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ZAEACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

W%N ............. , dnia 060(‘0202 3 ]

L. INFORMAC)E 0 WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje ztozona przez: %D
2 Ol 04

....................................................... M%W

adres Wykonawcy (siedzi éag
NIP..318.00. 00 916, . REGON ........ {205 LOZ/ .................

Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy)

tel. .21 O9%..22.. 55 ; e-mail .. W@W&Q@Q‘ﬂd )

w przypadku oferty wspélnej (Konsorcjum)t;
Pelnomocnik Konsorcjum: —

adres Wykonawcy (siedziba)

NIP ..., e REGON ... i

Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli o (613704 [N

1<) R R ; e-mail ... T,

Uczestnik Konsorc]um.........................................-.: ...............................................................................

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

| REGON ...
Nr Krajowego Rejestru Sqdowego (jezeli dotyczy) ..., e et
L= e ; e-mail ...... et R e e st seemae e see e et

! Nalezy poda¢ nazwy i adresy wszystkich Wykonawcéw wskazujgc réwniez Petnomocnika
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Nawigzujac do ogtoszenia o zaméwieniu pn.: ,Dostawa érodkéw do mycia i dezynfekcji w
podziale na zadania” - sprawa nr 6/PN/2023/BK, wyrazam che¢ uczestnictwa w
postepowaniu o zaméwienie publiczne, organizowanym przez Zamawiajacego zgodnie z
warunkami okreslonymi w SWZ.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zaméwienia (SWZ) dla zadania:
Zadanienr 1
za cene catkowitg brutto .............. rors SRR PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

ra s /
w tym podatek VAT w wysoKoSci ......... %.

Zadanie nr 2

za cene catkowita brutto ............. et PLN, zgodnie z zataczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowiacym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...7... Yo.

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto ... PLN, zgodnie z zalgczonym
Formularzem asortymentowo — cenowym stanowigcym zakacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokoSci 20

Zadanie nr 4

za cene calkowita brutto /1.(3(8&8( ........................ PLN, zgodnie z zalgczonym
Formularzem asortymentowo - cengwym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...%2... %.

Zadanie nr 5
za cene calkowitg brutto ... PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo — cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

Zadanie nr 6

za cene calkowita brutto ........ S reeeseseneuEeenasireaRsnysen e e aeas PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci .=.....%.

Oswiadczam, ze: dla zadania numer 2 i 6 udzielam/y 12 miesieczny okres gwarancji na
przedmiot zaméwienia,

dla zadania numer 1, 3 4 i 5 udzielam/y 24 miesigczny okres gwarancji na przedmiot
zamowienia.

Oéwiadczam(y), ze Wykonawca, ktorego reprezentuje (reprezentujemy), jest Zwigzany
oferta przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

4. Qs$wiadczamy, zZe2:

2 Stwierdzenie nieprawaziwe skreslic
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- nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

- bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowiazku podatkowego.
W zwigzku z czym ponizej wskazujemy:

(nalezy wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktdrych dostawa lub $wiadczenie bedg
prowadzily do powstania obowiqzku podatkowego)
D e et e e e et nn e s s **
(nalezy wskaza¢ wartosci towaru lub ushugi objetego obowiagzkiem podatkowym
zamawiajacego, bez kwoty podatku)
TRV
(nalezy wskazal stawke podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedza
wykonawcy, bedzie miata zastosowanie)

sk

5. Ponadto o$wiadczamy, ze jestesmys3:

[] mikro przedsigbiorcg, tj. zatrudniamy <10 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,
[] matym przedsigbiorca, tj. zatrudniamy <50 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 miln euro,

$rednim przedsiebiorcy, tj. zatrudniamy <250 os6b, a roczny obrét wynosi < 50 min
euro lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 min euro.
] jednoosobowy dziatalnoscia gospodarcza,
| osobg fizyczng nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej,

innym rodzajem

6. Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zaméwienia okreslone
zapisami SWZ,

7. OSwiadczamy, ze zapoznaliémy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia (wraz
z zalacznikami stanowigcymi jej integralng czes¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ

8. Oswiadczam, ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie WYZnaczonym przez zamawiajacego.

9. Os$wiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskalismy) wszelkie informacje niezbedne do
prawidlowego przygotowania i ztozenia niniejszej oferty.

