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FORMULARZ OFERTOWY 

 

Dotyczy: dostawa wyrobów medycznych z listy pakietów,   w ilościach wynikających z bieżących potrzeb 

Zamawiającego,  transportem Wykonawcy lub na jego koszt.   

 
 

I. OFERTĘ SKŁADA: 

 

 

Nazwa Wykonawcy 

  

       Promed S.A.  

                …            

 

wpisany do: 
 

 

 Rejestru przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego 
prowadzonego przez Sąd Rejonowy m.st Warszawy pod nr 
KRS 0000185723 

miejsce pobrania/uzyskania ww. dokumentu bezpośrednio za pomocą 
bezpłatnej krajowej bazy danych lub wykorzystania dokumentu 
złożonego do innego postępowania prowadzonego przez 
Zamawiającego: 
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu  

 lub do Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności 
Gospodarczej ................................................................. 

miejsce pobrania/uzyskania ww. dokumentu bezpośrednio za pomocą 
bezpłatnej krajowej bazy danych lub wykorzystania dokumentu 
złożonego do innego postępowania prowadzonego przez 
Zamawiającego: 
…………........................................................................ 

NIP 118-00-62-976  

REGON 001325900 

Adres: Ul. Działkowa 56, 02-234 Warszawa  

Telefon: 22 839 99 01 

Adres e-mail: przetargi@promed.com.pl  

Osoba do kontaktów: e-mail, telefon Magdalena Wysokińska  

 
 
 
  Wykonawca jest: 
   

 

 mikroprzedsiębiorstwem, 

 małym przedsiębiorstwem, 

 średnim przedsiębiorstwem, 

 jednoosobową działalnością gospodarczą, 

 osobą fizyczną nieprowadzącą działalności gospodarczej, 

 innym rodzajem* 
* niepotrzebne skreślić 

 

II. OFERTA WYKONAWCY 

Ubiegając się o udzielenie zamówienia publicznego na:  dostawa wyrobów medycznych  z listy 

pakietów,   w ilościach wynikających z bieżących potrzeb Zamawiającego,  transportem Wykonawcy lub na 

jego koszt.   

https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu
mailto:przetargi@promed.com.pl
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składam (-y) niniejszą ofertę: 
 

Oferuję(-jemy) wykonanie zamówienia zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia oraz zgodnie  
z zasadami i warunkami określonymi w SWZ  przy uwzględnieniu wszystkich składników związanych z 
realizacją przedmiotu zamówienia wpływających na wysokość ceny- W CENACH OKRESLONYCH W 
Załączniku  nr do oferty: 
 

Jednocześnie oświadczam(y), że1: 
a) wybór naszej oferty nie będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego 
zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług. 
b) wybór naszej oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego 
zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług. 
Powyższy obowiązek podatkowy będzie dotyczył zakresu wskazanego w poniższej tabeli: 

 
 

Lp. Nazwa(zadanie)  Wartość bez kwoty podatku 

 
 

  

   

 
W przypadku nie skreślenia żadnej z powyższych pozycji, Zamawiający uzna, iż po stronie 
Zamawiającego nie powstanie obowiązek podatkowy. Powstanie obowiązku podatkowego u 
zamawiającego będzie miało zastosowanie w przypadku: 
- wewnątrzwspólnotowego nabycia towarów, 
- mechanizmu odwróconego obciążenia podatkiem VAT, 
- importu usług lub towarów. 
1 Niepotrzebne skreślić  

 
 
 

III. OŚWIADCZENIA 
 

1. Oświadczam(-y), że zapoznaliśmy się ze Specyfikacją Warunków Zamówienia i akceptujemy 

wszystkie warunki w niej zawarte. 

2. Oświadczam(-y), że uzyskaliśmy wszelkie informacje niezbędne do prawidłowego przygotowania i 

złożenia niniejszej oferty. 

