ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag NI sprawy:

‘ Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu i
| tel, 55 230-41-84, fax, 55 230-41-50
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\dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego | Med. Lab. Diagnost. Szpitalal !
3 Miejskiego $w. J P IT w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22 ‘ |

Zalacznik nr 1 do SWZ
OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35
NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

. Nazwa: Europrofil Sp. z o. o.

. Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek

. Wojewodztwo: W.-M.

. Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co

. Strona internetowa: https://europrofil.co/

. Numer telefonu: 887 881 207

. Numer REGON: 750806455

8. Numer NIP: 8361732941

9. Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anet¢ Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12. tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14. Male przedsi¢biorstwo

~N N W

2. WYKONAWCA /| WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku skfadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcia. W przypadku skiadania ofert
przez wieksza ilosc wykonawcow, tabele nalezy skopiowac odpowiednio.)

Nazwar
Adres:
Miejseavases Kad-pacztawn~ Winjewddsbya:

#  Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrdt lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €
®*  Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 0séb i ktdrego roczny obrdt lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €
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Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i dostepnosci do uslug medycznych
poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala
Miejskiego sw. IP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i odpornosci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego
Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






‘ Szpital Miejski sw. Jana Pawia II w Elblagu

‘ ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag )

tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:

latformazakupowa.pl/pn/szpitalmieiski elblag www.szpitalspecialistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023

Zakup $rodkow ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i

dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala)
Miejskiego $w. J P IT w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

*  Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktore zatrudniaja mniej niz 250 osdb i ktérych roczny obrdt nie
przekracza 50 min €lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

#*  Jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktdra uzyskata wpis do ewidencji dziatalnosci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji lub koncesji na prowadzenie
okreslonej dziatalnosci

#*  Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obracie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.

Sktadajgc oferte w postepowaniu ZP/61/2023 na zékup srodkow ochrony indywidualnej w ramach projektu
~Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie
wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med.
Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P II w Elblggu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/ 22, sktadamy oferte:

Pakiet nr 1
Cena bez VAT 30 000,00 zi. stownie : trzydziesci tysiecy
Cena z VAT 32 400,00 zi. stownie : trzydziesci dwa tysigce, czterysta

W tym nalezny podatek VAT 2 400,00 zi.

1. Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie z trescig Specyfikacji Warunkdw Zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty.

3. Ojwiadczamy, ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamowienia przy wspotudziale podwykonawcdw, do zawarcia
umow z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych

4. QOswiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybdr naszej oferty (zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kiiknac 2 x w
oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartosc domysina: ,,zaznaczone”):

[] Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,

O
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Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych
poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala

Miejskiego sw. JP I w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i depmcéci systemu ochrony zdrowia 03 priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego
Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski $w. Jana Pawtia II w Elblaggu i
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag O
tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:
3 https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
* zakup érodkéw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci | dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i
,dostosowame wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala
Miejskiego $w. J P II w Elblggu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

6.  Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec ostb fizycznych,
od ktdrych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia

publicznego w niniejszym postepowaniu.?

7. Osoba upowazniong do kontaktéw z Zamawiajgcym jest Pani/Pan T. Baranowski telefon kontaktowy 887 881 207

8. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysztej umowy z Zamawiajacym jest/sg Pani/Pan Aneta Biernat

— Prezes (wpisaé nazwisko, funkcje)

9. Adres e-mail, na ktéry pracownicy Zamawiajacego maja kierowac zamodwienia:

adres e-mail: shop@europrofil.co

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamdwienia

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

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytaczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sklada

(usuniecie treci odwiadczenia np. przez jego wykreslenie).

2ULOUOMAUD M LOWSCY 1HOFCH MUY LD bauqswis COMD 14
AN BORS — A —
W e, VAR e
Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych
poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu ZakaZnego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala
Miejskiego sw. JP II w Elblggu” w ramach dzialania 11.3 Wspieranie naprawy i odppmoéci systemu ochrony zdrowia o priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego
Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu

ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag i )
tel. 55 230-41-84, fax, 55 230-41-50 | Nrsprawy:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecijalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
Zakup $rodkdéw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
& budynku i dostosowanie wewnegtrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddzialu Zakaznego i Med. Lab.| |
| g Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P IT w Elblagu” - POIS.11.03.00-00-00-0066/22 | |

Zatacznik nr 2.1 do SWZ

Nazwa: Europrofil Sp. z 0. o.

Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek

Wojewddztwo: W.-M.

Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co

Strona internetowa: https://europrofil.co/

Numer telefonu: 887 881 207

Numer REGON: 750806455

Numer NIP: 8361732941

Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anete Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12 tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14, Mate przedsiebiorstwo

beg e ol Lok ALl

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
skfadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.

Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
Zakup srodkow ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do
ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury
drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost.
Szpitala Miejskiego sw. J P II w Elblaggu” — P0OIS.11.03.00-00-00-0066/22. Postepowanie nr:
ZP/61/2023

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

Infrastruktura { Srodowisko Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Reglonalnego

Fundusze N Unia Europejska
it Rzeczpospolita vk
Europejskie - P Europejski Fundusz
olska =
Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19

Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medyczne] dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski $w. Jana Pawia II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag )
tel. 55 23041-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy: |

|
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecialistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl|

budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.
Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P IT w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

cisielblagnl  7p/61/2023
Zakup srodkdw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje /a1

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oéwiadczeniach sa aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w
blad przy przedstawieniu informacji.

*) jezeli dotyczy

...................... s ONIA swvseisenvsrain Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia

Fundusze : /\/\7 Unia Europejska
Europejskie - ng;:gosbouta = Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko Ministarstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowane w ramach reakeji Unii na pandemie COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu ZakaZnego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski sw. Jana Pawtla II w Elblagu

ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag )
tel, 55 230-41-84 , fax, 55 230-41-50 Nr sprawy:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
Zakup $rodkéw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.,
Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. J P II w Elblagu” - POIS.11.03.00-00-00-0066/22

Zatacznik nr 2.2 do SWZ

Nazwa: Europrofil Sp. z o. o.

Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek

Wojewodztwo: W.-M.

Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co

Strona internetowa: https://europrofil.co/

Numer telefonu: 887 881 207

Numer REGON: 750806455

Numer NIP: 8361732941

Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anet¢ Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12. tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14. Male przedsi¢biorstwo

. - .

S

OSWIADCZENIE

UWZGLEDNIAJACE PRZESEANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE
ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcéw wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdéwienia

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Zakup srodkéw ochrony indywidualnej
w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej
dla Oddzialu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P II w Elblaggu” —
POIS.11.03.00-00-00-0066/22 prowadzonego przez Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu, ul.

Komenskiego 35 oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, ze:

Fundusze ; /\/\7 Unia Europejska
E Europejskie ngsckzapospo“ta - Europejski Fundusz

Infrastruktura i Srodowisko - 9 Ministerstwo 2drowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. P II w Elblggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
adpornogci systemu ochrony zdrowia oé priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020







Szpital Miejski sw. Jana Pawta II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag .
tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:
| https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
| Zakup srodkéw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
|budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.
| _Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. J P IT w Elblagu” - POIS.11.03.00-00-00-0066/22

O nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na

Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 1497)%.

*) zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyd wartosc domysing: ,zaznaczone”

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego
w btad przy przedstawianiu informacji.

T Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczerstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg’, z postepowania o
udzielenie zamowienia 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 srodka, 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
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na listg lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostkg dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowoséci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 21051 2106 oraz 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy taka jednostkg
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg rozstrzygajacej
o0 zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz sfuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, z postgpowania o
udzielenie zamoéwienia 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktorym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593, 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz z 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bgdacy takg jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Fundusze i Unia Europejska
i Europejskie EéfscfaposDouta A/\Z Europejski Fundusz -
infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Reglonalnego
Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemie COVID-19
Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i
dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski $w. Jana Pawtla II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag .
tel, 55 230-41-84, fax, 55 230-41-50 NF sprawy:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
Zakup $rodkow ochrany indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.,
Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P IT w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych
sie 0 udzielenie zamdwienia

Fundusze : Unia Europejska
: Rzeczpospolita OF
Europejskie - P /V\Z. Europejski Fundusz
olska

Infrastruktura i Srodowisko Ministerstwo Zdrowia Rozwolu Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. JP IT w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag ;
tel. 55 230-41-84, fax. 55 230-41-50 Nr SHEWY:
| https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski-elblag.pl ZP/61/2023
| Zakup $rodkdw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,,Poprawa jakosci i dostepnosci do uslug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddzialu Zakaznego i Med. Lab.
Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. J P II w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

. . . . . . .

NI I N T S S

Zatgcznik nr 4 do SWZ

Nazwa: Europrofil Sp. z o. o.

Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek
Wojewodztwo: W.-M.

Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co
Strona internetowa: https://europrofil.co/

Numer telefonu: 887 881 207

Numer REGON: 750806455

Numer NIP: 8361732941

Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anet¢ Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12. tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14. Male przedsi¢biorstwo

OSWIADCZENIE

o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do grupy kapitatowej

Europejskie Rzeczpospolica  /N\/N\/ g
Infrastruktura | Srodowisko - Ministerstwa Jdrowin Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS. 11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020







Niniejsza oferta zostaje ztozona przez!:

Lp-

Nazwa(y) Wykonawcy(ow)}

Przystepujac do postepowania nr ZP/61/2023, na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamdwien
publicznych oswiadczam/my, ze:

[] nie naleze/ymy *) do grupy kapitalowej (w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie
konkurencji i konsumentdw — Dz. U, z 2023 poz 1689), o ktdrej mowa w art, art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp *.

konsumentow — Dz. U. z 2023 poz 1
wchodzg nastepujace podmioty: *

*) zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kiiknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone”

Lp.

Podmioty nalezace do grupy kapitatowej

1

2

3

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia

! Wykonawca modeluje tabele powyzej w zaleznosci od swego skiadu.







Szpital Miejski sw. Jana Pawta II w Elblagu

ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag

tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:

https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023
Zakup $rodkdéw ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.| |
Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. J P 11 w Elblaggu” - POIS.11.03.00-00-00-0066/22 l

Zatgcznik nr 5 do SWZ

. Nazwa: Europrofil Sp. z o. o.

. Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek

. Wojewodztwo: W.-M.

. Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co

. Strona internetowa: https://europrofil.co/

Numer telefonu: 887 881 207

. Numer REGON: 750806455

. Numer NIP: 8361732941

9. Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anet¢ Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12. tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14. Male przedsi¢biorstwo

PN AN

OSWIADCZENIE

o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniach, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1
ustawy w zakresie podstaw wykluczenia i spelnienia warunkéw udziatu w postepowaniu

Na potrzeby postepowania nr ZP/61/2023 oswiadczam, ze informacje zawarte w oswiadczeniach o ktorych mowa w
art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, dofaczonych do ztozonej oferty w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania i
spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu:

[ Sa aktualne *

*) (zaznaczyc w odpowiednim miejscu. Kiiknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc domysing. ,zaznaczone”:

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlinie ubiegajgcych sie o
udzielenie zaméwienia

Infrastruktura | Srodowisko - Polska Rozwoju Regicnainego

Sfinansowano w ramach reakeji Unil na pandemig COVID-19

Fundusze ; Unia Europejska
i Europejskie Rzeczpaspolita /\/\Z Europejski Fundusz

Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia of priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






Szpital Miejski sw. Jana Pawta II w Elblggu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag
tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www .szpitalspecialistyczny.elblag.pl e-mail: zgrnowienia@sggitarlnjigigki:g_lbiagr.pl ZP/61/2023

Zakup_él:aakdw ocﬁrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci i dosts;pnos’cii'do ustug medycznych poprzez modernizacje'!
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddzialu Zakaznego i Med. Lab.
| ’ - Diagnost. Szpitala Miejskiego sw. 1 P II w Elblagu” — POIS.11.03.00-00-00-0066/22

—l = !

