jest zalecany do instrumentéw
chirurgicznych, dentystycznych oraz wszelkiego rodzaju endoskopdw, sond chirurgicznych, rurek do respiratoréw i innych urzadzeri anestezjologicznych. Moze byé réwniez
stosowany do dezynfekeji powierzchni sprzetu medycznego jak np. inkubatory. Zalecany jest do dezynfekgii manualnej, w myjkach ultradzwigkowych, myjniach automatycznych
oraz w myjkach do endoskopdw.

CZAS
SPEKTRUM NORMA WG EN 14885
10 MIN 15 MIN 30 MIN 60 MIN
EN 13727 0,5%
Bakterie EN 14561 1% 0,5%
EN 13697 0,5%
Grayby (C. albi ) EN 13624 0,5%
rzyby {C. albicans;
EN 14562 1% 0,5%
EN 13624 1% 0,5%
Grzyby (A. brasiliensis}
EN 14562 2% 1,5% 1%
EN 14348 0,5%
Pratkd gruilficy (M. terrae)
EN 14563 0,5%
EN 14348 0,5%
Pratki {M.avium, M.terrae)
EN 14563 1%
Wirusy (Polio, Adeno, Noro} EN 14476 2% 1%
Wirusy (Adeno, Noro} EN 17111 0,5%
EN 14476 2% 1%
Wirusy ostonkowe
EN 17111 0,5%
Spory {Cl. difficile) EN 13704 1%*, 2% 0,5%
Spory (Cl. sporogenes} EN 13704 2%
Spory (B. subtilis) EN 13704 1%* 0,5%
Spory (Cl. difficile R027) E17126 1%*, 2% 1%
Spory (B. subtilis, B.cereus) E17126 4% 2% *warunki czyste

Sposob uzycia:
Zgodnie z tabela dozowania odmierzyé odpowiednig ilos¢ wody o temE. 25-30°C, nastepnie wsypaé przy uzyciu dotgczonej miarki wiasciwg ilod¢ proszku,
zamiesza¢ roztwdr, przykryé naczynie i pozostawi¢ do aktywadji na 15 min. Po uplywie tego czasu roztwor poniownie zamiesza¢, Zastosowanie ciepte)
wody (temp. 35°C) przyspies2y rozpuszczanie proszku. Drobne pozostatoéci na dnie naczynia gwarantuja stabilnoéé roztworu w czasie. Mycie | dezynfekcja
narzedzi i endoskopéw: dokfadnie zanurzyé narzedzia grzestrzegajac caikoywtego wypelnienia roztworem wszystkich elementow i kanatéw sprzetu
medycznego. Po okreslonym czasie dziatania (10 min lub 30 min w zaleinosci od wybranego stezenia) r)anSdZIa v_vyjac z roztworu i wypluka¢ woda o
jakosci wody pitnej {najlepie] sterylng woda destylowana lub wodg zdemineralizowana). Roztwdr zmieniac codziennie. Preparat nie jest przeznaczonx do
narzedzi z miedzi i mosiadzu, ani do mechanicznie uszkodzonych narzedzi chromowanych i niklowanych. Mycie |_dez|ynfekcja powierzchni: powierzchnie
sprzetu medycznego spryska¢ roztworem 1% lub przetrzec $ciereczky i pozostawi¢ do dziatania na 10 min. rodukt pozostawia bialy osad na
ezynfekowane] powierzchni dlatego zaleca sig po dezynfekgji przetarcie pozostatosci jednorazowym recznikiem. Mycie i dezynfekcja inkubatoréw:
dostepna szczegotowa instrukcja dezynfekeji inkubatorow. Do atkowe uwagi: Chroni€ przed wilgocia. Szczelnie zamknac pojemnik po uzyciu. Nie
zanurza¢ mokrych narz%dzi w proszku. Nie stosowac na instrumentach jednorazowych. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta narzedzi i sprzetu.
Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Przechowywaé w temp. ponizej 25°C. Stosowaé paski testowe w celu sprawdzenia
aktywnoséci roztworu w czasie.

Dozowanie: Naczynie |Stedenie flos¢ wody Nlos¢ proszku| Stedenie lod¢ wody |tlaé¢ proszku B
Al % %%m | t0g | 2% | %80ml | 20g i
37 | 4% | 1980mi | 20g | 2%  1960ml = 40g Paskl testowe
31 % | 2970ml | 30g 2% 2940 ml 60g

Skfad: substancja czynna w 100 g preparatu:
44 g nadweglan sodu (CAS: 15630-89-4), 26 g TAED (CAS: 10543-57-4), enzymy, kawasy organiczne, niejonowe érodki powierzchniowo czynne, inhibitory koroziji

Opakowanie handlowe:
1 kg z miarka,
5 kg z miarka

Wyréb medyczny klasy Il b w rozumieniu Ustawy o Wyrobach Medycznych.
Przeznaczony do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Karta charakterystyki oraz arkusz danych skiadnikéw dostepne na stronie www.medisept.pl

Producent:
MEDISEPT Sp. z 0.0. telefon: + 48 81 535 22 22
ul. Ludwika Spiessa 4 info@medisept.pl

20-270 Lublin www.medisept.pl Data opracowania: 11,2022 rev.2



Producent: MEDISEPT Sp. z 0.0. Podmiot prowadzgcy reklame: MEDISEPT Sp. z 0.0.

MEDISEPT

| Viruton® Extra

| Kaacentoat b mecid

Viruton® Extra

Koncentrat do mycia i dezynfekcji narzedzi chirurgicznych

Viruton® Extra to wydajny koncentrat przeznaczony do jednoczesnego mycia i dezynfekcji instrumentdw chirurgicznych i rotacyjnych.
Dzigki zawartoéci enzymu posiada bardzo dobre wiasciwosci czyszczace i szerokie spektrum bdjcze w krétkim czasie dziatania.
Przeznaczony jest do dezynfekcji manualnej oraz w myjkach ultradzwiekowych. Produkt wykazuje wiasciwosci antykorozyjne i wysokg
tolerancjg materiafowa. Jest zalecany do instrumentéw ze stali szlachetnej, niklu, miedzi, aluminium, gumy, porcelany, szkla i tworzywa
sztucznego. Badania na tolerancje materiatowa zostaty wykonane w oparciu o wiasna metodologie polegajaca na testach zanurzeniowych
ptytek réznych stopéw metali oraz w oparciu o informacje dotyczace wyrobéw podobnych.

Cechy produktu: Korzysci dla uzytkownika:
« Dziata juz w stezeniu 0,5% w 15 min. + Motiliwosc zastosowania do wielu wrazliwych
materiaftow.

+ Dziata na bakterie, grzyby, pratki gruzlicy, wirusy

ostonkowe, (m.in. Vaccinia, BVDV), Adeno, Polio. . Zabezpieczenie przed korozja i uszkodzeniem

« Zawarto$¢ enzymu proteaza zapewnia bardzo dobre Instrumentow.

wiasciwosci czyszczyce. ) L . . )
« Gwarancja skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania.

« Idealny do narzedzi ze stali, niklu, miedzi, aluminium.
L . . « Woysoka redukcja ryzyka zakazenia.
» Nadaje sig do myjek ultradzwiekowych.

- Zalecany do endoskopéw - opinia Vimex + Skutecznie usuwa zaschnigte zabrudzenia organiczne.

« Wykazuje wtasciwosci antykorozyjne i wysoka tolerancje + Szybkoé¢ i wygoda uzytkowania.
materiatowgq - opinia producenta narzedzi Chirmed.

+ 1L koncentratu = 200 L . roboczego.
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Viruton® Extra

Zastosowanie:

Viruton® Extra to wydajny koncentrat przeznaczony do jednoczesnego mycia i dezynfekcji instrumentéw chirurgicznych
i rotacyjnych. Przeznaczony jest do manualnej dezynfekcji narzedzi oraz dezynfekcji w myjkach ultradzwigkowych. Jest
zalecany do instrumentéw ze stali szlachetnej, niklu, miedzi, aluminium, gumy, porcelany, szkfa i tworzyw sztucznych.