10. O$wiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

11. Wykonawca jest $wiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnosci zgodnie z ustawa
Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczegélnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

12. Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze

strony Wykonawcy: p. W%L % - Y74 3\/, e-mail M@ W'QO&WG)I
ek

3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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13. W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniona do podpisania umowy z naszej
strony bedzie .\ kuoakg. IZesdie \-& RREES &k@m

14, Deklarujemy 60 dniowy termin platnosci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

15. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)
- sami

[ - przy udziale podwykonawcéw
16. Oéwiadczamy, ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamdéwienia:

Czes$¢ zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy

—

o

17. O$wiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp*:

1) zadne z informacji zawartych w ofercie oraz zataczonych do niej dokumentach, nie
stanowia tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji,

2) wskazane izej je zawarte w ofercie oraz zatgczonych do
stanowia tajemnice przedsigbiorstwa w rozumien i56
konkurencji i w zwiazku z niniejszym nie moga by¢ one udostepniane, w szczegolnosci
innym uczestnikom postgpowania

niej dokumentach,
czaniu nieuczciwe;j

Nazwy plikéw / folderéow
stanowiacych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

—
J

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztoZenia wlasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzezone dane stanowia tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie
zostala spelniona przestanka podjgcia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

18. INFORMUJEMY, ze o$wiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogblnodostepnych baz danych pod
AATESEIT IMEEITIELOWYTIL 1vvvevvseesssssessssesesesssesss sbs s seses 48 s ARE SRS S eE S AR SRR SRR s

+ Niepotrzebne skresli¢
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19. Swiadom odpowiedzialno$ci karnej o§wiadczam, ze zatgczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297kk).

Informacja dla Wykonawcy:

Dokument musi byé opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania
wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (e-dowéd).

Stronas5z5
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Zalacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:
MEDISEPT Sp. z o0.0.

(peina nazwa/firma, adres, w zaleznosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:
Malgorzata Ryczek - Starszy
Specjalista ds. Wsparcia
Sprzedazy Rynku Szpitalnego -
pisemne upowaznienie Zarzgdu

MEDISEPT
(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)
Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie

zamoéwienia

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$énia 2019,

Prawo zamdwien publicznych (dalej jako u.p.z.p.
DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPQWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na ,Dostawa srodkéw
do mycia i dezynfekcji w podziale na zadania” - sprawa nr 6/PN/2023/BK, o$wiadczam(y),
co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam(y), ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy u.p.z.p.

a a
v -
’ . .
snoadrad whasenionvehw vtk 108 et 1
VPOV VIO IO y CIvy ot 6 T o oot
D

3. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz shuzacych ochronie
bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)

(Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, z postepowania o 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 rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona
w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo



whpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 ., o ile
zostala wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzeénia 1994 r. 0 rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217,
2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okres$lonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3

ustawy).

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzq w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa
w oswiadczeniach nalezy wykreslié tres¢ oSwiadczenia. Zamawiajgcy réwnoznacznie Zze
skresleniem o$wiadczenia bedzie rozumiat nie uzupeinienie jego tresci

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:
O$wiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sa aktualne i
zgodne z prawdq oraz zostaly przedstawione z peing $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajacego w biad przy przedstawianiu informacji.

Strona2z2
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Urzgd Rejestracji
Produktow Leczniczyeh, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczyeh
AL Jerozolumskie 1810, 02-222 Warszmwa tel. 135 22 4192-11-00, fax 1 15 22 4521109
. NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 2000 -03- 13

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBN.420.0182.2018.AG.10
[DRB-RBN.420.342.2019.10.AG]

Medisept Sp. z o.0.
Konopnica 159 C
21-030 Motycz

Strona reprezentowana
przez pelnomocnika:
Tomasz Rzad

ul. Ludwika Spiessa 4
20-270 Lublin

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biob6jczych, dotyczacg pozwolenia na obrét produktem biob6jczym

0 nazwie: Velox Wipes NA

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é
N-(3-aminopropylo)-N- 219-145-8 | 2372-82-9 | 0,15 g/100g ptynu
dodecylopropano-1,3-diamina (diamina)

Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.- [2- Polimer 94667-33-1 | 0,14 g/100g ptynu
(didecylometyloamino) etylo]-.omega.-

hydroksy-, propanian (s61) (bardap 26)

podmiot odpowiedzialny:
Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8023/20 Z dniat ...veeeuveeeveersusessnsnnons roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. 2020 -03- 13

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 -03- 13

Medisept Sp. z o.0.
Konopnica 159 C
21-030 Motycz

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015t. 0 produktach
biobbjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 8023/20 na obroét produktem biobéjczym
Velox Wipes NA