Zatgcznik nr 6 do SWZ

. Nazwa: Europrofil Sp. z o. o.

. Adres siedziby: ul. Zielona 11, 11-015 Olsztynek

. Wojewodztwo: W.-M.

. Adres poczty elektronicznej: t.baranowski@europrofil.co

. Strona internetowa: https://europrofil.co/

Numer telefonu: 887 881 207

. Numer REGON: 750806455

. Numer NIP: 8361732941

9. Numer KRS: 0000181071

10. reprezentowany przez: Anet¢ Biernat — Prezesa

11. osoba do kontaktu: Tomasz Baranowski, t.baranowski@europrofil.co,
12. tel. 887 881 207

13. BNP Pribas Bank Polska S.A. PLN: 50 1750 1325 0000 0000 2957 1376
14. Male przedsigbiorstwo

IR I N T RNV SR

OSWIADCZENIE

o zgodnosci zaoferowanych produktéw z przepisami aktualnie obowiazujacymi

Na potrzeby postepowania nr ZP/61/2023 oswiadczam, ze produkty zaoferowane w Zatgczniku nr 1.1 :

a) posiadajg wszystkie wymagane dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamdwienia do

obrotu i uZywania w podmiotach leczniczych oraz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
Zz ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974)
b) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w

sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG:

Powyzsze dokumenty beda dostarczone na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia

Fundusze : Unia Europejska
reled Rzeczpospolita p
Europejskie - Polska /\/\Z_ Eutapejski Fundusz

infrastruktura i Srodowisko Ministerstwe Zdrowis Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medyczne] dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP I1 w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020






[ Szpital Miejski $w. Jana Pawta IT w Elblagu
ul. Komenskiego 35 ; 82-300 Elblag

Ek-ub srodkow ochrony indywidualnej w ramach projektu ,Poprawa jakosci | dostepnosci do uslug medycznych poprzez modernizacje
budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab.
Diagnost. Szpitala Miejskiggo Sw.IPIIw Elblqgl_l”— P0OIS5.11.03.00-00-00-0066/22

tel. 55 230-41-84 , fax. 55 230-41-50 Nr sprawy:
| hitps://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag www.szpitalspeciali ny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl ZP/61/2023

Fundusze f Unia Europejska
280 Rzeczpospolita /\/\7 e
! Europejskie - Polska i Europejski Fundusz

infrastruktura i Srodowisko Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakeji Unii na pandemie COVID-19

Zamdwienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego éw. JP I w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornosci systemu ochrony zdrowia o$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura | Srodowisko 2014-2020

]






Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa tel +48 22 4921-11-00, fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182 " REGON 015249601

Warszawa, 2022-04-06
ZASWIADCZENIE NR 34/2022

Europrofil Sp. z 0. o.
Ul Zielona 11
11-015 Olsztynek

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735.), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 29.03.2022 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

po analizie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64 ust.
1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 . poz. 1565.)
stwierdzono, ze w dniu 30.03.2022 roku wplynelo zgloszenie od wytworey

Europrofil Sp. z o. 0., Ul Zielona 11, 11-015 Olsztynek dotyczace:

Medyczna pélmaska filtrujaca
Nazwy alternatywne: Pélmaska filtrujgca, Protective mask

Typ: 1) AM2L FFP2 NR, 2) AM2L FFP2 NR D, 3) AM2L Z FFP2 NR, 4) AM2L Z FFP2
NR D, 5) AM2L BU FFP2 NR, 6) AM2L BU FFP2 NR D, 7) AM2L BU Z FFP2 NR, 8)
AM2L BU ZFFP2NR D

Wszystkie modele posiadaja typ IIR

Wytwércy: Europrofil Sp. z o. o., Ul Zielona 11, 11-015 Olsztynek, Polska

Prezes Urzgdu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza w_pbzw .zgz’oszema,
Jednoczesnie nie potwierdza, ze zgloszenie zostalo ztozone jako komplet‘ne.z prawidlowe oraz
nie rozstrzyga, ze ww. wyroby sqg wyrobami medycznymi w rozumieniu Rozporzqdzem.a
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia _(WE) nr 17872002 i
rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 99/383/E WG i93/42/EWG
ani, ze spetniajg wymagania zasadnicze zawarte w/w rozporzqdzeniu.

Z Upowaznienia Prezesa

ZASTEPCA DYREKTORA _
Departament Inforfacii o Wyrob edycznych

Strona 1z 1 Anna Kuima



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-232 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +4822492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 06 -04- 2022

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
DIM.IMB.4141.38.2022.DW. 1

Europrofil Sp. z o. o.
Ul Zielona 11
11-015 Olsztynek

W zwigzku z wnioskiem. (data wptywu do Urzedu 29.03.2022 r.) Prezes Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw BiobGjczych
przesyta zaswiadczenie.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPGA OYREKTORA
Departament Inforgacii o Wyrobacyl Medycznych

W

nna Kulma
Zalgczniki: A
L. Oryginat zaswiadczenia Nr 33/2022

Do wiadomosci:
1.1 egz. - adresat
2.1egz. -a/a
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035-6- 2022
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-1 1-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2022-10-12

ZASWIADCZENIE NR 138/2022

Europrofil Sp. z o. o.
Ul Zielona 11
11-015 Olsztynek

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735.), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 28.09.2022 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

w dniu 05.10.2022 roku wptyneto zgloszenie od wytworcy :
Europrofil Sp. z 0. 0., Ul Zielona 1 1, 11-015 Olsztynek dotyczace:

Medyczna péimaska filtrujgca
Nazwa alternatywna: Pélmaska filtrujaca, Protective mask
Typ: 1) AM3L FFP3NR, typ IIR

2) AM3L Z FFP3 NR, typ IIR

Wytwérca: Europrofil Sp. z o. 0., Ul Zielona 11, 11-015 Olsztynek, Polska

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza zgloszenie, Jjednoczesnie nie
potwierdza, e zgloszenie zostalo zlozone jako kompleme i prawidiowe a ww. wyroby zostaly
poprawnie zakwalifikowane oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyroby sq wyrobami medycznymi W
rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974). ani, Ze

spelniajg wymagania zawarte w w/w ustawie.