NORMY WG EN .
SPEKTRUM 14885
15 MIN 30 MIN 60 MIN 120 MIN
EN 13727 0,5%
Bakterie

EN 14561 1% 0,5%

Grayby (C.albi EN 13624 0,5%

.albicans
vy J EN 14562 1% 0,5%
Grzyby (A.brasiliensis) EN 13624 1,5%
EN 14348 0,5%*, 1% 0,5%
Pratki {M.terrae, M.avium)

EN 14563 1%*, 2% 0,5%

EN 14476 0,5%

Wirusy ostonkowe

EN 17111 0,5%
Wirus Adeno EN 14476 0,5%* 0,5%
Wirus Polio EN 14476 1% 0,5%*

Wirus Noro EN 14476 4% 2%
Wirusy ( Adeno, Noro}) EN 17111 4%
Wirus BVDV EN 14476 0,5% *warunki czyste

Sposdb uzycia:

Przygotowac roztwor uzytkowy koncentratu poprzez rozcieAczenie z woda w odpowiedniej proporcji. Wybdr stezenia zalezy od
pozadanego spektrum i czasu dziatania. W celu otrzymania stezenia 0,5% nalezy 5 ml koncentratu rozpusci¢ w 995 ml wody.
Instrumenty bezpoérednio po uiyciu zanurzy¢ w roztworze. Wszystkie czesci i otwory musza by¢ catkowicie wypetnione
roztworem. Po dezynfekgji, instrument wyptukaé i wysuszyé. Aktywnos¢ nieskazonego roztworu roboczego wynosi 14 dni. Ze
wzgledéw higienicznych ~ zaleca sie codzienng wymiang roztworu. Nie taczyé z innymi $rodkami czyszczacymi lub
dezynfekujacymi. Preparat wyfacznie do zastosowania profesjonalnego. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z etykietq produktu.

Sktad: substancja czynna w 100 g preparatu:

11,5 g N-(3-aminopropylo}-N-dodecylopropano-1,3—diamina (CAS: 2372-82-9), 3,12 g Poli{oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-

%(Z:Xgidfcylmeltyl;)—amino)etylo]-.omega.—hydroksy—,propanian(sél) (CAS: 94667-33-1), 1,25 g Chlorek didecylodimetyloamonu
:7173-51-5

=
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Opakowanie handlowe:

butelka 1 L z dozownikiem, \

kanister 5 L . 3

Wyréb medyczny klasy Il b w rozumieniu Ustawy o Wyrobach Medycznych.

Przeznaczony do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Karta charakterystyki oraz arkusz danych sktadnikéw dostgpne na stronie www.medisept.pl ce 2274

Producent:
MEDISEPT Sp. z 0.0. telefon: + 48 81 535 22 22
ul. Ludwika Spiessa 4 info@medisept.pl

20-270 Lublin www.medisept.pl Data opracowania: 11.2022 rev.2



Producent: MEDISEPT Sp. z 0.0. Podmiot prowadzacy reklame: MEDISEPT Sp. z o.o.
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Viuton® pre

Viruton® Pre —
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Pianka do wstepnej dezynfekcji i mycia narzedzi chirurgicznych

Gotowy do uzycia preparat do wstepnej dezynfekcji i mycia narzedzi chirurgicznych przed wiaéciwym procesem dezynfekcji. Zawiera
inhibitory korozji oraz wykazuje wysokg tolerancje materiatowa, dzieki czemu idealnie sprawdza sie do instrumentéw ze stali szlachetnej,
stali galwanizowanej i aluminium, a takze materiatéw z tworzyw sztucznych i gumy. Posiada bardzo dobre wiagciwoéci myjace, réwniez w
przypadku zaschnigtych pozostatosci organicznych. Zapobiega zasychaniu zabrudzeri organicznych podczas gromadzenia i przewozu
narzedzi na miejsce wiasciwej dezynfekdji. Posiada przyjemny zapach. Wykazuje dziatania bakteriostatyczne oraz bakteriobéjcze.

Cechy produktu: Korzysci dla uzytkownika:
+ Dziata w 15 min na bakterie, grzyby, pratki gruzlicy, + Mozliwosé zastosowania do wielu wrailiwych
wirusy ostonkowe, (m.in. Vaccinta, BVDV), Adeno, Polio. materiatéw.

+ Przeznaczony do wstepnej dezynfekeji narzedzi przed

wiagciwym procesem dezynfekgji. * Gwarancja skutecznoéci i bezpieczeristwo stosowania.

+ Zalecany do przyrzadéw i narzedzi medycznych, + Wysoka redukcja ryzyka zakazenia.
instrumentéw chirurgicznych, pojemnikéw i konteneréw
na narzedzia. + Skutecznie usuwa zaschniete zabrudzenia organiczne.

* Zawiera inhibitory korozji. - Ekonomiczny w uzyciu,

+ Wysoka tolerancja materiatowa. . . B .

+ Zapobiega zasychaniu zabrudzen organicznych.

+ Bardzo dobre wiasciwosci myjace przy zaschnietych
pozostatosciach organicznych dzieki formule opartej na
synergii surfaktantéw i technologii hanomiceli.

* Preparat w postaci pianki.

- (GO, () e oot
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Viruton® Pre

Zastosowanie:

Preparat idealnie sprawdza sig do wstepnej dezynfekcji i mycia instrumentéw ze stali szlachetnej, stali galwanizowanej
i aluminium, a takze materiatéw z tworzyw sztucznych i gumy. Dobrze myje zaschnietych pozostatoéci organicznych. Ma
zastosowanie przy zapobieganiu zasychaniu zabrudzen organicznych podczas gromadzenia i przewozu narzedzi na
miejsce wiasciwej dezynfekcji. Produkt do uzytku profesjonalnego.

NORMY
SPEKTRUM WG EN 14885 WARUNKI BRUDNE
EN 13697 15 min*
Bakterie I EN 13727 15 min
EN 14561 15 min
EN 13624 15 min
Grzyby (C.albicans) EN 13697 15 min*
EN 14562 15 min
EN 14348 15 min
Pratki {M.avium, M.terrae) -
EN 14563 15 min
Wirusy ostonkowe EN 14476 15 min
Wirus BVDV EN 14476 15 min
Wirus Adeno EN 14476 15 min
Wirus Polio EN 14476 15 min

*warunki czyste

Sposéb uzycia:

Narzedzia bezposrednio po uzyciu ulozyé w naczyniu i doktadnie spryskac nierozciericzonym preparatem. Starannie pokry¢ piang wszystkie
elementy. Po okredlonym czasie dziatania narzedzia wyja¢ z wanienki i wyptukaé w wodzie. Czas moczenia narzedzi moze wynies¢ do 48
godz. W razie widocznych zanieczyszczen usunad je szczoteczky, a dezynfekowany wyréb ponownie spryska¢ preparatem. Po optukaniu
pod biezaca wody narzedzia podda¢ dezynfekcji manualnej lub maszynowej. Nie faczy¢ z innymi $rodkami czyszczacymi lub

dezynfekujacymi. Nie moze by¢ stosowany do narzedzi z miedzi, mosigdzu i cynku. Podczas pracy nosi¢ rekawice ochronne.

sktad: substancja czynna w 100 g preparatu:
0,1S5¢g N-(3-aminopropylo)_—N-dodeconpropano-1,3—dia-mina, 014¢g PoIi(oksy-l,Z-etanodiIo),.aIfa.42-(didecylmetyloamino)ety—lo]

.omega.-hydroksy-,propanian (sél).

I @ MEDISEFT

Opakowanie handlowe:
butelka 1 | ze spryskiwaczem DUO

Wyréb medyczny klasy Il b w rozumieniu Ustawy o Wyrobach Medycznych.
Przeznaczony do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Karta charakterystyki oraz arkusz danych sktadnikéw dostepne na stronie www.medisept.pl

Producent:
MEDISEPT Sp. z 0.0. telefon: + 48 81 535 22 22
ul. Ludwika Spiessa 4 info@medisept.pl

20-270 Lublin www.medisept.pl Data opracowania: 11.2022 rev.1
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatgcznik lp.p. 4 / acc. 93/42/EEC Annex lw.o. ¢

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

MEDISEPT Sp. z o.0.
ul. Konopnica 159c, PL / 21-030 Motycz

dla kategorii wyrobow klasy lla, lib / for the product category class la, Iib
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1)

Wyroby medyczne do dezynfekgc;ji.