3. Oświadczam(-my), że zapoznałem(-liśmy) się z warunkami zawartymi w SWZ oraz w 

projektowanych postanowieniach umowy, które zostaną wprowadzone do treści zawieranej 

umowy i akceptuję (-emy) je w całości. W razie wybrania mojej (naszej) oferty zobowiązuję(-jemy) 

się do podpisania umowy na warunkach zawartych we wzorze umowy oraz w miejscu i terminie 

określonym przez Zamawiającego. 

4. Akceptujemy wskazany w SWZ czas związania ofertą – tj. 90 dni,  w terminiwe wskazanym w SWZ. 

Bieg terminu związania z ofertą rozpoczyna się wraz upływem terminu składania ofert. 

5. Informuję(-jemy), że zamierzamy* / nie zamierzamy* powierzyć części zamówienia 

podwykonawcom, jeżeli TAK, należy wypełnić poniższą tabelę;  

Wykaz części zamówienia, które wykonanie  Wykonawca zamierza powierzyć podwykonawcom: 

 

Lp. Powierzona część Wartość lub procentowa  

                                                           
1 Niepotrzebne skreślić 
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zamówienia część powierzonej części 
zamówienia 

Nazwa podwykonawcy 

 
 
 

  

 

 

5. Osoba upoważniona do kontaktów z Zamawiającym: Magdalena Wysokińska                                
tel. 22 839 99 01  faks22 839 64 57 e-mail: przetargi@promed.com.pl  
 

6. Osoba upoważniona do realizacji umowy: Marzena Gotlib                                                                    
tel. 22 839 99 01 faks 22 839 64 57 e-mail: dok@promed.com.pl  

 
7. Osoba upoważniona do podpisania umowy Magdalena Wysokińska       

 
8. Oświadczam(-y), że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO 

wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w 
celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu. 

9. Oświadczamy, że pozostajemy związani ofertą do upływu terminu określonego datą w 
Specyfikacji Warunków Zamówienia. 

10. Dla środków kwalifikowanych jako wyroby medyczne – oświadczamy, że posiadamy dopuszczenie 
do obrotu na terytorium RP zgodnie z ustawą z dnia 20 maja  2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. 
Dz. U. z 2019 r., poz. 175 ze zm.). 
 

IV. OŚWIADCZENIA TAJEMNICA PRZEDSIĘBIORSTWA 
 

Korzystając z uprawnienia nadanego treścią art. 18, ust. 3 ustawy Prawo zamówień publicznych 
zastrzegamy, że informacje: …………………………………………………………………………….……………………… 
(wymienić, czego dotyczą) zawarte są w następujących dokumentach: 
………………………………………………………. …………………………………………………………………………… 
Stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa i nie mogą być udostępniane innym uczestnikom 
postępowania2.   
Za tajemnicę przedsiębiorstwa uznaje się tylko takie informacje, które łącznie spełniają trzy 
przesłanki:  
a) są nieujawnione do wiadomości publicznej, 
b) posiadają wartość gospodarczą (na przykład informacje techniczne, technologiczne, 
organizacyjne przedsiębiorstwa 
c) przedsiębiorca podjął co do nich niezbędne działania w celu zachowania ich poufności. 
W związku z definicją, co stanowi tajemnicę przedsiębiorstwa ,Wykonawca musi wykazać na 
etapie składania oferty (jeśli zastrzegł jakieś informacje jako tajemnicę przedsiębiorstwa), że 
zastrzeżone informacje rzeczywiście stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa.  
W przypadku, gdy Wykonawca nie wykaże, że zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę 
przedsiębiorstwa, Zamawiający będzie miał  prawo do odtajnienia tych informacji. 

 
 
 
 
 
 
Informacja dla Wykonawcy: 

                                                           
2 UWAGA: zastrzeżone informacje winny być odpowiednio oznaczone na właściwym dokumencie widocznym 

napisem „tajemnica przedsiębiorstwa” i złożone w odrębnej kopercie wewnętrznej, a na ich miejscu w 

dokumentacji zamieszczone stosowne odsyłacze 

mailto:przetargi@promed.com.pl
mailto:dok@promed.com.pl
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Formularz oferty musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy 
kwalifikowanym podpisem elektronicznym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem (-ami) 
potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę. 
 