Z upowaZnienia Prezesa

ASTERCA DYREKTORA

M

Anna Kulma

Stronalzl



Europrofil Sp. z 0.0.
ul. Zielona 11
11 - 015 Olsztynek

il
BEUROPROFIL

KARTA KATALOGOWA

Medyczna poétmaska filtrujaca
AM2L BU FFP2 NR

(zgodna z PN-EN 14683+AC:2019-09,

PN -EN 149:2001+A1:2009)

Nr katalogowy:

Certyfikat UE/750/2022/1437

AM2L BU FFP2 NR

C€1437

Dane techniczne i parametry pétmaski:

Materiat

Wibdknina polipropylenowa

Ilos¢ warstw

4

Warstwa zewnetrzna

Spunbond 60 + 2 g/m?

Warstwa wewnetrzna (sSrodkowa)
filtracyjna

2 warstwy Meltblown po 19 £2 g/m?

Warstwa wewnetrzna

Spunbond 20 £ 2 g/m?

Zaczepy uszne

Gumki mocujace

Wktadka modelujgca na nos

Drucik stalowy powlekany

Spetnienie wymagan normy 14683+AC:2019-09 TYP IIR

(opory oddychania)

Skutecznosé filtracji BFE =98 %
Czystosc¢ mikrobiologiczna (obcigzenie <30 jtk
mikrobiologiczne)

Cisnienie réznicowe <60 Pa/cm2

Pétmaska wykazuje odpornosc na rozpryski cieczy (przesigkanie)

Spetlnienie wymagan normy 149:2001+A1:2009

Penetracja <6 %
Natezenie przeptywu powietrza
Opory oddychania 30 I/min 95 I/min 160 I/min
<70 Pa < 240 Pa < 300 Pa

Dﬂ Przed uzyciem pétmaski nalezy zapoznac sie z Instrukcja uzytkowania dostepng na opakowaniu.

Karta katalogowa AM2L BU FFP2 NR

Strona 2 z 2
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Europrofil Sp. z 0.0,
ul. Zielona 11
11 —015 Olsztynek

Medyczna potmaska filtrujaca
AM2L BU FFP2 NR
(zgodna z PN-EN 14683+AC:2019-09,
PN -EN 149:2001+A1:2009)

Certyfikat UE/750/2022/1437 Posigmes. ol S C€1437

Medyczna péitmaska filtrujaca AM2L
BU FFP2 NR jest wyrobem podwdjnego
przeznaczenia. Spetnia role zaréwno wyrobu
medycznego klasy I, spetniajacego norme
PN-EN 14683+AC:2019-09 jaki i $rodka
ochrony indywidualnej  kategorii  III,
spetniajacego norme PN -EN
149:2001+A1:2009.

Wyrob przeznaczony jest w celu ochrony
drog oddechowych przed szkodliwymi dla
zdrowia aerozolami z czgstek statych (pyt,
dym) i ciektych (mgta). Poétmaska ochrony
drég oddechowych zakrywa nos i usta.
Pétmaska moze by¢ stosowana przez
fachowych pracownikow ochronnych
zdrowia, pacjentow, a takze osoby
bezobjawowe (np. podczas pandemii
wywotanej wirusem SARS-CoV-2).

WYMAGANIA
Pdtmaski firmy EUROPROFIL Sp. z 0.0. s3,
zgodne z:
s« europejska norma
zharmonizowang PN-EN 14683+AC:2019-09 (EN 14683:2019+AC:2019) ,Maski medyczne -
wymagania i badania”
e europejskg norma zharmonizowana PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009) ,Sprzet
ochrony uktadu

oddechowego - Pétmaski filtrujace do ochrony przed czastkami. Wymagania, badanie, znakowanie”;
¢ odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

a) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie
srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG

b) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Uzywanie i przechowywanie p6tmaski:

Pétmaski nalezy przechowywac¢ w zamknietych i nieuszkodzonych opakowaniach w suchym pomieszczeniu w
temperaturze od -5°C do +40°C i wilgotnosci wzglednej <80%. Okres waznosci pétmaski: 24 miesigce od daty
produkcji podanej na opakowaniu

Sposdb uzycia:

(1) Przed uzyciem pétmaski, nalezy sprawdzic jej date waznosci oraz stan techniczny: elementy pétmaski nie
moga by¢ uszkodzone. Pétmaski wadliwe oraz takie, ktérych data waznosci mineta nie moga zostac¢ uzyte. (2)
Potmaske nalezy zaktadac na twarz w taki sposéb aby nakfadka nosowa znalazta sie na nosie, nastepnie
recznie dociskamy nakfadke nosowag w celu dopasowania jej do ksztattu nosa i twarzy oraZ zapewnieniu
szczelnosci pétmaski. (3)Gumki mocujace nalezy zatozy¢ za uszy. (4)Ponownie docisnaé naktadke na nos.
(5)Aby sprawdzi¢ czy poétmaska jest prawidtowo zatozona nalezy pétmaske przytrzymac dtonia, a nastepnie
wziaé gwattowny wydech. W przypadku nieszczelnosci, wyregulowac pozycje pdtmaski, docisnac doktadniej

naktadke nosowa.
@@ A

i {i 3 i *
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BEUROPROFIL

Europrofil Sp. z 0.0.
ul. Zielona 11
11 - 015 Olsztynek

KARTA KATALOGOWA

Medyczna potmaska filtrujaca
AM3L FFP3 NR
(zgodna z PN-EN 14683+AC:2019-09,
EN 149:2001+A1:2009)

Certyfikat UE/796/2022/1437

Nr katalogowy: AM3L FFP3 NR

C€ 1437

Dane techniczne i parametry pétmaski:

Materiat

Widknina polipropylenowa

Ilos¢ warstw

4

Warstwa zewnetrzna

Spunbond 60 £ 2 g/m?