Medical devices for disinfection.

L

stosuje system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkci i kontroli kericowej wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zatgcznika }

(2 wylaczeniem sekeji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;,
Waznosc¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zalacznikiem I, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex Il
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0306/4125/2020 Wazny od / Valid from 17-02-2020
Raport nr / Report No.: PL4125/2021-02 Wazny do / Valid until 16-02-2023

e
Jpwita Juzwiak Katowice, 19-05-2021

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices
Jodnostka notyfikowana
Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZAELACZNIK .1 cvoeszs | ANNEX o1 pnors

do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:
Raport nr/ Reporf No.: PL4125/2021-02

Typ / Type Wyroby / Products

TNP/MDD/0306/4125/2020
Wazny od / Valid from  17-02-2020
Wazny do / Valid until  16-02-2023

Klasa / Class UMDNS

Wyroby medyczne do dezynfekcji/  MEDISEPT Chusteczki do dezynfekcji powierzchni / MEDISEPT Surface disinfectant wipes Ha 18776
MEDISEPT Chusteczki do dezynfekeji rak i powierzchni / MEDISEPT Wipes for disinfecting lla 18776

Medical devices for disinfection

hands and surfaces

Saiko Wipes Premium / Saiko Wipes Premium lla 18776
MEDISEPT Spray do dezynfekcji butéw do rehabilitacji / MEDISEPT Spray for disinfecting [[E} 16748
rehabilitation shoes

Quatrodes Extra / Quatrodes Extra lla 16748
DIRECT EXTRA SL/ DIRECT EXTRA SL. lla 16748
4-Des Extra / 4-Des Ectra lla 16748
Quatrodes Forte / Quatrodes Forte lla 16748
Dr. Mayer Hydra Forte lla 16748
Quatrodes One lla 16748
Quatro Basig lla 16748
Saiko Max lia 16748
Quatrodes Unit NF lla 16748
DIRECT UNIT NF Ila 18748
Dr. Mayer AspiClear lia 16748
Effective Suck NF lla 16748
Saiko Suck LE} 16748
Velox Foam Extra lla 16748
DIRECT FOAM EXTRA lla 16748
Dr. Mayer Sonic Sensitive ila 16748
Effective Sensitive Foam lla 16748
Podoline Espuma desinfectante superficies la 16748
Saiko Foam lla 16748

m

owita Juzwiak
ednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Katowice,

19-05-2021

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01

www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



ZALACZNIK ar1i,strona2z5 I ANNEX No. 1, page 20of §

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4125/2021-02

Typ / Type

Wyroby medyczne do dezynfekeji /
Medical devices for disinfection

(1 ‘
Jowita Juzwiak

dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Poiska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice
Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

Katowice,

TNP/MDD/0306/4125/2020

19-05-2021

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Wazny od / Valid from  17-02-2020
Wazny do / Valid until  16-02-2023
Wyroby / Products Kiasa / Class UMDNS

Alfi Foam Extra lla 16748
Velox Foam Prim lia 16748
Velox Foam lia 16748
MEDISEPT Piyn do dezynfekcji zabawek rehabilitacyjnych / MEDISEPT Disinfecting liquid lla 16748
for rehabilitation toys

Velox Rapid la 16748
Velox Spray lemon lla 16748
Effective Spray femon la 16748
Velox Spray neutral fla 16748
BLUE CLEAN for surfaces neutral lia 16748
Dr. Mayer Green Neutral Ila 16748
Medi Spray peutral lla 16748
Effective Spray neutral LE] 16748
DIRECT SPRAY SL ila 16748
Velox Spray tea tonic lia 16748
Medi Spray tea tonic lla 16748
Effective Spray tea tonic la 16748
Velodes Silk lla 16748
Saiko Zid fla 16748
DeviSept Spray Tea tonic Ila 16748
DIRECT SPRAY SL tea tonic tla 16748
BLUE CLEAN for surfaces tea tonic lla 16748
Dr. Mayer Green Tonic Ita 16748
Velox Top AF grapefruit lla 16748



do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4125/2021-02

Typ / Type Wyroby / Products

Wyroby medyczne do dezynfekcji/  Dr. Mayer Sonic grapefruit
Medical devices for disinfection Velox Top AF neural
Podoline Spray desinfectante superficies
Dr. Mayer Sonic neutral
Velox Wipes
Effective Wipes Aroma
Alsu Wipes
BLUE CLEAN wipes
DIRECT WIPES
Dr. Mayer Energy
Effective Wipes
Padoline Toalltas desinfectantes sin Alcohol
Saiko Wipes
Velox Wipes NA
Alfi Wipes
DIRECT WIPES NA
Dr. Mayer Energy Sensitive
Effective Wipes NO ALCOHOL
Viruton Bohr
DIRECT BOHR SL
Dr. Mayer Roth
Drit Safe
Effective Rotary

f 0
uaiwak

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

ZALACZNIK ..1.cvomes:s | ANNEX s 1. pagesors

Katowice,

TNP/MDD/0306/4125/2020
Wazny od / Valid from  17-02-2020

Wazny do / Valid until  16-02-2023

Klasa / Class

lla
lla
lla
lla
ila
lla
lla
lla
lla
lla
lHa
la
lia
lla
Ita
lia
ila
lla
b
Iib
Itb
b
1Ib

19-05-2021

® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

UMDNS

16748
16748
16748
16748
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
16748
16748
16748
16748
16748



ZALACZN I K nr 1, stronadz5s i AN N Ex No. 1, page 4 of §

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr/ Report No.: PL4125/2021-02

Typ / Type Wyroby / Products

Wyroby medyczne do dezynfekcji/  Podoline Desinfectante instrumental listo para usal
Medical devices for disinfection Saiko Drill

Viruton Extra

BLUE CLEAN for instruments

Dr. Mayer Ezo-Extreme

Effective Instru Extra

InsSept Extra

Podoline Desinfectante instrumental Plus

Saiko Sept Extra

Viruton Foam

Viruton Forte

DIRECT FOTRTE SL

Dr. Mayer Ezo-Forte

Effective Instru

Podoaline Desinfectante instrumental

Saiko Sept

Virutan Pre

Viruton Pulver

Dr. Mayer KeraSept

Effective Pulver

Saiko Sept Pulver

Velox Duo Wipes apple

Velox Duo Wipes neutral

{
did

wita Juzwiak

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Katowice,

TNP/MDD/0306/4125/2020
Wazny od / Valid from  17-02-2020
Wazny do / Valid untii  16-02-2023

Klasa / Class UMDNS

lib 16748
lib 16748
lib 16748
b 16748
b 16748
b 16748
[1]+} 16748
iib 16748
113 16748
iib 16748
lib 16748
b 16748
b 16748
Iib 16748
1lb 16748
itb 16748
lib 16748
lib 16748
1] 16748
lib 16748
Itb 16748
Ila 18776
lla 18776

18-05-2021

& +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezm ienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No..
Raport nr / Report No.: PL4125/2021-02

Typ / Type Wyroby / Products

Wyroby medyczne do dezynfekcji/  Velox Duo Wipes tea tonic
Medical devices for disinfection
Velox Oxy ETA

BLUE CLEAN RTU

FrontER Etis-Sept

Velox Maxx

BLUE CLEAN for SURFACES 88%

Velodes Wipes

Quatrodes Ultra

Quatrodes Big

IYO Spray do dezynfekcji butéw ortopedycznych

S

Jiwita Juzwiak
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TOV NORD Poiska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.