1. Nazwa produktu biobédjczego:

Velox Wipes NA

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobbjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UEL 167 z 27.06.2012 1., str. 1,z pézn. zm.);
Chusteczki nasaczone plynem, produkt przeznaczony do dezynfekcji matych powierzchni
wobszarze medycznym, gastronomii, salonie fryzjerskim 1 kosmetycznym
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoécia. Zalecany do dezynfekcji
powierzchni z tworzyw sztucznych, szkla akrylowego i innych materiatéw wrazliwych
na dziatanie alkoholu. Produkt posiada dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobdbjcze, bojcze
wobec pratkow gruzlicy iwirusow ostonkowych.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartoSé w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS: “-

Substancja czynna WE CAS .| Zawarto$¢
N-(3-aminopropylo)-N- 219-145-8 | 2372-829 0,15 g/100g ptynu
dodecylopropano-1,3-diamina (diamina) i

Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.- [2- Polimer 94667-33-1 | 0,14 g/100g ptynu
(didecylometyloamino) etylo]-.omega.- ‘

hydroksy-, propanian (sol) (bardap 26)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdércy
produktu biobdjczego:

Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

6. Rodzaj opakowania:

woreczek i puszka (opakowanie zewngtrzne: puszka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)),
opakowanie bezposrednie: woreczek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)))

woreczek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji

UR.DRB.RBN.420.0182.2018.MP1
[DRB-RBN.420.342.2019 AQG]
Stronal z 2



8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zgdanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U, z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art, 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dotgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

/] / 17

,K J'; ,-’%:i;;

Urzedu Rej F;E%fpii 5
rzedu Rejefirag uktow Leczniczych,
Wyrobow l\/}gﬁj{zrwﬁ@@ukt()w Biobéjcgych
/s -

/7 .
"/ Grzegorz Cessak
Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w Jjezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Tomasz Rzad, ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin
[ 2.afa _
UR.DRB.RBN.420.0182.2018.MPI

[DRB-RBN.420.342.2019.AG]
Strona2z2






Declaration of Conformity F2-110
@ MEDISEPT Deklaracia zgodnosci
Wersja 3

Manufacturer:

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

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

Velox Wipes NA -~ Alcohol-free wipes for disinfection of alcohol-sensitive

medicalequipment surfaces
Velox Wipes NA - Chusteczki do szybkiej dezynfekgji i mycia delikatn ych powierzchni

of class: lla; rule 15 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive
zostat zakwalifikowany, jako klasa Ila; reguta 15 zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 w sprawie sposobu kiasyfikowania wyrobéw medycznych

covered by the Technical Documentation TD PW — lla, rev.17, dated 16.08.2021

opisany w Dokumentacji Technicznej TD PW - lla, wydanie 17, opracowanej dnia 16.08.2021r.,

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it.
spefniajg wszysthie wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 1 07, 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 wymaganiamj Dyrektywy 93/42/EWG - zZnajduja sie w
Dokumentacji Technicznej

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

Directive
Procedura oceny zgodnosci: zgodnie z Zatgcznikiem 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 w
sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrob6éw medycznych.

Evaluation conducted by Notified Body:
Ocene przeprowadzita Jednostka Notyfikowana:

TUV 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 20.10.2021 Waldemar Ferschke

V-ce Prezes Zarzadu
CEHM

it






CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik Hp.p. 4/ acc. 93/42/EEC Annex flw.o. 9

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

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

dla kategorii wyrobéw klasy lla, lib / for the product category class Ha, b
(Lista wyrobdw patrz zatgcznik 1/ List of products see annex 1 )

Wyroby medyczne do dezynfekgiji.
Medical devices for disinfection.

RS

stosuje system zapewnienia jako$ci w projektowaniu, produkcji i kantroli koricowe]j wymienionych wyrobow zgodny z wymaganiami Zatgcznika |l

(z wylgczeniem sekgji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zostad naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Waznos¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy { jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zalgcznikiem |, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and finat 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 Notfified 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 If
section 5. The certificate may not be transferred under an y 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

¢

gz%:iak Katowice, 19-05-2021
dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /

ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana

Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

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



do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

ZALACZNIK . .coonar:s | ANNEX o 1.poge rors

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

Typ / Type

Wyroby medyczne do dezynfekeji /
Medical devices for disinfection

b

Jowita Juzwiak

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

Wyroby / Products Klasa 7 Class UMDNS
MEDISEPT Chusteczki do dezynfekgji powierzchni / MEDISEPT Surface disinfectant wipes lla 18776
MEDISEPT Chusteczki do dezynfekgji rak i powierzehni / MEDISEPT Wipes for disinfecting lia 18776
hands and surfaces
Saiko Wipes Premium / Saiko Wipes Premium Ifa 18776
MEDISEPT Spray do dezynfekeji butéw do rehabilitacji / MEDISEPT Spray for disinfecting lla 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 lia 16748
Dr. Mayer Hydra Forte lla 16748
Quatrodes One lla 16748
Quatro Basic lla 16748
Saiko Max lta 16748
Quatrodes Unit NF lia 16748
DIRECT UNIT NF ila 16748
Dr. Mayer AspiClear lla 16748
Effective Suck NF lla 16748
Saiko Suck lia 16748
Velox Foam Extra lia 16748
DIRECT FOAM EXTRA fla 16748
Dr. Mayer Sonic Sensitive Ha 16748
Effective Sensitive Foam lla 16748
Podoline Espuma desinfectante superficies Ha 16748
Saiko Foam lla 16748

ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jadnostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274

Notified Body ID. No. 2274

TOV NORD Polska Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Katowice,

19-05-2021

W +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 onfy without changes.



ZALACZN 'K nr 1, strona2z5 / AN N Ex No. 1, page 2 of 5

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 l
Jowita Juzwiak

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednastka 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

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

only without changes.

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

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

Velox Rapid [{E} 16748
Velox Spray lemon Ila 16748
Effective Spray lemon lia 16748
Velox Spray neutral lla 16748
BLUE CLEAN for surfaces neutral lla 16748
Dr. Mayer Green Neutral lia 16748
Medi Spray peutral lla 16748
Effective Spray neutral fta 16748
DIRECT SPRAY SL lla 16748
Velox Spray tea tonic lla 16748
Medi Spray tea tonic [[E} 16748
Effective Spray tea tonic fla 16748
Velodes Silk la 16748
Saiko Zid 15} 16748
DeviSept Spray Tea tonic lia 16748
DIRECT SPRAY SL tea tonic Ha 16748
BLUE CLEAN for surfaces tea tonic lla 16748
Dr. Mayer Green Tonic la 16748
Velox Top AF grapefruit lla 16748



do certyfikatu numer rejestracyjny / to 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 neutral
Padoline Spray desinfectante superficies
Dr. Mayer Sonic neutrat
Velox Wipes
Effective Wipes Aroma
Alisu Wipes
BLUE CLEAN wipes
DIRECT WIPES
Dr. Mayer Energy
Effective Wipes
Podoline To;llitas 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
Dril Safe

Effective Rotary

b

Jamita Juzwiak
Jednostka Certyfikujaca 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 .. .oms:s | ANNEX o v 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
Ita
la
LE}
lla
lla
lla
la
lla
lla
lia
Ita
la
lla
lla
lib
b
1ib
b
Ib

19-05-2021

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

UMDNS

18748
16748
16748
16748
18776
18778
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
18776
16748
16748
16748
16748
16748



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

Typ / Type Wyroby / Products

Wyroby medyczne do dezynfekeji/  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 FO?RTE SL

Dr. Mayer Ezo-Forte

Effective Instru

Podoline Desinfectante instrumental

Saiko Sept

Viruton Pre

Viruton Pulver

Dr. Mayer KeraSept

Effective Pulver

Saiko Sept Pulver

Velox Duo Wipes apple

Velox Duo Wipes neutral

izl

wita Juzwiak
dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

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

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

ZALACZNIK w1 is | ANNEX s spomeors

Katowice,

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

Klasa / Class UMDNS

lib 16748
b 16748
lib 16748
1lb 16748
11b 16748
lib 16748
1]+ 16748
b 16748
Itb 16748
lib 16748
b 16748
b 16748
lib 16748
b 16748
b 16748
b 16748
Iib 16748
Itb 16748
iIb 16748
1lb 16748
itb 16748
lia 18776
lla 18776

18-05-2021

W +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 dezynfekeji/  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

L

Jpwita 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

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

ZALACZNIK o sersses | ANNEX o1 mesrs

Katowice,

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

Wazny do / Valid until  16-02-2023

Klasa / Class
lla

lia
la
Iia
lla
lla
ila
lia
Na

19-05-2021

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

UMDNS
18776

16748
16748
16748
16748
16748
18776
16748
16748
16748



CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzgdzania wg

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

Zgodnie z procedurg TUV NORD Polska €p. z 0.0. zaswiadcza sig niniejszym, ze

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

z oddziatem/lokalizacjg MEDISEPT
ul. Ludwika Spiessa 4, PL / 20-270 Lublin Pt denmikie

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzszg norma w zakresie:

Projektowanie, rozwéj, produkcja i sprzedaz wyrobow dezynfekcyjnych
do wyrobéw medycznych. Dystrybucja jednorazowych wyrob6éw medycznych.