Warstwa wewnetrzna (Srodkowa)
filtracyjna

2 warstwy Meltblown o tqcznej gramaturze 55
+2 ¢/m?

Warstwa wewnetrzna

Spunbond 20 + 2 g/m?

Zaczepy

Gumki mocujace

Zapinka do spinania gumek mocujacych z tytu
gtowy

Wktadka modelujgca na nos

Drucik stalowy powlekany

Uszczelka nosowa

Pianka

Spetnienie wymagan normy 14683+AC:2019-09 TYP IIR

Skutecznosc filtracji BFE =98 %
Czystos¢ mikrobiologiczna (obcigzenie <30 jtk
mikrobiologiczne)

Cisnienie roznicowe <60 Pa/cm?2

(opory oddychania)

Potmaska wykazuje odpornosc na rozpryski cieczy (przesigkanie)

Spetnienie wymagan normy 149:2001+A1:2009

Penetracja <1%
Natezenie przeptywu powietrza
Opory oddychania 30 I/min 95 |/min 160 I/min
<100 Pa < 300 Pa < 300 Pa

I:EJ Przed uzyciem poétmaski nalezy zapoznac sie z Instrukcjg uzytkowania dostepng na opakowaniu.

Karta katalogowa AM3L FFP3 NR
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Europrofil Sp. z 0.0.
ul. Zielona 11
11 —015 Olsztynek

Medyczna potmaska filtrujaca
AM3L FFP3 NR
(zgodna z PN-EN 14683+AC:2019-09,
EN 149:2001+A1:2009)

Certyfikat UE/796/2022/1437 | Nr katalogowy: AMBL FFP3NR | C € 1437

Medyczna  poéimaska filtrujaca
AM3L FFP3 NR jest wyrobem
podwojnego przeznaczenia. Spetnia role
zaréwno wyrobu medycznego klasy I,
spetniajacego norme PN-EN
14683+AC:2019-09 jaki i s$rodka
ochrony indywidualnej kategorii III,
spelniajgcego norme PN -EN
149:2001+A1:20009.

Wyrdb przeznaczony jest w celu
ochrony drég oddechowych przed
szkodliwymi dla zdrowia aerozolami z
czastek statych (pyt, dym) i cieklych
(mgta). Pétmaska ochrony  drég
oddechowych zakrywa nos i usta.
Pétmaska moze by¢ stosowana przez
fachowych pracownikéw ochronnych
zdrowia, pacjentow, a takze osoby
bezobjawowe (np. podczas pandemii
wywotanej wirusem SARS-CoV-2).

WYMAGANIA

Pétmaski firmy EUROPROFIL Sp. z

0.0. sg zgodne z:
o europejska normga zharmonizowang PN-EN 14683+AC:2019-09 (EN 14683:2019+AC:2019) ,Maski

medyczne - wymagania i badania”
e europejska norma zharmonizowang PN-EN 149+A1:2009 (EN 149:2001+A1:2009) ,Sprzet
ochrony uktadu

oddechowego - Pétmaski filtrujgce do ochrony przed czastkami. Wymagania, badanie, znakowanie”;
e odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

a) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie
srodkdw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG

b) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Uzywanie i przechowywanie potmaski:

Potmaski nalezy przechowywac w zamknietych i nieuszkodzonych opakowaniach w suchym pomieszczeniu w
temperaturze od -5°C do +40°C i wilgotnosci wzglednej <80%. Okres waznosci pétmaski: 24 miesiace od daty
produkcji podanej na opakowaniu

Sposob uzycia:

(1) Przed uzyciem potmaski, nalezy sprawdzi¢ jej date waznosci oraz stan techniczny: elementy pdtmaski nie
moga by¢ uszkodzone. Pétmaski wadliwe oraz takie, ktérych data waznosci minefa nie moga zostac uzyte. (2)
Potmaske nalezy zakfadaé na twarz w taki sposob aby nakitadka nosowa znalazta si¢ na nosie, nastepnie
recznie dociskamy naktadke nosowg w celu dopasowania jej do ksztattu nosa i twarzy oraz zapewnieniu
szczelnoéci pétmaski. (3)Gumki mocujace nalezy zatozy¢ za gtowa i odpowiednio dopasowac. (4)Ponownie
docisnaé¢ naktadke na nos. (5)Aby sprawdzi¢ czy pdtmaska jest prawidlowo zatozona nalezy pdtmaske
przytrzymac dtonia, a nastepnie wzigé gwattowny wydech. W przypadku nieszczelnosci, wyregulowac pozycje
poétmaski, docisna¢ doktadniej naktadke nosowa i/lub popraﬂwié spinke mocujaca..

ey £ i i e T ¢ "
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Certyfikat badania typu UE Nr UE/750/2022/1437 wydanie 2 18.10.2022 r.

Podstawowe parametry:
klasa, kategoria SOI, poziom/poziomy skutecznosci dziatania lub klasa ochrony wyrobu:

penetracja aerozolu mgly oleju parafinowego - klasa ochrony FFP2 NR

penetracja aerozolu chlorku sodu - klasa ochrony FEP2 NR

opor oddychania - klasa ochrony FFP2

catkowity przeciek wewnetrzny - klasa ochrony FFP2 NR

zatkanie - klasa ochrony FFP2 D (dla péimaski Jiltrujqeej oznaczonej symbolem ,,D ")
do uzytku przez maksymalnie jednq zmiane roboczq - NR

Identyfikacja dostarczonej dokumentacji:

* . wniosek o przeprowadzenie badania typu UE nr 95/2022 z dnia 07.09.2022 r.