* niepotrzebne skreślić 

 

 

Warszawa data 16.11.2021                                   …….…….………………………………………..  
  
Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej 
kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis 
osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy 

 



PAKIET NR 38

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   jed. miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ 

VAT %

ilość sztuk w 
1 opakowaniu 

/woreczku

cena netto 1 
opakowania

cena brutto 1 
opakowania

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

przewód  tlenowy  
Przewód tlenowy jednorazowego użytku, 
sterylny lub biologicznie czysty, pakowany 
pojedynczo wykonany z medycznej odmiany PCV 
. Przewód o gwiazdkowym przekroju 
odkształcający się po zagnieceniu, zakończenia 
przewodu zapewniające szczelne połączenie z 
przepływomierzem i innymi akcesoriami 
umożliwiającymi wentylacje pacjenta (maska 
tlenowa, wąsy tlenowe, worek samorozprężalny) 
o dł. 2m 10cm. do 2m50cm
Próbki: 2 szt. 

szt. 500 2,00 zł 8 2,16 zł 1 000,00 zł 1 080,00 zł 1 2,00 zł 2,16 zł

Cewnik tlenowy 
bez PCV/ 
1174003/ 

Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

2

przewód  tlenowy  
Przewód tlenowy jednorazowego użytku, 
sterylny lub biologicznie czysty, pakowany 
pojedynczo wykonany z medycznej odmiany PCV 
. Przewód o gwiazdkowym przekroju 
odkształcający się po zagnieceniu, zakończenia 
przewodu zapewniające szczelne połączenie z 
przepływomierzem i innymi akcesoriami 
umożliwiającymi wentylacje pacjenta (maska 
tlenowa, wąsy tlenowe, worek samorozprężalny) 
o dł. 4m 20  cm do 4m 50cm. 
Próbki: 2 szt.  Zamawiający w odpowiedziach z 
dnia 28.10.2021, L.Dz. 1473/21/DF , dopuścił 
długośc cewnika 4,00m

szt. 240 4,80 zł 8 5,18 zł 1 152,00 zł 1 243,20 zł 1 4,80 zł 5,18 zł
cewnik tlenowy 4 

m/ 1175000/ 
Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

SUMA 2 152,00 zł 2 323,20 zł

                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy
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PAKIET NR 89

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ VAT 

%

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena brutto 
1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

rurka łącząca elastyczna  z łącznikiem 
kątowym- ze zmienną długością od 60 mm – 
150mm łącząca układ oddechowy z pacjentem, 
zakończona  łącznikiem  kątowym 22 M/ 15 F, 
posiadająca złącze żeńskie 22 M pozwalające na 
połączenie męskiego złącza 22 M np.; rurki Y.                                                                                                                                                           
Zamawiający dopuszcza:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
1) łączniki podwójnie obrotowe wykonane z PCV 
w przypadku łączników nierozciągliwych oraz EVA 
w przypadku rozciągliwych, z podwójnie 
obrotowym łącznikiem kątowym z portem do 
bronchoskopii oraz portem do odsysania, porty 
zabezpieczone kapturkami ochronnymi, 
standardowego złącza 15mm F/22mm M - 15F, 
długość 15cm, sterylny, pakowany pojedynczo w 
opakowaniu papier-folia.                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
2) dopuszczenie rurki z portem do 
bronchofiberoskopu o średnicy 9 mm oraz z 
portem do odsysania o średnicy 3,5 mm.                                                                                                                                                                                                                                                                                 
3) łącznik kątowy podwójnie obrotowy z zatyczką 
do odsysania i bronchoskopii regulowany w 
zakresie 7/16 cm złącze15M-złącze pacjenta 
22M/15F               Zamawiający w 
odpowiedziach z dnia 28.10.2021, L.Dz. 
1473/21/DF , dopuścił długośc łącznika 70-150 
mm.