Niezaleznie od tego, ze TUV NORD Polska Sp. 2 0.0. Jest jednostka notyfikowana 2274 w obszarze wyrobdw medycznych, ten certyfikat rie jest certyfikatem
2godnosci w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EEC i nie stanowi podstawy do oznakowania wyrobu medycznego znakiem CE.

Numer rejestracyjny certyfikatu: AC090 MD/1920/4125/2020 Waznyod 17-02-2020

Protokét z auditu nr: PL4125/ 2019-11_2 Waznydo 16-02-2023
Pierwsza certyfikacja: 02-02-2015

7

Kierownik Jednostki Certyfikujacej
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Katowice, 17-02-2020

Certyfikacja zostata przeprowadzona i jest systematycznie nadzorowana zgodnie z procedurg auditows i certyfikacyjng
TUV NORD Polska Sp. z o.0.

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

PCA

POLSKIE: CENTRUM
ARREDYTALJI

<L

CEATYFIRACIA

2ATZADZALILA




ZERTIFIKAT

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

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird gemaRk
TUV NORD Polska 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 Prawdiiua deyniics

Geltungsbereich

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

Unabhangig davon, dass TUV NORD Polska Sp. z 0.0. eine benannte Stelle Nr. 2274 im Bereich von Medizinprodukten ist, ist dieses Zertifikat keine
Konformitatsbescheinigung im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG und bildet kein Grund fir CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes.
Zertifikat-Registrier-Nr.: AC090 MD/1920/4125/2020 Guitig von  17-02-2020

Auditbericht-Nr.; PL4125/2019-11_2 Gultig bis  16-02-2023
Erstzeriifizierung: 02-02-2015

/

Leiter der Zertifizierungsstelle Katowice, 17-02-2020
TUV NORD Polska Sp. zo.0.

Diese Zertifizierung wurde gemaf TUV NORD Palska Sp. z 0.0. Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefiihrt und wird
regelm#Rig Uberwacht.

TUV NORD Polska Sp. z0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

=
PCA
POLSKIE CENTRUN
ARBEDYTACSE




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 Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

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

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

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

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
Gl ey

Manager of Certification Body
TUV NORD Poiska Sp. z 0.0.

Katowice, 17-02-2020

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Poiska 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 www.tuv-nord.pl

CERTYFIRALIR
SVSTEROW

JAIZADZANIA







Lublin, 20.02.2023

MEDISEPT

‘Prawdziwa dezynfekeja.

Dotyczy: informacja dotyczaca statusu prawnego Wyrobéw Medycznych w ofercie firmy MEDISEPT.

Szanowni Paristwo,

Firma MEDISEPT, jako polski producent wyrobéw medycznych posiada w swojej ofercie produkty zgodne z
dyrektywg 93/42/EEC do dnia 16.02,2023 roku.

Jako producent dopetnilismy wszelkich wymagan niezbednych do certyfikacji zgodnie z nowymi
wymaganiami prawnymi, tj. Rozporzadzeniem 2017/745 (zmieniajacym dotychczas obowiazujgce reguty
prowadzenia audytéw i wydawania certyfikatéw dla wyrobéw medycznych).

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dokonat
w drodze decyzji administracyjnej w dniu 20 lutego 2023 oceny wyrohéw medycznych firmy MEDISEPT na
podstawie artykutu 94., ktére zostaty okreslone jako niestwarzajace niedopuszczalnego zagrozenia. Na
podstawie artykutu 97, Rozporzadzenia 2017/745 wydano decyzje, ze do dnia 16 lutego 2024 produkty
moga by¢ wprowadzone do obrotu.

Firma MEDISEPT spetnia wszelkie wymagania do wydania takiej decyzji, tj.:

1. Na dzieri skfadania wniosku do Urzedu, firma MEDISEPT posiadata certyfikaty zgodnie z norma EN
13485 oraz 93/42/EEC, wazne do dnia 16.02.2023

2. Firma MEDISEPT otrzymata i zaakceptowata oficjalne potwierdzenie terminu pierwszej fazy audytu
oraz posiada podpisang umowe z jednostka certyfikujaca TUV Nord Jednoczeénie informujemy, ze
jestesmy po pierwszej fazie audytu certyfikujacego, zgodnie z nowymi wymaganiami.