® umowa w sprawie przeprowadzenia badania typu UE i przeglqdu certyfikatu badania typu UE
nr 172/2020/1437 z dnia 07.10.2020 r.

* dokumentacja techniczna Pélmaski filtrujqcej nr DT-05, Wydanie 1 z dnia 16.02.2022 r. oraz
Wydanie 2 (w zakresie: rysunki, schematy, objasnienia i oznaczenia na produkcie) z dnia
25.07.2022 r.
instrukcja uzytkowania z dnia 25.07.2022 r.

® oswiadczenie o nieszkodliwosci uzytych materialow z dnia 16.02.2022 r.

Wyrob/model wyrobu dostarczony z wnioskiem o prieprowadzenie badania typu UE
Jest zgodny z dokumentacjq techniczng.

Wyrdb spelnia wymagania normy tharmonizowanej / specyfikacji technicznej:
PN-EN 149+A1:2010 (EN 149:2001+A41:2009) ,Sprzet ochrony ukladu oddechowego. Péimaski
filtrujqce do ochrony przed czqstkami. Wymagania, badanie, znakowanie"

potwierdzone badaniami wykonanymi przez:
1. CIOP-PIB, Zaktad Ochron Osobistych, LodZ, Polska
2. ProBa Sp. z 0.0., £4dZ, Polska

sprawozdania nr:

1. 1218/PB-COV/2020/NO z 26.10.2020 r. 473/PB-COV/2021/NO =z 18.06.2021 r,
1547/PB-COV/2020/NO z 15.03.2021 r., 1581/PB-COV/2020/NO =z 08.01.2021 ¥
71/PB-COV/2022/NO z 28.02.2022 r., 72/PB-COV/2022/NO =z 10.03.2022 r.

2. 012022z 01.02.2022r.

Znakowanie:

logo i adres producenta: EUROPROFIL Sp. z o.0.; typ identyfikujqcy wyréb: AM2L lub AM2LY lub
AM2L Z lub AM2LV Z lub AM2L BU lub AM2LV BU lub AM2L Z BU lub AM2LV Z BU: klasa
ochrony: FFP2 NR lub FFP2 NR D; norma: EN 149:2001+A41:2009; nr partii zawierajqcy date
produkcji; rozmiar: L lub M (bedacy jednoczesnie nr linii produkcyjnej)

Certyfikat stosuje si¢ w powiqzaniu z jednq z procedur oceny zgodnosci wedlug modutu C2 albo
modulu D zgodnie z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
zdnia 9 marca 2016 r.

UWAGA I:

Kaida modyfikacja wyrobu oraz jego dokumentacji technicinej, ktbrych dotyczy niniejszy certyfikat,
powinna byé zgloszona do Osrodka Certyfikacji Indywidualnych Srodkéw Ochronnych i Roboczych
Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Parnistwowego Instytutu Badawczego.

Niniejszy certyfikat pozostaje wainy do czasu kiedy wyiej wymieniona norma zharmonizowana moie byé
stosowana jako podstawa oceny wyrobow.

UWAGA 2:
Podrobienie lub przerobienie tresci i oznakowania certyfikatu (a takie jego kserokopii lub skanu) lub
uiycie takiego dokumentu jako autentycznego jest przestepstwem z art. 270 8§ 1 kodeksu karnego.

CIOP[APIB
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Certyfikat badania typu UE Nr UE/750/2022/1437, wydanie 2  18.10.2022v.

Zdjecie:

p AM2L FFP2NR D  gpAMILVFFP2NRD
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Certyfikat badania typu UE Nr UE/750/2022/1437 wydanie 2 18.10.2022 r.

Opis wyrobu:
Polmaska filtrujqca typ AM2L FFP2 NR, AM2L FFP2 NR D, AM2L Z FFP2 NR, AM2L Z FFP2 NR
D, AM2L BU FFP2 NR, AM2L BU FFP2 NR D, AM2L BU Z FFP2 NR i AM2L BU Z FFP2 NR D Jest

potmaskq jednodroing, w ktorej przeplyw powietrza w fazie wdechu i wydechu nastepuje przez
materiat filtrujqgcy.

Pélmaska filtrujaca typ AM2LV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D, AM2LV Z FFP2 NR, AM2LV Z FFP2
NR D, AM2LV BU FFP2 NR, AM2LV BU FFP2 NR D, AM2LV BU Z FFP2 NR i AM2LV BU Z FFP2
NR D jest poélmaskq dwudroznq, w kidrej przeplyw powietrza w fazie wdechu nastepuje przez material
Siltrujqcy, a w fazie wydechu przez zawdr wydechowy i material filtrujqcy.

Pétmaski filtrujace sq kompletnym sprzetem przeznaczonym do ochrony ukladu oddechowego przed
aerozolami z czqstek stalych i cieklych.

Czasza potmaski filtrujgcej sklada sie z nastepujqcego uktadu wicknin:
e warstwy zewnetrznej:
- polipropylenowa wiéknina Spunbond o masie powierzchniowej 60 g/m’,
o warstwy Srodkowe;:
- dwie warstwy polipropylenowej widkniny filtracyjnej, kazda o masie powierzchniowej 19 g/m’,
® warstwy wewnetrznej:
- polipropylenowa widknina Spunbond o masie powierzchniowej 20 g/m’.