ZALACZNIK ...comas:s | ANNEX 1o 1 pagesors

Katowice,

TNP/MDD/0306/4125/2020
Wazny od / Valid from  17-02-2020

Wazny do / Valid until  16-02-2023

Klasa / Class

Ifa
lla
ta
Ita
lia
lla
lla
1k}

lla

19-05-2021

W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
www.tuv-nord.pi, biuro@tuv-nord.pl

UMDNS

18776

16748
16748
16748
16748
16748
18776
16748
16748
16748



CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik llw.p. 4/ acc. 93/42/EEC Annex Hpw.o. 4

Niniejszym za$wiadcza sig, Ze firma / This certifies, that the company

MEDISEPT Sp. z o.0.
ul. Konopnica 159c¢, PL / 21-030 Motycz

dla kategorii wyrobéw klasy lla i kiasy Ilb / for the product category class lla and class ilb
(Lista wyrobdw patrz zalgcznik 1/ List of products see annex 1)

Wyroby medyczne do dezynfekcii.
Medical devices for disinfection.

stosuje system zapewnienia jakosci w projekiowaniu, produkcji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiaml Zatgcznika Il

(z wylaczeniem sekdji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostaé naniesiony numer identyfikacyjny jednostk notyfikowanej.
Waznos¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci 2godnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zalgcznikiem I, rozdziat 5. Cenrtyfikat nie moze by¢ przenoszony pod Zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. fo the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Nolified Body according Annex I
section 5, The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0306/4125/2020 Wazny od / Valid from 17-02-2020
Raport nr / Report No.: PL4125/2019-11_2 Wazny do / Valid untif  16-02-2023

wita Juzwiak Katowice, 17-02-2020
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfi kacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzadzania wg

PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscia -Wymagania do celéw przepiséw prawnych

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaswiadcza sie niniejszym, ze

MEDISEPT Sp. z 0.0. @
ul. Konopnica 159c, PL / 21-030 Motycz

z oddziaterm/lokalizacjg MEDISEPT
ul. Ludwika Spiessa 4, PL / 20-270 Lublin PRSI

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyZsza norma w zakresie:

Projektowanie, rozw6j, produkcja i sprzedaz wyrobow dezynfekcyjnych
do wyrobéw medycznych. Dystrybucija jednorazowych wyrob6w medycznych.

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0. Jest jednostka notyfikowang 2274 w obszarze wyrobéw medycznych, ten certyfikat nie jest certyfikatern
Zgodnosci w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EEC i nie stanowi podstawy do oznakewania wyrobu medycznego znakiem CE.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 MD/1920/4125/2020 Wainyod 17-02-2020
Protokét z auditu nr: PL4125/ 2019-11_2 Waznydo  16-02-2023

Pierwsza certyfikacja: 02-02-2015
6 i ;

Kierownik Jednostki Certyfikujacej Katowice, 17-02-2020
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja zostala przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana Zgodnie z procedurg auditows i certyfikacyjng
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www tuv-nord.pl
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ZERTIFIKAT

fur das Managementsystem nach
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird geméi
TUV NORD Poiska Sp. z 0.0.-Verfahren bescheinigt fur

MEDISEPT Sp. z 0.0. @
ul. Konopnica 159c, PL / 21-030 Motycz

mit dem Standort MEDISEPT
ul. Ludwika Spiessa 4, PL / 20-270 Lublin e it
Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Verkauf von Desinfektionsmitteln fiir Medizinprodukte.
Vertrieb von Einweg-Medizinprodukten.

Unabhéngig davon, dass TUV NORD Polska Sp. z 0.0. eine benannte Stelle Nr. 2274 im Bereich von Medizinprodukten ist, ist dieses Zertifikat keine
Konformitétsbescheinigung im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fur CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes.

Zertifikat-Registrier-Nr.. AC090 MD/1920/4125/2020 Giltig von  17-02-2020
Auditbericht-Nr.: PL4125/ 2019-11_2 Gultig bis ~ 16-02-2023

Erstzertifizierung: 02-02-2015
é : ‘

Leiter der Zertifizierungssielle Katowice, 17-02-2020
TUV NORD Polska Sp. z0.0.

Diese Zertifizierung wurde gemaR® TOV NORD Polska Sp. z 0.0. Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefiihrt und wird
regelmaRig Gberwacht.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www tuv-nord.pl
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CERTIFICATE

Management system as per

PN-EN ISO 13485:2016-04
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

In accordance with TUV NORD Poiska Sp. z 0.0, Procedures, it is hereby certified that

MEDISEPT Sp. z o.0. @
ul. Konopnica 159¢c, PL / 21-030 Motycz

with the location/site MEDISEPT
ul. Ludwika Spiessa 4, PL / 20-270 Lublin Frawides desiic

applies a management system in line with the above standard for the following scops

Design and development, production and sales of disinfection products
for medical devices. Distribution of single-use medical devices.

Regardless of the fact that TUV NORD Polska Sp. z 0.0. is a notified body No. 2274 in the area of medical devices, this Certificate is not

a Certificate of Conformity within the meaning of Directive 93/42/EEC and is not a basis for CE marking.

Certificate Registration No. AC090 MD/1920/4125/2020 Valid from  17-02-2020
Audit Report No. PL4125/ 2019-11_2 Valid until  16-02-2023

Initial certification: 02-02-2015
é 5 ‘

Manager of Certification Body Katowice, 17-02-2020
TUV NORD Polska Sp. zo.0.

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z 0.0. auditing and certification procedures and is

subject to regular surveillance audits,

TUV NORD Polska Sp. zo.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

'PCA|
i |

CERTYFIRACIA
SYSTEMOW

TANZADZAN A

www . tuv-nord p!






H Lublin, 07.04.2023
MEDISEPT |

Prawdziwa dezynfekcja

OSWIADCZENIE

Firma MEDISEPT Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin jako
producent wyrobéw medycznych deklaruje, ze jako producent Wytwarzajacy produkty zgodnie z
normg ISO 13485 oraz Rozporzadzeniem 2017/745 certyfikat zgodny z dyrektywg 93/42/EWG na
podstawie rozszerzenia Rozporzadzenia 2017/745 Jest wazny do dnia 31.12.2028 roku.

Jako producent spetnilismy wszystkie wymagania, kidre umozliwiajg przedtuzenie
certyfikatu wydanego zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG:

1. Firma MEDISEPT otrzymata i zaakceptowata oficjalne potwierdzenie terminu pierwszej
fazy audytu oraz posiada podpisana umowe z jednostkg certyfikujagcg TUV Nord
Jednoczesnie informujemy, ze jestesmy po pierwszej fazie audytu certyfikujacego,
zgodnie z nowymi wymaganiami.

2. Wszystkie Wyroby Medyczne wytwarzane $3 zgodnie z systemem zarzadzania jakoscia
dostosowanym do wymagarn nowego rozporzadzenia, System Zarzadzania jakoscig
dostosowany zostat do wymagan MDR, w tym do Art. 120 i art. 83 Rozporzadzenia
2017/745.

3. Nie dokonali$my i nie dokonamy zmian w skiadzie chemicznym produktéw i ich
Przeznaczeniu objetych niniejszym wnioskiem oraz istotnych zmian w prezentacji
produktu.

4. Wniosek obejmuje wytacznie wyroby medyczne, ktére przechodzq z procesu poprzednich
MDD do MDR. Dla wyrobéw tych certyfikat wydany zgodnie z MDD nie zostat zawieszony
ani wycofany przez jednostke certyfikujaca.

Tym samym mozemy zadeklarowa¢, ze produkowane przez nas wyroby medyczne moga
nadal by¢ wprowadzane do obrotu na podstawie dyrektywy 93/42/EWG do dnia 31.12.2028 r.