szt. 3 000 5,35 zł 8 5,78 zł 16 050,00 zł 17 340,00 zł 1 5,35 zł 5,78 zł

Przestrzeń martwa 
Superset/ 
3512000/ 

Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Próbki w ilości :  2 sztuki

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 95

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ VAT 

%

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena 
brutto 1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

anestetyczny obwód oddechowy do 
aparatu do znieczulenia dla dorosłych, 

sterylny lub biologicznie czysty – o składzie ; 3 
rury karbowane z pamięcią kształtu lub bez, o 

średnicy 22 mm, każda rura o długości minimum 
150 cm,  złączka Y, złączka L ( kolankowa), z 
portem Luer Lock  oraz łącznikiem prostym 22 
M/ 22 M,  worek oddechowy  o pojemności 2 

litry, sterylny lub biologicznie czysty, pojedynczo 
pakowany.

Próbki w ilości:  2 szt.

szt. 640 17,00 zł 8 18,36 zł 10 880,00 zł 11 750,40 zł 1 17,00 zł 18,36 zł

Układ oddechowy 
rozciągliwy 
Compact/ 
2154000/ 

Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy
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PAKIET NR 97

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość brutto=cena 
netto x ilość+ VAT %

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena 
brutto 1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

Jednoliniowy zestaw do monitorowania 
ciśnienia z przetwornikami kompatybilne z 
kardiomonitorami: BIAZET ECG TRENDSCOPE, 
INFINITY DELTA SERIES moduł HEMO MED.., 
INFINITY VISTA Czujnik do pomiaru ciśnienia metodą 
bezpośrednią  - pojedynczy
Długość linii płuczącej 160cm – 180 cm ( +/- 5 cm), 
biureta wyposażona w system zabezpieczający przed 
zapowietrzeniem, jeden przetwornik do krwawego 
pomiaru ciśnienia o częstotliwości własnej 200Hz, 
błąd pomiaru przetwornika do 1,5 %, odpowiednie 
oznaczenie drenów do precyzyjnego oznakowania 
linii, system przepłukiwania uruchamiany 
wielokierunkowo przez wyciągnięcie za wypustek, 
połączenie przetwornika z kablem łączącym z 
monitorem, bezpinowe wodoodporne chroniące przed 
zalaniem
Płytka do mocowania przetworników
Klamra do mocowania płytek
Kabel interfejsowy pojedynczy  łączący przetwornik z 
monitorem kompatybilny z  kardiomonitorami INTELLI 
VWE firmy Philips. Po rozstrzygnieciu postepowania 
Wykonawca musi dostarczyć za kwote 30 zł:   
oprzyrządowanie tj:          10 kabli, 10 
uchwytów.kompatybilnych z w/w kardiomonitorami  

szt. 520 27,00 zł 8% 29,16 zł 14 040,00 zł 15 163,20 zł 1szt 27,00 zł 29,16 zł

Pojedynczy 
Trnaspac / 
P229 / ICU 

Medical

IIA
Deklaracja 
Zgodności z 

17.08.2015 r.

2
płytki do mocowania przetworników, 
plastikowe ,wielkośc kompatybilna z zaoferowanym 
przetwornikiem i kardiomonitorem w/w wymienionym

szt. 50 1,00 zł 8% 1,08 zł 50,00 zł 54,00 zł 1szt 1,00 zł 1,08 zł

Płytka do 
przetwornikó
w ICU IT / 

42602 / ICU 
Medical

I
Deklaracja 
Zgodności z 

19.11.2015 r.

Próbki - 1 kabel kompatybilny z w/w 
kardiomonitorem, uchwyt, płytka i przetwornik  

SUMA 14 098,00 zł 15 226,20 zł

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 101

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ VAT 

%

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena 
brutto 1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

kapturek zabezpieczający, rozmiar 22F, 
Kapturek zabezpieczający układ oddechowy, 
jednorazowego użytku, sterylny lub biologicznie 
czysty, pojedynczo pakowany. Rozmiar 22 F 
Próbki w ilości: 2 szt

szt. 900 1,25 zł 8 1,35 zł 1 125,00 zł 1 215,00 zł 1 1,25 zł 1,35 zł

Kapturek 
zabezpieczający / 

1978000 / 
Intersurgical

I
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 105

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ 

VAT %

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena brutto 
1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