3. Wszystkie Wyroby Medyczne wytwarzane s3 zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig
dostosowanym do wymagari nowego rozporzadzenia. System Zarzadzania jakoscia dostosowany
zostat do wymagari MDR, w tym do Art, 120 j art. 83 Rozporzadzenia 2017/745.

4. Nie dokonalismy i nie dokonamy zmian w skfadzie chemicznym produktéw i ich przeznaczeniu
objetych niniejszym wnioskiem oraz istotnych zmian w prezentacji produktu.

5. Whniosek obejmuje wylacznie wyroby medyczne, ktdre przechodza z procesu poprzednich MDD do
MDR. Dla wyrobéw tych certyfikat wydany zgodnie z MDD nie zostat zawieszony ani wycofany przez
jednostke certyfikujaca.

6. Na podstawie deklaracji jednostki certyfikujacej wydanie certyfikatu moze trwaé od miesigca do
nawet 6 miesiecy.

7. Zobowigzujemy sie do dostarczenia do URPLWMIPB uzyskanego po audycie certyfikatu
niezwtocznie po jego otrzymaniu.

MEDISEPT Sp. z 0.0. tel.: +48 81 535 22 22 infolinia: +48 801 535 220
ul. Ludwika Spiessa 4 fax: +48 81 635 22 27 info@medisept.pl
20-270 Lublin zamdwlenia fax: +48 801 356 455 www.medisept.pl

Numer KRS 0000020407, NiP 946-00-10-016, REGON 430566102, BDO 000001634, Wysokosé Kapitaty Zakladowego: 622 000,00 PLN,
Sad Rejonowy Lublin-Wschéd w tublinie z siedzibg w Swidniku VI Wydziat Gospadarczy - Krajowy Rejestr Sadowy, ul. Kardynata Stefana
Wyszyiiskiego 18, 21-040 $widnik



Ze wzgledu na wprowadzenie nowych przepiséw, zaréwno w Polsce jak i w catej Unii Europejskiej powstaly
duie opbznienia w procesie certyfikacji wyrobow medycznych, wynikajace z faktu, ze:

a) Jednostki certyfikujace same musiaty przygotowac sig do procesu certyfikacji podmiotéw zgodnie
z nowym rozporzadzeniem i na dzi§ tylko bardzo ograniczona liczba jednostek {ze wszystkich, ktére
dotychczas prowadzily certyfikacje wyrobow medycznych) jest gotowa przeprowadza¢ audyt
zgodnie z nowymi przepisami;

b) loé¢ whioskéw o certyfikacje wyrobéw medycznych, ztozonych przez producentéw drastycznie
wzrosta ze wzgledu na konieczno$é przedtuzenia certyfikatow wg. nowego rozporzadzenia;

¢} Sam proces audytu jest dtuzszy niz prowadzony wg. dotychczas obowigzujacych wymogdw.

Pragniemy jednoczesnie poinformowac, Ze jest to sytuacja dotyczaca catego rynku Europejskiego. Aby
zniwelowaé skutki dtugiego okresu certyfikacji i tym samym wysoko potencjalnego braku wyrobéw
medycznych na rynku europejskim, Komisja Europejska przeglosowata zmiang do rozporzadzenia
2017/745. Gtosowanie odbylo sie dnia 16 lutego 2023 i wydtuza okresy przejéciowe dla wyrobéw
medycznych do 31 grudnia 2027 r. Wejdzie ono w zycie z dniem opublikowania.

~, Zpowazaniem,
YA

lek. med. Waldemar Ferschke
Wiceprezes Zarzgdu



Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sier|
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje,

Stronal1z8

pnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REIJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzie 04.02.2023 godz. 23:27:55

Numer KRS: 0000020407

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu
Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

18.06.2001

Ostatni wpis | Numer wpisu

07.11.2022

55 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

LU.VI NS-REJ.KRS/24861/22/441

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY LUBLIN WSCHOD W LUBLINIE Z SIEDZIBA W SWIDNIKU, VI WYDZIAL
GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

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 spbtka dziata

MEDISEPT SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczedniejszej rejestradii RHB 3504 SAD REJONOWY W LUBLINIE XI WYDZIAL GOSPODARCZY-REJESTROWY
5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnoé¢ | NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na
podstawie umowy spotki cywilnej?
6.Czy podmiot posiada status organizacji -
| Pozytku publicznego?
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. ---, miejsc. LUBLIN, kod 20-270, poczta LUBLIN, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