Lista Wyrobow Medycznych stanowi zatacznik do niniejszego pisma.
V-ce Prezes Zarzadu

Waldemar Ferschke
MEDISEPT Sp. z 0.0. tel.: +48 81 535 22 22 infolinia: +48 801 535 220
ul. Ludwika Spiessa 4 fax: +48 81 535 22 27 info@medisept.pl
20-270 Lublin zaméwienla fax: +48 801 356 456 www.medisept.pl

Numer KRS 0000020407, NIP 946-00-10-016, REGON 430566102, BDO 000001634, Wysokoi¢ Kapitatu Zakladowego: 622 000,00 PLN,
53d Rejonowy Lublin-Wschéd w Lublinie 2 siedziba w Swidniku VI Wydziat Gospadarczy - Krajowy Rejestr Sadowy, ul. Kardynata Stefana
Wyszyhskiego 18, 21-040 $widnik






r Declaration of Conformit } F2-110
@ MEDISEPT Deklaracja zgodnosci Y }
l Wersja 2

Manufacturer:

Producent: MEDISEPT sp. z o0.0.
21-030 Motycz,
Konopnica 159¢, Poland

We declare under our sole responsibility that the medical device
Deklarujemy na swoja wylgczng odpowiedzialnosci, ze wyréb medyczny:

Viruton Pulver — 20 g, 1kg, 5kg — Powder for cleaning and disinfecting tools,

endoscopes, incubators and other surfaces of medical devices
Viruton Pulver — 20g, 1kg, 5kg — Proszek do mycia i dezynfekcji narzedzi, endoskopéw, inkubatoréw i innych
powierzchni wyrobow medycznych

of class: llb; rule 15 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive
zostat zakwalifikowany, jako klasa Ib; regufa 15 zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 fistopada
2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych

covered by the Technical Documentation TD PW — lib, rev.9, dated 05.02.2018
opisany w Dokumentacji Technicznej TD PW - lib, wydanie 9, opracowanej dnia 05.02.2018 r.,

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it.
speiniajg wszystkie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz
679).

All applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC — the

detailed list in the Technical Documentation
Wszystkie majace zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Dyrektywy 93/42/FWG - Znajdujg sie w
Dokumentacji Technicznej

Conformity assessment procedure: Annex I excepting section 4 of 93/42/EEC

Directive
Procedura oceny zgodnosci: zgodnie z Zatgcznikiem 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w
sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur ocen y zgodnosci wyrobéw medycznych.

Evaluation conducted by Notified Body:
Ocene przeprowadzita Jednostka Notyfikowana:

TOV Nord Polska Sp. z o.0.
ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE / Poland

Certificate No. / Numer certyfikatu we: TNP/MDD/0306/4125/2020
Expiry date / Data waznosci: 16.02.2023

Konopnica, dnia 03.02.2021 Waldemar Ferschke
V-ce Prezes Zarzadu

C € 2274 oy
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| |
Declaration of Conformit F2-110
@ MEDISEPT Deklaracja zgodnoéci y ‘
Wersja 2

Manufacturer:

Wytwérca: MEDISEPT sp. z o.0.
21-030 Motycz,
Konopnica 159¢, Poland

We declare under our sole responsibility that the medical device
Deklarujemy na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze wyréb medyczny:

Viruton Extra — 1L, 5L — Enzymatic concentrate for disinfection and cleaning

of medical instruments
Viruton Extra — 1L, 5L — Koncentrat do mycia I dezynfekcji narzedzi

of class: llb; rule 15 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive
zostal zakwalifikowany, jako klasa Ilb; regufa 15 zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych

covered by the Technical Documentation TD PW — llb, rev.9, dated 05.02.2018
opisany w Dokumentacji Technicznej TD PW - Ib, wydanie 9, opracowanej dnia 05.02.2018 r,,

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it.
spefniajg wszystkie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz
679).

All applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC — the

detailed list in the Technical Documentation
Wszystkie majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG - znajdujg sie w
Dokumentacji Technicznej

Conformity assessment procedure: Annex I| excepting section 4 of 93/42/EEC

Directive
Procedura oceny zgodnosci: zgodnie z Zatacznikiem 2 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w
Sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych,

Evaluation conducted by Notified Body:
Ocene przeprowadzita Jednostka Notyfikowana:

TOV Nord Polska Sp. z o.0.
ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE / Poland

Certificate No. / Numer certyfikatu WE: TNP/MDD/0306/4125/2020
Expiry date / Data waznosci- 16.02.2023

Konopnica, dnia 03.02.2021 Waldemar Ferschke
V-ce Prezes Zarzadu

C € 2274
4 4 y, /{
” JX
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( Declaration of Conformity F2-110

@ MEDISEP T Deklaracja zgodnosci

J Wersja 2
Manufacturer:
Producent:: MEDISEPT sp. z 0.0.

21-030 Motycz,
Konopnica 159¢, Poland

We declare under our sole responsibility that the medical device
Deklarujemy na swojg wylgczng odpowiedziainosci, ze wyréb medyczny:

Viruton Pre — 1L, 5L - Pre-disinfection and cleaning foam for surgical

instruments
Viruton Pre — 1L, 5L — Pianka do mycia i dezynfekcji narzedzi

of class: llb; rule 15 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive

Zostat zakwalifikowany, jako klasa Ib; regufa 15 zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada

2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych

covered by the Technical Documentation TD PW — Ib, rev.9, dated 05.02.2018
opisany w Dokumentacji Technicznej TD PW - lIb, wydanie 9, opracowanej dnia 05.02.2018 r,,

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it
spefniajg wszystkie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz
679).

All applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC — the

detailed list in the Technical Documentation
Wszystkie majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG - znajdujg sie w
Dokumentagji Technicznej

Conformity assessment procedure: Annex |l excepting section 4 of 93/42/EEC

Directive
Procedura oceny zgodnosci: zgodnie z Zalgcznikiem 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w
Sprawie wymagaii zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

Evaluation conducted by Notified Body:
Ocene przeprowadszita Jednostka Notyfikowana:

TOV Nord Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE / Poland

Certificate No. / Numer certyfikatu WE: TNP/MDD/0306/4125/2020
Expiry date / pata waznosci- 16.02.2023

Konopnica, dnia 03.02.2021 Waldemar Ferschke
V-ce Prezes Zarzadu

C € 2274 o
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Zatacznik nr 2

Formularz dia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and Systems or procedure packs

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

| A Mdentyfikacja zgloszenia / Identification of notification
2001 “Numer referencyjny Zatacrnika sir 1./ Referenica number of formno. 1 | 2002 Nurmer kolejny Zatacznika nr 2 wobrebie tega zgioszanis |
‘ q  Ordinal numnerof form pa, 2 within this tiotfication .

['z.TolTa"uum?réfEEnﬁnyﬁRefe}éEcEnum * | 2004 Rodzaj zgioszemia / Noticaton s |
| W i ¥ |

Pierwsze / first D Zmiana /Change |
| sae W-przypadku zimiany danych wyrobu prosze ws ?'_',-dane'ugﬁajace‘iﬁlianie TR e e s —.I
| In'case of chapge of device details Please indicata thie daty being ehanged 1

|
|
|
|
|
T i N e ] ofFdevie | e ==
| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device I
| 2006 Typwrobu Devcetype s =
I

| Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréh na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

e 2008 ReousGediidotizy) |
2.007 Kiasyfikacja / Classification | 2,008 Rule (where appiicabe) |
| | 18 |

| D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
| D 2. Wyrdb medyczny klasy I / Class I medical device II |
| D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile |
|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class 1 medical device with measuring function [ |

D 5. Wyrob medyczny klasy I 2 funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile I |
D 6. Wyrob medyczny klasy ITa / Class Ila medical device | |
| 7. Wyrob medyczny klasy I1b / Class IIb medical device |
i D 8. Wyrob medyczny klasy 111 / Class I medical device |
| 2009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) '

| Viruton Pulver, Dr. Mayer KeraSept

|' 2.010 Inne n;zwy_teg; ;amego wy;obu_(j_eﬁi_sq uiywalg) 7 Alternative names, of the same d_ehcezf u;ed) =

[

(- . S
2.011 Typ, model, werssja wykonania / Type, model, make

Viruton Pulver - proszek - opakowanie 20g, 1kg, S5kg
Dr. Mayer KeraSept - proszek - opakowanie 1lkg, Skg

ID: 1816 8037 4974 WHI1_F2 1.2 Strona/Page 173




| B. Identyfikacja wyrobu (cd.) { Identification of device (cont.)