nebulizator do układu oddechowego, 
jednorazowego użytku, przeznaczony do 
stosowania z układami oddechowymi  dla 
dorosłych. Nebulizator musi posiadać w zestawie 
złaczkę T i przewód doprowadzający odporny na 
zagniecenia , o długości 90 – 120 cm pojedynczo 
pakowane , sterylne lub biologicznie czyste. 
Kompatybilny z  nebulizatorem CIRRUS.
Próbki w ilości 2 sztuki.        Zamawiający 
w odpowiedziach z dnia 28.10.2021, L.Dz. 
1473/21/DF , dopuścił długośc cewnika 
180 cm

szt. 300 5,20 zł 8 5,62 zł 1 560,00 zł 1 686,00 zł 1 5,20 zł 5,62 zł

Cirrus2 
nebulizator, 

zestaw T i dren 
180 cm./ 
2605000/ 

Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 106

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ 

VAT %

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena brutto 
1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

Nebulizator z ustnikiem  służący do 
podawania leków wziewnych.  W skład zestawu 
wchodzą: ustnik, złączka T,  z rurą  lub bez rury,  
nebulizator, dren tlenowy, pojedynczo pakowane, 
sterylne lub biologicznie czyste. 
Próbki w ilości :2 sztuki

szt. 2200 5,40 zł 8 5,83 zł 11 880,00 zł 12 826,00 zł 40 216,00 zł 233,20 zł

Cirrus2 z ze 
złaczką T i 
ustnikiem i 
drenem 
tlenowym/ 
1464000 / 
Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 111

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ 

VAT %

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena brutto 
1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

Szczoteczka do zębów z atraumatyczną 
końcówką  czyszczącą. Rączka lekko 
wykrzywiona ,która umożliwia dokładne wymycie 
jamy ustnej  i okolic gardła może posiadać 
zakończenie umożliwiające podłączenie 
odsysania.  Pakowana pojedynczo.
Próbki w ilości :  2 szt.

szt. 400 5,10 zł 8 5,51 zł 2 040,00 zł 2 204,00 zł 1 5,10 zł 5,51 zł

Szczoteczka 
odsysająca 

OroCare Aspire/ 
3016000/ 

Intersurgical

IIA
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy



                         Formularz asortymentowo - cenowy - sprawa BZP.3810.64.2021.TP - załącznik nr 1 do oferty 

PAKIET NR 113

l.p.  Nazwa asortymentu towaru -   
jed. 

miary
 prognozowana 

ilość sztuk 
cena netto w 

zł za 1 szt.  
VAT %

cena brutto                            
w zł. za                                
1 szt. 

wartość netto = 
c.netto x ilość

                                                             
wartość 

brutto=cena 
netto x ilość+ 

VAT %

ilość sztuk w 1 
opakowaniu 
/woreczku

cena netto 
1 

opakowani
a

cena brutto 
1 

opakowani
a

nazwa własna 
towaru / nr 

katalogowy / 
producent

klasa wyrobu 
medycznego

Nr certyfikatu 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1

Rurki USTNO - GARDŁOWE GUADELA, nr 2, 
wykonanez wysokiej jakości tworzywa 
medycznego. Odpowiedni wygięty kształt 
zapobiega przesuwaniu się języka, blokada 
przeciw zagryzieniu. Światło rurki umożliwia 
przepływ gazów oddechowych i wprowadzenie 
cewnika do odsysania. Barwny kod jest 
jednoznacznie oznaczeniem rozmiaru. Pakowany 
pojedynczo,  sterylnie.

szt 2 000 1,30 zł 8 1,40 zł 2 600,00 zł 2 800,00 zł 1 1,30 zł 1,40 zł
Rurka Guedela / 

1112080S/ 
Intersurgical

I
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

2
Rurki USTNO - GARDŁOWE GUADELA, nr 3 
(opis jak w poz.1)

szt 20 1,30 zł 8 1,40 zł 26,00 zł 28,00 zł 1 1,30 zł 1,40 zł
Rurka Guedela / 

1113090S/ 
Intersurgical

I
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

3
Rurki USTNO - GARDŁOWE GUADELA, nr 4 
(opis jak w poz.1)

szt 20 1,30 zł 8 1,40 zł 26,00 zł 28,00 zł 1 1,30 zł 1,40 zł
Rurka Guedela / 

1114100S/ 
Intersurgical

I
Deklaracja 
zgodności z 
01.2021 r.