Poitmaska filtrujqca jest wyposazona w:

®  zacisk nosowy wykonany z tworzywa sztucznego, wzmocniony dwoma drutami,

* dwie ta$my nauszne wykonane z gumy pasmanteryjnej w oplocie — dotyczy potmaski filtrujacej

typ: AM2L FFP2 NR, AM2L FFP2 NR D, AM2LV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D, AM2L BU
FFP2 NR, AM2L BU FFP2 NR D, AM2LV BU FFP2 NR i AM2LV BU FFP2 NR D,

* dwie tasmy naglowia (szyjnq i potyliczng) wykonane z gumy pasmanteryjnej w oplocie — dotyczy
polmaski filtrujqcej typ: AM2L Z FFP2 NR, AM2L Z FFP2 NR D, AM2LV Z FFP2 NR, AM2LV Z
FFP2 NR D, AM2L BU Z FFP2 NR, AM2L BU Z FFP2 NR D, AM2LV BU Z FFP2 NR i AM2LV
BUZ FFP2 NR D,

* uszczelke nosowq wykonanq z pianki o zamknietych porach — dotyczy potmaski filtrujqcej typ:
AM2L FFP2 NR, AM2L FFP2 NR D, AM2LV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D, AM2L Z FFP2 NR,
AM2L Z FFP2 NR D, AM2LV Z FFP2 NR i AM2LV Z FFP2 NR D,

e zawor wydechowy — dotyczy potmaski filtrujqcej typ: AM2LV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D,
AM2LYV Z FFP2 NR, AM2LV Z FFP2 NR D, AM2LV BU FFP2 NR, AM2LV BU FFP2 NR D,
AM2LY BU Z FFP2 NR i AM2LV BU Z FFP2 NR D.

Pétmaski filtrujqce typ: AM2L Z FFP2 NR, AM2L Z FFP2 NR D, AM2L BU Z FFP2 NR, AM2L BU Z
FFP2 NR D, AM2LV Z FFP2 NR, AM2LV Z FFP2 NR D, AM2LV BU Z FFP2 NR i AM2LV BU Z
FFP2 NR D sq produkowane w rozmiarze duzym (oznaczenie ,,L”).

Potmaski filtrujqce typ: AM2L FFP2 NR, AM2L FFP2 NR D, AM2L BU FFP2 NR, AM2L BU FFP2
NR D, AM2LV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D, AM2LV BU FFP2 NR i AM2LV BU FFP2 NR D sq
produkowane w dwoch rozmiarach: ,,L"” lub ,,M"".

Polmaski filtrujqce sq dostgpne w kolorach: bialym, rézowym, czerwonym, zielonym, niebieskim,
©szarym i czarnym. : '
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badama typu UE

Nr UE/750/2022/1437 wydanie 2

Nazwa wyrobu:

Pétmaska filtrujqca

Typ (admiany):

AMZ2L FFP2 NR, AM2L FFP2 NR D

AM2LYV FFP2 NR, AM2LV FFP2 NR D

AM2L Z FFP2 NR, AM2L Z FFP2 NR D

AM2LV Z FFP2 NR, AM2LV Z FFP2 NR D

AM2L BU FFP2 NR, AM2L BU FFP2 NR D
AM2LY BU FFP2 NR, AM2LV BU FFP2 NR D
AM2L BU Z FFP2 NR, AM2L BU Z FFP2 NR D
AM2LY BU Z FFP2 NR, AM2LY BU Z FFP2 NR D

Nazwa i adres producenta:

EUROPROFIL Sp. z o.0.
ul. Zielona 11
11-015 Olsztynek

Wyrdb spelnia majqce zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczqce zdrowia
i beszeczeusnva zawarte w Rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425

zdnia 9 marca 2016 r.

Okres waznosci: od dnia 18 paZdziernika 2022 r. do dnia 23 marca 2027 r.

Kierownik Osrodka Certyfikacji
Indywidualnych Srodkdw

Ochronnych i Roboczych

mgr inZ. Agnieszka Stefko

--------------------------------------------------------

podpis reprezentanta wystawcy certyfikatu

Warszawa, dnia 18 paZdziernika 2022 r.

Jednostka Notyfikowana Nr 1437

Centralny Instytut Ochrony Pracy - Pafistwowy Instytut Badawczy
00-701 Warszawa, ul. Czerniakowska 16

CIOP A/PIB
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Certyfikat badania typu UE Nr UE/796/2022/1437, wydanie 1 23.09.2022 r.

Podstawowe parametry:

klasa, kategoria SOI, poziom/poziomy skutecznosci dzialania lub klasa ochrony wyrobu:

penetracja aerozolu mgly oleju parafinowego - klasa ochrony FFP3 NR

penetracja aerozolu chlorku sodu - klasa ochrony FFP3 NR

opor oddychania - klasa ochrony FFP3

catkowity przeciek wewnetrzny - klasa ochrony FFP3 NR

zatkanie - klasa ochrony FFP3 D (dla pétmaski filtrujqcej typ AM3LV FFP3 NR D i AM3LV Z
FFP3 NR D)

® do uzytku przez maksymalnie jednq zmiang roboczq - NR

Identyfikacja dostarczonej dokumentacji:
e wniosek o przeprowadzenie badania typu UE nr 13/2022 z dnia 22.02.2022 r.
® umowa w sprawie przeprowadzenia badania typu UE i przeglqdu certyfikatu badania typu UE
nr 172/2020/1437 z dnia 07.10.2020 r.
dokumentacja techniczna nr DT-06 Wydanie I z dnia 16.02.2022 r.
oswiadczenie o nieszkodliwosci uzytych materiatow z dnia 13.09.2022 r.
instrukcja uzytkowania z dnia 16.02.2022 r.

Wyrdb/model wyrobu dostarczony z wnioskiem o przeprowadzenie badania typu UE
Jest zgodny z dokumentacjq techniczng.

Wyrdb spelnia wymagania normy zharmonizowanej / specyfikacji technicznej:
PN-EN 149+41:2010 (EN 149:2001+A41:2009) ,,Sprzet ochrony ukladu oddechowego. Pétmaski
Jiltrujqce do ochrony przed czqstkami. Wymagania, badanie, znakowanie”'

potwierdzone badaniami wykonanymi przez:
CIOP-PIB, Zakiad Ochron Osobistych, £6dz, Polska

sprawozdania nr:
1548/PB-COV/2020/NO Nr 2 Czes¢ 1 z 23.11.2021 r., 1581/PB-COV/2020/NO z 08.01.2021 r.,
135/PB-COV/2021/NO z 23.03.2021 r., 451/PB-COV/2021/NO z 11.06.2021 r., 72/PB-COV/2022/NO
210.03.2022 r., 251/PB-COV/2022/NO z 23.05.2022 r.