RS i R —— = ————t g — - S - p— M— e — ‘\
| 2012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury | 2013 Kod rodzajowy wg zastosewanej nomenkiatury 3
Mame of applied, nternationally recognised normenclature | Code of genenc device group according to apptied nomenclature |
UMDNs 16740 \
‘- e I e |
. Kritki opis wyrnbu i jego przewidziane __z_astEowE\_iqi] Short description and Intended purpose of the device !
[2.012 W jezyku miejscowym - po polsku / In focal language - in Polish | 2,015 Po angielsku / In English |
| Proszek do mycia i dezynfekcji narzedzi, Powder for cleaning and disinfecting tools,
endoskopdw, inkubatoréw i innych powierzchni | endoscopes, incubators and surfaces of medical
| wyrobdw medycznych. Viruton Pulver to | devices. Viruton Pulver is 2 modern generation
nowoczesnej generacji preparat do mycia i preparation for cleaning and high level
\ dezynfekcji wysokiego stopnia inwazyjnych i | disinfection of invasive and non-invasive
nieinwazyjnych wyrobdw medycznych. Jest medical devices. It is recommended for
| zalecany do instrumentéw chirurgicznych, surgical and dental instruments and all kinds
dentystycznych oraz wszelkiego rodzaju | of endoscopes, surgical probes, ventilator

tubes and other anesthetic equipment. It can
also be used for the disinfection of surfaces |
of medical equipment, such as incubators. It !

| endoskopéw, sond chirurgicznych, rurek do
respiratoréw i innych urzadzen
| anestezjologicznych. MoZe byé rdwniez

gtosowany do dezynfekeji nieinwazyjnych ‘ is recommended for manual disinfection, in

| powierzchni sprzetu medycznego, jak np. ultrasonic cleaners, automatic washers and
inkubatory. Zalecany jest do dezynfekeji | endoscope cleaning baths. The product does not

| manualnej, w myjkach ultradizwiekowych, | require an activator. The activity period of
myjniach automatycznych oraz w myjkach do | uncontaminated solution is 30 hours. The |

| endoskopéw. Produkt nie wymaga dodania innovative formula contains four enzymes

| aktywatora. Czysty roztwdr wykazuje aktywnosé | (protease, lipase, amylase and mannase)

| do 30 godzin. Innowacyjna formuia zawiera removing organic contaminants, such as blood,
cztery enzymy (proteaze, lipaze, amylaze i protein, fats and secretions. The composition

| mannaze) odpowiedzialne za usuwanie l of surfactants prevents the powder from ‘
zanieczyszczen organicznych takich jak krew, dusting and provides excellent washing

‘ bialko, tluszcze, wydzieliny. Zawaxtosé properties.
surfaktantéw zapobiega pyleniu proszku i ‘
| gwarantuje doskonale wlasciwodci myjace.

' 2.016 Zgodnoéé_ sprawdzona przez jednostke nat;ﬁkowana numer ... (jesh dotyczys
Conformity checkea by notffied body fumber ... [whars apohoatie)

2274

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
| Identification of contact person for miadical incident issues |

¢ PR A

|2.617 mﬂeinazwiskujf-uh I 2016 efeion Puvic |
Joanna Stasik | 81 535 22 36 |
[ 2,619 E-mail : ' 3030 Faks/Fax o |
E-t ) I /
joanna.stasik@medisept.pl 81 535 22 37 |

1D: 1816 8037 4974 WH1 F2 1.2 strona Page 2/ 3
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0. Informacje dotyczace skladu systemu fub *z;s‘ta;vn_zagieg_m;s;o

Information concerning compositi’an‘_rof the system or procediire pack .

| Proszg poda¢ dane wszvsﬁxiéh Wymhﬁwmeﬂ'vtzﬂvch wichodzacych w skiad systemu lab Zestawu zabiegoweno |
| Please provide infarmatlan«mncei‘qmg all medicali-dew_‘ceslnduﬂed i the systém or protedure pack,

. 1 4 |

| 2021 Nazwa handlowa wyroby 2) j{"z.az—'z Nazwa i adres wytworcy - ; | 2023 Wazwa iadres auforyzowanege ]
{

|

[

- —

Trade name of device ‘Name and address of. manufacturér i preedstawitiela {jedh dotyczy)

[  Mame and addréss of aathorised
‘Tepresentative (whtgre applicabley

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

Miasto / City Motyecz Data / Date 2017-05-11

. 7€
Nazwisko / Name Stasik Podpis / Signature -

1) Wyroby rozniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozniarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh
i Zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub majy:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdica nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
Jeden, wspdiny, krétki Opis wyrobu i jego przewidzane /astasowanie,
Jjedng, mozliwie najbardziej szczegolowy nazwe rodzajowg,
jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrohéw Medycznych (GMDN) albe innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspilny certyfikat zgodnesci lub wspdine certyfikaty zgednodc, jezeli w acenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigce) niz jedng nazwe handiowa w Jezyku polskim i w Jezyku engielskin,

2} Systerny |ub zestawy zabiegowe o tym samym pirzeznaczeniu, zestawione przez ten sam podrmiot zawierajgee ie same wyroby medyczne, kiore w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych ilogciach lub rdznia sie nazwa hardiowa, typem, modelem, Wersig wykonania, Wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabieqowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczeadinyeh systemach
{ub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tol. +43 22 492 -11-00, fax +43 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 201§ ~f2- 3 ¢
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00114.201 5.AL5

Pani

Joanna Stasik

Pelnomocnik firmy

Medi-Sept

Spétka z ograniczong

odpowiedzialnoéciq

Konopnica 159 ¢

21-030 Motycz

Dotyczy:
1. Quatrodes Extra Koncentrat do mycia i dezynfekcji powierzchnj sprzgtu
medycznego, opakowanie 11, 51
2. Quatrodes One Koncentrat do dezynfekeji i mycia powierzchni sprzetu
medycznego, opakowanie 11, 51
Quatrodes Press Koncentrat do mycia i dezynfekcji wyciskéw, opakowanie 11, 51
Velox Foam Prim Pianka do szybkiej dezynfekcji delikatnych powierzchni,
gotowy do uzycia, opakowanie 11, 5I; Velox Foam Extra Pianka do szybkiej
dezynfekeji delikatnych Powierzchni, gotowy do uzycia, opakowanie 11, 51
3. Velox Top AF Bezaldehydowy gotowy do uzycia preparat do mycia i dezynfekcji
powierzchni sprzetu medycznego, gotowy do uzycia, opakowanie 11, 5I; Velox
Rapid Gotowy do uzycia preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni sprzgtu
medycznego, gotowy do uzycia, opakowanie 11, 51
6. Viruton Extra Koncentrat do mycia i dezynfekcji narzedzi, opakowanie 11, 51

W

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
wart, 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie,

Zalgczniki: brak

Do wiadomoséci:

1, adresat Z Upowainionta Prezaza

2.2  DYREKTOR
Departamsnty Info; i 0 Wyrohach Medyc,

4
Bl Mecielows!ia
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Zatacznik nr 2

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

Proszg wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fiil in fields with a white background only

A.. Identyfikacja zgloszenia [dentification of notification !
.‘_l‘r"l -‘.n‘-:_.-'-"—e‘:ﬁr{-’-.':'3.‘.f:q'-I'-f_-'t"lr.':.:rﬂl\a mr 4 - . 2 P _ r_j'. .___' Z.002 -';:_a::*-_'-:'f_-;n; z‘_-'-.s:z_e-:-. -\__ 2w :..-1:___:, ‘_'-';‘()51-.'51;‘:
] {
] |
SR s i e nies] e |
2.003 MNumer referencyjny 3 e g oy
I! [ pierwsze / First Zmiana /Change
e e PN S —ee ] — — S
| 2.008 W przypadku zminny danych wyrohu prosag wikazad dane ulegajace rmianie
| Zmiana jednostki notyfikowanej
Prr—— — e — — e —
| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of devies J
e — — ——e — e e
2006 Typ wyrobu / [y ¢ - |
Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw 2abiegowy
CE marked device Custom-made device y System or procedure pack
| 2007 Kinsy fkacjs | Cieitonris | 2.008 Seauts (et Gotyary)
[ER Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active impfantable medical device I 15

[:] 2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device
D 3. Wyrbb medyczny kiasy I sterylny / Class I medicat device, sterile
D 4. Wyréh medyczny klasy I z funkcja pomiarows f Class 1 medical device with measuring function

| D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja Pomiarows, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy 11a / Class Iia medical device [
7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