SUMA; 2 652,00 zł 2 856,00 zł

Wykonawca proponuje następujący termin dostawy ( nie może być dłuższy niż 5 dni): 3 dni

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby upoważnionej  do reprezentacji Wykonawcy

Próbki w ilości :  2 szt. (poz 1), 1szt. (poz. 2 i 3)



Jednolity europejski dokument
zamówienia (ESPD)
Część I: Informacje dotyczące postępowania o udzielenie
zamówienia oraz instytucji zamawiającej lub podmiotu
zamawiającego

Informacje na temat publikacji
Numer ogłoszenia w Dz.U. S:
2021/S 199-518508
Krajowy dziennik urzędowy
-
W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania się o zamówienie nie zostało
opublikowane w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej bądź gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzędowym nie jest wymagana, wówczas instytucja zamawiająca
lub podmiot zamawiający musi podać informacje umożliwiające jednoznaczne
zidentyfikowanie postępowania o udzielenie zamówienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

Tożsamość zamawiającego
Oficjalna nazwa:
DOLNOŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB PŁUC WE WROCŁAWIU ul. Grabiszyńska 105,
53-439 Wrocław
Państwo:
Polska

Informacje na temat postępowania o udzielenie zamówienia
Rodzaj procedury
Nie określono
Tytuł:
dostawa wyrobów medycznych z listy pakietów, w ilościach wynikających z
bieżących potrzeb Zamawiającego, transportem Wykonawcy lub na jego koszt.
Krótki opis:
dostawa wyrobów medycznych z listy pakietów, w ilościach wynikających z
bieżących potrzeb Zamawiającego, transportem Wykonawcy lub na jego koszt.
szczegołowy opis w załączniku nr 1 do oferty
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Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucję zamawiającą lub
podmiot zamawiający (jeżeli dotyczy):
BZP.3810.64.2021.TP

Część II: Informacje dotyczące wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy
Nazwa:
PROMED S.A.
Ulica i numer:
ul. Działkowa 56
Kod pocztowy:
02-234
Miejscowość:
Warszawa
Państwo:
Polska
Adres internetowy (adres www) (jeżeli dotyczy):
www.promed.com.pl
E-mail:
przetargi@promed.com.pl
Telefon:
22 839-99-01
Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktów:
Magdalena Wysokińska
Numer VAT (jeżeli dotyczy):
118-00-62-976
Jeżeli numer VAT nie ma zastosowania, proszę podać inny krajowy numer
identyfikacyjny, jeżeli jest wymagany i ma zastosowanie.
-
Czy wykonawca jest mikroprzedsiębiorstwem bądź małym lub średnim
przedsiębiorstwem?
●Tak
❍Nie
Jedynie w przypadku, gdy zamówienie jest zastrzeżone: Czy wykonawca
jest zakładem pracy chronionej, „przedsiębiorstwem społecznym” lub
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czy będzie realizował zamówienie w ramach programów zatrudnienia
chronionego?
❍Tak
●Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzędowego
wykazu zatwierdzonych wykonawców lub posiada równoważne
zaświadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstępnego)
kwalifikowania)?
❍Tak
●Nie     

• Proszę dodatkowo uzupełnić brakujące informacje w części IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zależności od przypadku, WYŁĄCZNIE jeżeli jest to wymagane w
danym ogłoszeniu lub dokumentach zamówienia

e) Czy wykonawca będzie w stanie przedstawić zaświadczenie odnoszące
się do płatności składek na ubezpieczenie społeczne i podatków lub
przedstawić informacje, które umożliwią instytucji zamawiającej lub
podmiotowi zamawiającemu uzyskanie tego zaświadczenia bezpośrednio
za pomocą bezpłatnej krajowej bazy danych w dowolnym państwie
członkowskim?
●Tak
❍Nie
Jeżeli odnośna dokumentacja jest dostępna w formie elektronicznej,
proszę wskazać:
-