L4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

—

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach 1

umowy spotki

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 NOTARIALNEJ LEOPOLDA

RYMARZA REP.A NR 2664/2001 - ZMIANY PAR.1,4,5,6,9,12,16,19,20,28,36 .
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1 PAZDZIERNIK 2002R., REPERTORIUM A NR 4477/2002, RENATA MIERZWA, KANCELARTA
NOTARIALNA NOTARIUSZ RENATA MIERZWA, 20-059 LUBLIN, AL.RACLAWICKIE 4/5 W PAR 24
DODAIJE SIE, UST. 2

19.12.2005R., NOTARIUSZ ANDRZEJ TATARA, KANCELARIA NOTARIALNA W LUBLINIE, REP.A
NR 4699/2005, ZMIENIONO BRZMIENIE §5, §8, 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 SPOLKI.

25.01.2010R. REPERTORIUM A NR 554/2010, NOTARIUSZ RENATA GRESZTA Z KANCELARIL
NOTARIALNEJ 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 PRZYJETO
TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOLKI.

05.02.2010R. REPERTORIUM A NR 966/2010, NOTARIUSZ RENATA GRESZTA Z KANCELARIL
NOTARIALNEJ RENATA GRESZTA - NOTARIUSZ, 20-026 LUBLIN, UL. CHOPINA 8/1 -
ZMIENIONO W UMOWIE SPOLKI §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, § 12 UST.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 SPOEKL

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 KANCELARIL
NOTARIALNE] JADWIGA PLUTA - NOTARIUSZ 20-023 LUBLIN, UL. CHOPINA 14 ZMIANA W
UMOWIE SPOLKI W §5 DODANO PUNKTY 71,72,73,74,75,76,77,78.

20.12.2013 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 4 1 § 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 ROKU,
REPERTORIUM A NR 337/2020, ZMIANA § 22 UST. 2 UMOWY SPOLKI, PRZYIECIE 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; PRZYIETO TEKST JEDNOLITY UMOWY SPOLKIL.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spitka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszeri spéiki

3.Wspbinik moze miet:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4. Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okredlonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajgcych z akgji?

skekkkok
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5.Czy obligatoriusze maja prawo do
udzialéw w zysku?

ook

Rubryka 6 - Sposéb powstania spétki

Brak wpiséw

2
|
]
]

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw
1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma SNIEZYNSKI
2.Imiona PRZEMYSEAW MAREK
3.Numer PESEL/REGON 68052801031
4.Numer KRS *kdokk
>-Posiadane przez wspdinika udzialy | 500 UDZIALOW O £ACZNE] WARTOSCI 311.000 Z¢
6.Czy wspdinik posiada catos¢ udziatow | NIE
spotki?
2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma FERSCHKE
2.Imiona WALDEMAR
3.Numer PESEL/REGON 67081400114
4.Numer KRS Rk
5.Posiadane przez wspéinika udziaty 500 UDZIAtOW O FACZNE] WARTOSCI 311.000 Zt
6.Czy wspdinik posiada catos¢ udziatéw | NIE
be Spotki?

=

Rubryka 8 - Kapitat spétki

1.Wysokos¢ kapitatu zakladowego

622 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

L

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisdw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD SPOEKI

2.Sposéb reprezentacji pedmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI I PODPISYWANIA W IMIENIU SPOLKI UP
- PREZES ZARZADU LUB WICEPREZES ZARZADU SAMODZIELNIE;

- DWAJ CZLONKOWIE ZARZADU FACZNIE;

- CZLONEK ZARZADU ¥ACZNIE Z PROKURENTEM.

OWAZNIENI SA:
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Podrubryka 1
Dane o0s6b wchodzacych w skiad organu

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

1 |1.Nazwisko / Nazwa lub Firma SNIEZYNSKI
2.Imiona PRZEMYSLAW MAREK
3.Numer PESEL/REGON 68052801031
4.Numer KRS AR
5.Funkcja w organie reprezentujgcym PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wechodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostala zawieszona e

2 1.Nazwisko / Nazwa iub Firma FERSCHKE
2.Imiona WALDEMAR
3.Numer PESEL/REGON 67081400114
4.Numer KRS [
5.Funkcja w organie reprezentujacym WICEPREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzgca w skiad NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

5

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46,75, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatainosci
przedsiebiorcy