D 8. Wyrdb medyczny klasy IX1 / Class 11T medical device

2_:90‘) Nazwa hauusgwa;y}bbu T

| Viruton Bohr, Quatrodes Drill « Viruton Pre, Viruton Foam

4038 Inae nazwy tegs samegs wyrobu (Jest: <3 uzywane)

___.__-_____,———_____._—__—_____ ——

<0

2015- BﬁB
p
=

Nodd zabacrniiim

Viruton Bohr - piyn gotowy do uZycia - opakowanie 11 i 51

F3
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5 B Identyf“ ikacja wymbu (cd‘) 1 Tdenufication of device {cont.}

' 7012 Narwa mastosowans) miediynarodowo uznanal nomenklatury L 2013 K.h r:-.imlcw' e; zastosowane] nomenkist .uy
Name o 3 $ Atneratietst ) rEsTe . YouTE lI s groa Fooo-Aiay T 3 i
| GMDN \ 47629
[Kmﬁu opis wiyrobu | jego prz_ewidz-ane zastosowanie | :__\". pescription 34 int d gurpase of 2 Ovice
': 2.018 W jezyho miejscowym -~ po polsky 7 In'local ishguage -8 POIs ! 2.015 Po angielsku / In S=550
Gotowe do uzycia preparat do mycia i Ready to use cleaning disinfectant for
dezynfekcji inwazyjnych wyrobdw medycznych invasive medical devices

; 015 Zgod:sosc spvam:mna prm udn:mke m:.tyﬂkaw:ma numer ... (je ;:.I.'da_ry&n

Conformy checked by notifies body oumb wherp ppolicatze)

2274

C. ldentyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medyanych
Identification of cantact persan for medical incident issues

7017 Tmig | nazwisko ) Ful iame 3 (2018 TYelefon Phore
(B1) 535 22 36

Joanna Stasik
2,018 E-mail 2.020 Faws

e e e e e ]

joanna.stasik@medisept.pl (Bl1) 535 22 37
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-
' p. Informacje dotycza 104 systemu lub Zestawy 'zahi.-@owego |
| Prosze o 4 ytkic veh el Sikoreliw-ordad .
._ Nazwes hang ,_,__ 2 2022 Mar __:,—.;5-.‘,-,- .
L N
X N -
]' l
L W S S ——— |
| | |
|
[ N . 1 o
|

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

Miasto / City Motycz Data / Date 2015-06-01

s

Nazwisko / Name Stasik Podpis / Signature _~

TN

1) Wyroby roznigee sie nazwa handiowg, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem tub wymiarami mozna uznad za Jjeden wyrdh

| zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli s jub maja:

- Jednego wytwérce,

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

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowy nazwe radzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te 5amg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty 2g0odnosd, Jeseli w ocenie ich 2godnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w Jjgzyku angielskim.

2} Systemy lub 2estawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyctzne, ktére w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w rdznych ilosciach lub ré2nia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem jub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw 2zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegilnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by< uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzie 07.12.2023 godz. 16:46:13
Numer KRS: 0000020407

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

\Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.06.2001

Ostatni wpis | Numer wpisu 59 Data dokonania wpisu 05.07.2023
Sygnatura akt RDF/522867/23/487

L Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 430566102, NIP: 9460010016

3.Firma, pod ktérg spétka dziata

MEDISEPT SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczednigjszej rejestracii

RHB 3504 SAD REJONOWY W LUBLINIE XI WYDZIAE GOSPODARCZY-REIESTROWY

| Pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢ | NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spétki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. LUBELSKIE, powiat LUBLIN, gmina LUBLIN, miejsc. LUBLIN
2.Adres ul. LUDWIKA SPIESSA, nr 4, lok. -, migjsc. LUBLIN, kod 20-270, poczta LUBLIN, kraj POLSKA
3.Adres poczty elektronicznej =00 |-

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spéiki

1 1.12.05.1995R . NOTARIUSZ RENATA MIERZWA, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE REP.A
NR 2217/95,

2.14.05.2001R. NOTARIUSZ LEON OLSZEWSKI Z KANCELARII NOTARIALNE] LEOPOLDA
RYMARZA REP.A NR 2664/2001 - ZMIANY PAR.1,4,5,6,9,12,16,19,20,28,36 .

2 1 PAZDZIERNIK 2002R., REPERTORIUM A NR 4477/2002, RENATA MIERZWA, KANCELARIA
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NOTARIALNA NOTARIUSZ RENATA MIERZWA, 20-059 LUBLIN, AL.RACLAWICKIE 4/5 W PAR 24
DODAJE SIE, UST. 2

19.12.2005R., NOTARIUSZ ANDRZE] TATARA, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, REP.A
NR 4699/2005, ZMIENIONO BRZMIENIE §5, §8, §14, §16, §25 UMOWY SPOLKI ORAZ
SKRESLONO §6 UST.3 1 4, §17, §18, §19, §20, §27, §28 UST.3 I 4 ORAZ §35 UMOWY SPOLKL

25.01.2010R. REPERTORIUM A NR 554/2010, NOTARIUSZ RENATA GRESZTA Z KANCELARII
NOTARIALNE) RENATA GRESZTA - NOTARIUSZ 20-026 LUBLIN, UL. CHOPINA 8/1 - ZMIENIONO
W UMOWIE SPOLKI: §1, §5, §7 UST.1, §10 UST.2, §11, §12 UST.2, §21, §26 ORAZ PRZYIETO
TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOKKI.

05.02.2010R. REPERTORIUM A NR 966/2010, NOTARIUSZ RENATA GRESZTA Z KANCELARII
NOTARIALNE) RENATA GRESZTA - NOTARIUSZ, 20-026 LUBLIN, UL. CHOPINA 8/1 -
ZMIENIONO W UMOWIE SPOEKI §7 UST.1 ORAZ PRZYJETO TEKST JEDNOLITY UNOWY SPOEKL

06.08.2010 R., NOTARIUSZ JADWIGA PLUTA, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, REP.A
19622/2010 ZMIENIONO: § 6 UST.1, § 7, § 10 UST.2, § 12UST.9, § 13, § 14 UST.5, § 15, § 16
UST.5, § 28 UST.1, § 28 UST.2, § 33, DODANO: § 6 UST.3, § 16 UST.5(1), § 27(1), § 27(2), §
27(3), § 27(4), USUNIETO: § 7 UST.2, § 13 UST.2, § 30, § 32. PRZYJETO TEKST JEDNOLITY
UMOWY SPOLKI.

02.02.2011R., REP. A NR 1018/2011, NOTARIUSZ JADWIGA PLUTA, KANCELARIA NOTARIALNA
W LUBLINIE - ZMIENIONO §6 UST.1, §6 UST.3, §16 UST.3

03.07.2012R., REPERTORIUM A NR 17752/2012, NOTARIUSZ JADWIGA PLUTA Z KANCELARII
NOTARIALNE) JADWIGA PLUTA - NOTARIUSZ 20-023 LUBLIN, UL. CHOPINA 14 ZMIANA W
UMOWIE SPOEKI W §5 DODANO PUNKTY 71,72,73,74,75,76,77,78.

30.12.2013 R.; REPERTORIUM A NR 5871/2013, ZASTEPCA NOTARIALNY KONRAD
FLORKOWSKI DZIALAJACY Z UPOWAZNIENIA NOTARIUSZA JANUSZA FLORKOWSKIEGO,
KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE;

W § 5 DODANO PKT 79, 80, 81, 82; ZMIENIONO § 15 POPRZEZ SKRESLENIE PKT. 3,
SKRESLONO DOTYCHCZASOWA TRESC § 16 UST. 5 1 NADANO JEJ NOWA; SKRESLONO TRESC §
16 UST.5 ZE ZNACZKIEM 1, § 27 ZE ZNACZKIEM 1, § 27 ZE ZNACZKIEM 2, § 27 ZE ZNACZKIEM
3,§ 27 ZE ZNACZKIEM 41§ 28 UST. 2 W CALOSCI

AKTEM NOTARIALNYM Z DNIA 01.04.2019 R., REP A NR 1252/2019, NOTARIUSZ KONRAD
FLORKOWSKI, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE

ZMIENIONO:

- § 2 UST. 1 UMOWY SPOLKI

- § 2 UST. 2 UMOWY SPOLKI

- § 8 UST. 1 UMOWY SPOLKI

- § 25 UMOWY SPOLKI

10

27 STYCZNIA 2020 ROKU, REPERTORIUM A NR 282/2020, NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI,
KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, SPROSTOWANY W DNIU 29 STYCZNIA 2019 ROKUY,
REPERTORIUM A NR 337/2020, ZMIANA § 22 UST. 2 UMOWY SPOLKI, PRZYJECIE NOWEGO
TEKSTU JEDNOLITEGO UMOWY

11

23.09.2022 R., NOTARIUSZ KONRAD FLORKOWSKI Z KANCELARII NORTARIALNE] W LUBLINIE
PRZY ULICY LESZCZYNSKIEGO 3/1, 20-069 LUBLIN, REPERTORIUM A NR 3517/2022 - ZMIANA
§3 UST.1 UMOWY SPOLKI; PRZYJETO TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOLKL.