Czy wykonawca bierze udział w postępowaniu o udzielenie zamówienia
wspólnie z innymi wykonawcami?
❍Tak
●Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie części zamówienia, w odniesieniu
do której (których) wykonawca zamierza złożyć ofertę:
38, 89, 95, 97, 101, 105, 106, 111, 113
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B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

• W stosownych przypadkach proszę podać imię i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (osób) upoważnionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postępowania o udzielenie zamówienia:

Imię
Magdalena
Nazwisko
Wysokińska
Data urodzenia
04-01-1978
Miejsce urodzenia
Radzyń Podlaski
Ulica i numer:
ul. Działkowa 56
Kod pocztowy:
02-234
Miejscowość:
Warszawa
Państwo:
Polska
E-mail:
przetargi@promed.com.pl
Telefon:
22 839-99-01
Stanowisko/Działający(-a) jako:
Kierownik Biura Obsługi Klienta
W razie potrzeby proszę podać szczegółowe informacje dotyczące
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
Pełnomocnictwo do reprezentowania i dokonywania czynności w imieniu dostawcy
– kontrahenta w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, a w
szczególności do składania ofert, podpisywania dokumentów przetargowych oraz
zawierania umów w sprawie udzielenia zamówienia publicznego o wartości brutto
do 200 000,00 PLN

C: Informacje na temat polegania na zdolności innych podmiotów
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Czy wykonawca polega na zdolności innych podmiotów w celu
spełnienia kryteriów kwalifikacji określonych poniżej w części IV oraz
(ewentualnych) kryteriów i zasad określonych poniżej w części V?
❍Tak
●Nie

D: Informacje dotyczące podwykonawców, na których zdolności
wykonawca nie polega

• (Sekcja, którą należy wypełnić jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiająca lub podmiot zamawiający wprost tego zażąda.)

Czy wykonawca zamierza zlecić osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek części zamówienia?
❍Tak
●Nie

• Jeżeli instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający wyraźnie żąda
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprócz informacji wymaganych w
części I, proszę przedstawić – dla każdego podwykonawcy (każdej kategorii
podwykonawców), których to dotyczy – informacje wymagane w niniejszej
części sekcja A i B oraz w części III.

Część III: Podstawy wykluczenia

A: Podstawy związane z wyrokami skazującymi za przestępstwo
W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE określono następujące powody
wykluczenia
udział w organizacji przestępczej
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
prawomocny wyrok za udział w organizacji przestępczej, orzeczeniem sprzed
najwyżej pięciu lat lub w którym okres wykluczenia określony bezpośrednio w
wyroku nadal obowiązuje? Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 października 2008 r. w sprawie zwalczania
przestępczości zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).
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Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
korupcja
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
prawomocny wyrok za korupcję, orzeczeniem sprzed najwyżej pięciu lat lub w
którym okres wykluczenia określony bezpośrednio w wyroku nadal obowiązuje?
Zgodnie z definicją zawartą w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzędników Wspólnot Europejskich i urzędników państw członkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
również korupcję zdefiniowaną w prawie krajowym instytucji zamawiającej
(podmiotu zamawiającego) lub wykonawcy.

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
nadużycie finansowe
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
prawomocny wyrok za nadużycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyżej
pięciu lat lub w którym okres wykluczenia określony bezpośrednio w wyroku
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nadal obowiązuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony interesów
finansowych Wspólnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
przestępstwa terrorystyczne lub przestępstwa związane z działalnością
terrorystyczną
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
prawomocny wyrok za przestępstwa terrorystyczne lub przestępstwa związane
z działalnością terrorystyczną, orzeczeniem sprzed najwyżej pięciu lat lub w
którym okres wykluczenia określony bezpośrednio w wyroku nadal obowiązuje?
Zgodnie z definicją zawartą w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje również podżeganie do popełnienia przestępstwa,
pomocnictwo, współsprawstwo lub usiłowanie popełnienia przestępstwa, o których
to czynach mowa w art. 4 tejże decyzji ramowej.