Znakowanie:
logo i adres producenta: EUROPROFIL Sp. z o.0.; typ identyfikujqcy wyrob: AM3L lub AM3LV lub
AM3L Z lub AM3LV Z; klasa ochrony: FFP3 NR lub FFP3 NR D; norma EN 149:2001+A41:2009;
nr partii zawierajqcy date produkcji; rozmiar potmaski filtrujqcej M lub L (identyfikujgcy nr linii
produkcyjnej)

Certyfikat stosuje si¢ w powiqzaniu z jednq z procedur oceny zgodnos$ci wedlug modutu C2 albo
modulu D zgodnie z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
zdnia 9 marca 2016 r.

UWAGA 1:

Kaida modyfikacja wyrobu oraz jego dokumentacji technicznej, ktérych dotyczy niniejszy certyfikat,
powinna by¢ zgloszona do Osrodka Certyfikacji Indywidualnych Srodkéw Ochronnych i Roboczych
Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panistwowego Instytutu Badawczego.

Niniejszy certyfikat pozostaje wainy do czasu kiedy wyiej wymieniona norma tharmonizowana moie byé
stosowana jako podstawa oceny wyrobow.

UWAGA 2:
Podrobienie lub przerobienie tresci i oznakowania certyfikatu (a takie jego kserokopii lub skanu) lub
uiycie takiego dokumentu jako autentycinego jest priestgpstwem g art. 270 § 1 kodeksu karnego.
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-Cert.)ﬁkat badania typu UE Nr UE/796/2022/1437, wydanie 1 23.09.2022 r.

Opis wyrobu:

Pélmaska filtrujqea typ AM3L FFP3 NR (rozmiar M lub L) i AM3L Z FFP3 NR (rozmiar L) bez
zaworu wydechowego jest polmaskq jednodroing, w ktorej przeplyw powietrza w Jazie wdechu
i w fazie wydechu nastepuje przez material filtrujqcy.

Polmaska filtrujaca typ AM3LV FFP3 NR i AM3LV FFP3 NR D (rozmiar M lub L) oraz AM3LV Z
FFP3 NR i AM3LV Z FFP3 NR D (rozmiar L) z zaworem wydechowym jest potmaska dwudrozing,
w ktorej przeplyw powietrza w fazie wdechu nastgpuje przez materiaf Jiltrujqcy, a w fazie wydechu
przez zawor wydechowy i material filtrujgcy.

Pétmaska filtrujqca jest kompletnym sprzetem przeznaczonym do ochrony ukladu oddechowego przed
aerozolami z czqstek stalych i cieklych.

Czasza potmaski filtrujqcej skiada sie z nastepujqcego uktadu widknin:
® warstwy zewnetrznej:
- polipropylenowa widknina Spunbond o masie powierzchniowej 60 g/m’,
e warstwy srodkowej:
- dwie warstwy polipropylenowej widkniny filtracyjnej melt-blown o facznej masie
powierzchniowej 55 g/m" A
e warstwy wewnetrznej:
- polipropylenowa widknina Spunbond o masie powierzchniowej 20 g/m’.

Pétmaska filtrujqca wyposazona jest w:

e  zacisk nosowy wykonany z tworzywa sztucznego, wzmocniony dwoma drutami,

* dwie tasmy nauszne wykonane z gumy pasmanteryjnej w oplocie wraz z zapinkq z polipropylenu
do spinania tasm z tylu glowy (typ AM3L FFP3 NR, AM3LV FFP3 NR i AM3LV FFP3 NR D),

* dwie tasmy naglowia wykonane z gumy pasmanteryjnej w oplocie (typ AM3L Z FFP3 NR, AM3LV
Z FFP3 NR, AM3LV Z FFP3 NR D),

e uszczelke nosowgq,

* zawor wydechowy umiejscowiony w prawej czesci czaszy pétmaski filtrujqcej (typ AM3LV FFP3
NR, AM3LV FFP3 NR D, AM3LV Z FFP3 NR i AM3LV Z FFP3 NR D).

Pélmaski filtrujace sq dostepne w kolorach: biafym, rézowym, czerwonym, zielonym, niebieskim,
szarym i czarnym.

Zdjecie:

typ AM3L FFP3 NR typ AM3LV FFP3 NR typ AM3LV FFP3 NR D

typ AM3L Z FFP3 NR typ AM3LV Z FFP3 NR  typ AM3LV Z FFP3 NR D

CIOP[A PIB
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% typu UE
Nr UE/796/2022/143 7, wydanie 1

Nazwa wyrobu:

Polmaska filtrujqca

Typ (odmiany):

AM3L FFP3 NR, AM3L Z FFP3 NR
AM3LV FFP3 NR, AM3LV Z FFP3 NR
AM3LV FFP3 NR D, AM3LV Z FFP3 NR D

Signed by /
Podpisano przez:

Aneta Biernat
Date / Data:

2023-11-30
14:52

Nazwa i adres producenta:

EUROPROFIL Sp. z o.0.
ul. Zielona 11
11-015 Olsztynek

Wyrob spetnia majqce zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczqcee zdrowia
i begpieczeristwa zawarte w Rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
zdnia 9 marca 2016 r.

Okres waznosci: od dnia 23 wrzesnia 2022 r. do dnia 22 wrzesnia 2027 r.

Kierownik Osrodka Ce ka
Indywidualnych Srcndkrtlrf i

Ochronnych i Roboczych

mgr in2. Agme‘szka Stefko

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

podpis reprezentanta wystawcy certyfikatu

Warszawa, dnia 23 wrzesnia 2022 r.
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