—

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

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

3.Wsp6lnik moze miet:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreglonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych 2 akdji?

skkkkk

5.Czy obligatoriusze maja prawo do

sokkkok
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Ludzialéw w zysku?

Rubryka 6 - Sposéb powstania spétki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SNIEZYNSKI
2.Imiona PRZEMYSEAW MAREK
3.Numer PESEL/REGON lub data 68052801031, ------
urodzenia
4.Numer KRS poekEE

5.Posiadane przez wspéinika udziaty

500 UDZIALOW O LACZNE] WARTOSCI 311.000 Zt

6.Czy wspdinik posiada catoéc udziatéw | NIE
SpGtki?

2 1.Nazwisko / Nazwa [ub firma FERSCHKE
2.Imiona WALDEMAR
3.Numer PESEL/REGON |ub data 67081400114, ------
urodzenia
4.Numer KRS ok

5.Posiadane przez wspdlnika udzialy

500 UDZIALOW O LACZNE] WARTOSCI 311.000 Zt

6.Czy wspdlinik posiada catoéé udziatéw

spotki?

NIE

Rubryka 8 - Kapitat spétki

1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego

622 000,00 ZL

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow
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Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD SPOLKI

2.Sposob reprezentacji podmiotu

DO SKtADANIA OSWIADCZEN WOLI I PODPISYWANIA W IMIENIU SPOLKI UPOWAZNIENI SA:
- PREZES ZARZADU LUB WICEPREZES ZARZADU SAMODZIELNIE;

- DWA] CZLONKOWIE ZARZADU LACZNIE;

- CZLONEK ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM.

Podrubryka 1
Dane oséb wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa Iub Firma SNIEZYNSKI
2.Imiona PRZEMYSLAW MAREK
3.Numer PESEL/REGON lub data 68052801031, ---——-
urodzenia
4.Numer KRS FAokok
5.Funkcja w organie reprezentujacym PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnoSciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona |-
2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma FERSCHKE
2.Imiona WALDEMAR
3.Numer PESEL/REGON lub data 67081400114, --—-
urodzenia
4.Numer KRS LS Ad
5.Funkcja w organie reprezentujacym WICEPREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

[S5%

46, 75, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH

2.Przedmiot pozostalej dziatalnosci

20, , , PRODUKCIA CHEMIKALIOW I WYROBOW CHEMICZNYCH

przedsiebiorcy

21, 20, Z, PRODUKCIA LEKOW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH

72, 11, Z, BADANIA NAUKOWE 1 PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII
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32, 91, Z, PRODUKCIA MIOTE, SZCZOTEK I PEDZLT

5 77, 11, Z, WYNAJEM I DZIERZAWA SAMOCHODOW OSOBOWYCH I FURGONETEK

6 13, 92, Z, PRODUKCIA GOTOWYCH WYROBOW TEKSTYLNYCH

7 17, 22, Z, PRODUKCIA ARTYKUEOW GOSPODARSTWA DOMOWEGO, TOALETOWYCH I

SANITARNYCH
8 30, 99, Z, PRODUKCIA POZOSTALEGO SPRZETU TRANSPORTOWEGO, GDZIE INDZIE)
NIESKLASYFIKOWANA
9 32, 50, Z, PRODUKCJA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAIAC DENTYSTYCZNE

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach
Rodzaj dokumentu Nr koleiny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 20.08.2001 2000R.
;1?:;%3’62‘:aw°2da"ia 2 04.10.2002 01.01.2001 - 31.12.2001
3 04.07.2003 2002 ROK
4 09.09.2004 01.01.2003 R - 31,12.2003 R
5 26.07.2005 ZA ROK 2004
6 14.07.2006 2005 ROK
7 05.04.2007 ZA ROK 2006
8 08.07.2008 2007 ROK
9 14.07.2009 2008 ROK
10 01.07.2010 2009 ROK
11 28.06.2011 2010 ROK
12 16.07.2012 2011 ROK
13 12.07.2013 2012 ROK
14 14.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
15 13.07.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
16 13.07.2016 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 14.07.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
118 12.07.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 09.07.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 24,09.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 07.10.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
22 14.10.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
= 23 05.07.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 Hokekakok 2000R.
:::gtsg: d'a?i:dfgzg 4 2 Ko 01.01.2001 - 31.12.2001
rocznego sprawozdania 3 Hokokotek 2002 ROK
fliansoiecgo 4 Fohoriok 01.01.2003 R - 31.12.2003 R
5 koo ZA ROK 2004
6 kol 2005 ROK
7 Hohkkok ZA ROK 2006
8 iedokok 2007 ROK
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9 ol 2008 ROK
10 kKA 2009 ROK
1 il 2010 ROK
12 ek 2011 ROK
2 Hokkk 2012 ROK
14 AR 0D 01,01.2013 DO 31.12.2013
15 kK 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
16 B OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 kAKX 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
18 sk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
15 kKK oD 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 R OD 01.01.2019 DO 31.12.201%9
21 Rtk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
22 S 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
23 EERK 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022

3.Wzmianka o ziozeniu uchwaty

lub postanowienia o

-

kdokkk

2000R.

S e enil totneg0 2 o 01.01.2001 - 31.12.2001
sprawozdania finansowego 3 Fofokkok 2002 ROK
B HAkKK 01.01.2003 R - 31.12,2003 R
5 Rk ZA ROK 2004
6 FREKK 2005 ROK
7 i ZA ROK 2006
8 Hhokokk 2007 ROK
9 kA dk 2008 ROK
10 i 2009 ROK
11 ERE 2010 ROK
12 Horkokk 2011 ROK
13 Frkk 2012 ROK
14 xRk 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
15 Fopokokok 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
16 Hokokskok OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 Frokokok 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
18 kKoK 0D 01.01.2017 DO 31.12,2017
l Fkkk 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 Hokkokk 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 ek 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
22 EREKK 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
23 o OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
4.Wzmianka o zlozeniu 1 R 2000R.
;’;La:;iga"ia Adadiainesd =t Krak 01.01.2001 - 31.12.2001
3 Hokokokok 2002 ROK
< Hdokokok 01.01.2003 R - 31.12.2003 R
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5 i ZA ROK 2004

3 i 2005 ROK

7 {ark ZA ROK 2006

8 R 2007 ROK

9 e 2008 ROK

10 ek 2009 ROK

11 Hkokkk 2010 ROK

12 pRackck 2011 ROK

13 Rk 2012 ROK

14 i 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
'15 rekk 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
'16 Sk 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 Rl 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
118 Akokokok 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 ol 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 AR OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 il 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
22 Rk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
23 RRERE 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoéci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczacym rok obrotowy

1.Dzier\ koriczacy pierwszy rok obrotowy, za | 31.12.2015
théry nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe J

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

r Rubryka 2 - Wierzytelnosci
[ Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadiosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku diuznika w postepowaniu w przedmiocie ogloszenia upadtosci albo
W postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

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

Brak wpisow J

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postgpowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu ukfadowym

Brak wpiséw

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

Brak wpisdw J

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

data sporzadzenia wydruku 07.12.2023

adres strony internetowej, na ktérej s dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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