20,,, PRODUKCIA CHEMIKALIOW I WYROBOW CHEMICZNYCH

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

72, 11, Z, BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII

32, 91, Z, PRODUKCIA MIOTEL, SZCZOTEK 1 PEDZLI

77,11, Z, WYNAJEM 1 DZIERZAWA SAMOCHODOW OSOBOWYCH I FURGONETEK

13, 92, Z, PRODUKCIA GOTOWYCH WYROBOW TEKSTYLNYCH

umm-h‘wwn-n

17, 22, Z, PRODUKCIA ARTYKULOW GOSPODARSTWA DOMOWEGO, TOALETOWYCH I
SANITARNYCH

8 30, 99, Z, PRODUKCIA POZOSTALEGO SPRZETU TRANSPORTOWEGO, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA

9 32, 50, Z, PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WLACZAIAC DENTYSTYCZNE
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Rubryka 2 - Wzmianki o Ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejiny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 20.08.2001 2000R.
;:‘::;%‘v’:g‘; rakgzdania 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 OD 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 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
18 12,07.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 09.07.2019 OD 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 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
2.Wzmianka o zlozeniu opinii 1 sokokoksk 2000R.
:;‘:g:g: dr;"i:dfzzg 73 2 —— 01.01.2001 - 31.12.2001
rocznego sprawozdania 3 Fokkokok 2002 ROK
fnanolvego 4 Hrnn 01.01.2003 R - 31.12.2003 R
5 i ZA ROK 2004
6 Aokokokok 2005 ROK
7 Rokok ok ZA ROK 2006
8 prAE 2007 ROK
9 Aok 2008 ROK
10 Fkokokok 2009 ROK
11 Fkdokok 2010 ROK
12 Hokokoksk 2011 ROK
£ Aokskokoke 2012 ROK
14 *kAkK 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
15 ek OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
16 *aokokok OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

17

ok kdkk

OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
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[; R 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 HkAKK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 *RoRAk OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 FAKEK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
22 i 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
3.Wzmianka o zlozeniu uchwaiy |1 FEREK 2000R.
'Z”a'zwpi:fzaz';:ﬂexzzego 2 s 01.01.2001 - 31.12.2001
sprawozdania finansowego 3 Aok 2002 ROK
e FAREE 01.01.2003 R - 31.12.2003 R
5 FRAAK ZA ROK 2004
6 Fkkokk 2005 ROK
7 Hokkk ZA ROK 2006
8 kA 2007 ROK
g Fokkk 2008 ROK
10 gk 2009 ROK
11 koK 2010 ROK
12 o 2011 ROK
13 Fpokokok 2012 ROK
14 fo it 0D 01.01.2013 DO 31.12,2013
15 wkokK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
16 Rt OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 *pokokk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
18 Rl 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 kokakRK 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 FREE OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 Fopokok K OD 01.01.2020 DO 31,12.2020
22 Fodokk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
4 \Wzmianka o zlozeniu 1 Fofkokk 2000R.
;‘Z’dan‘:’i‘:iﬂama zdzalainosd |, HEAEK 01.01.2001 - 31.12.2001
3 Fokokok 2002 ROK
4 FRHAK 01.01.2003 R - 31.12.2003 R
5 i ZA ROK 2004
6 HpkokK 2005 ROK
7 HHAAK ZA ROK 2006
8 EEEEY 2007 ROK
9 . 2008 ROK
10 Hpokolok 2009 ROK
11 HREKK 2010 ROK
12 bufoto 2011 ROK
13 Fkokokk 2012 ROK
14 Kokokk OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
15 HkkAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
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16 Sk OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
17 Kokokkk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
18 ek OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
19 ks 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
20 ks 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
21 Rk 0D 01.01.2020 DO 31.12,2020
[22 kR 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej ‘

Brak wpiséw ’

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoéci statutowej organizacji pozytku publicznego '

-
|

Brak wpisow ’

|

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczacym rok obrotowy

1.Dzieri koriczacy pierwszy rok obrotowy, za |31.12.2015
ktéry nalezy ztozyc sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnoéci

Brak wpisdw

P

—

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

_

Brak wpiséw |

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

Brak wpisow

L

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator r

Brak wpiséw {

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja
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Brak wpisow

—

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisdw

Rubryka 3 - Nie dotyczy
Brak wpisow J

l Rubryka 4 - Informacja o potaczeniy, podziale lub przeksztatceniu

\ Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoéciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postgpowaniu naprawczym lub 0 przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnoéci gospodarczej

Brak wpisow J

data sporzadzenia wydruku 04.02.2023

adres strony internetowej, na ktérej s3 dostgpne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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