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
pranie pieniędzy lub finansowanie terroryzmu
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
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prawomocny wyrok za pranie pieniędzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyżej pięciu lat lub w którym okres wykluczenia określony bezpośrednio
w wyroku nadal obowiązuje? Zgodnie z definicją zawartą w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 października 2005 r.
w sprawie przeciwdziałania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniędzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
praca dzieci i inne formy handlu ludźmi
Czy w stosunku do samego wykonawcy bądź jakiejkolwiek osoby będącej
członkiem organów administracyjnych, zarządzających lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadającej w przedsiębiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany został
prawomocny wyrok za pracę dzieci i inne formy handlu ludźmi, orzeczeniem
sprzed najwyżej pięciu lat lub w którym okres wykluczenia określony bezpośrednio
w wyroku nadal obowiązuje? Zgodnie z definicją zawartą w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludźmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastępującej decyzję ramową Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

B: Podstawy związane z płatnością podatków lub składek na
ubezpieczenie społeczne
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W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE określono następujące powody
wykluczenia
płatność podatków
Czy wykonawca dopuścił się naruszenia swoich obowiązków dotyczących
płatności podatków, zarówno w państwie, w którym ma siedzibę, jak i w państwie
członkowskim instytucji zamawiającej lub podmiotu zamawiającego, jeżeli jest ono
inne niż państwo siedziby?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
płatność składek na ubezpieczenie społeczne
Czy wykonawca dopuścił się naruszenia swoich obowiązków dotyczących
płatności składek na ubezpieczenie społeczne, zarówno w państwie, w którym
ma siedzibę, jak i w państwie członkowskim instytucji zamawiającej lub podmiotu
zamawiającego, jeżeli jest ono inne niż państwo siedziby?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

C: Podstawy związane z niewypłacalnością, konfliktem interesów lub
wykroczeniami zawodowymi
W art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE określono następujące powody
wykluczenia
upadłość
Czy wykonawca znajduje się w stanie upadłości?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
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●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
niewypłacalność
Czy wykonawca jest objęty postępowaniem upadłościowym lub likwidacyjnym?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
układ z wierzycielami
Czy wykonawca zawarł układ z wierzycielami?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
aktywami zarządza likwidator
Czy aktywami wykonawcy zarządza likwidator lub sąd?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie
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działalność gospodarcza jest zawieszona
Czy działalność gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wyłącznie krajowym
Czy mają zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wyłącznie
krajowym określone w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach
zamówienia?
Podstawy wykluczenia o charakterze wyłącznie krajowym
Inne podstawy wykluczenia, które mogą być przewidziane w przepisach krajowych
państwa członkowskiego instytucji zamawiającej lub podmiotu zamawiającego.
Czy mają zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wyłącznie krajowym
określone w stosownym ogłoszeniu lub w dokumentach zamówienia?

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

Część IV: Kryteria kwalifikacji

C: Zdolność techniczna i zawodowa
W art. 58 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE określono następujące kryteria
kwalifikacji
W przypadku zamówień na dostawy: próbki, opisy lub fotografie bez
świadectwa autentyczności
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W przypadku zamówień publicznych na dostawy: Wykonawca dostarczy
wymagane próbki, opisy lub fotografie produktów, które mają być dostarczone i
którym nie musi towarzyszyć świadectwo autentyczności.

Proszę podać odpowiedź
●Tak
❍Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

Zakończ

Część V: Ograniczanie liczby kwalifikujących się kandydatów
Wykonawca oświadcza, że:
W następujący sposób spełnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, które mają być stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatów:

W przypadku gdy wymagane są określone zaświadczenia lub inne
rodzaje dowodów w formie dokumentów, proszę wskazać dla każdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:

Jeżeli niektóre z tych zaświadczeń lub rodzajów dowodów w formie dokumentów
są dostępne w postaci elektronicznej, proszę wskazać dla każdego z nich:

Proszę podać odpowiedź
❍Tak
●Nie

Czy informacje te mogą zostać bezpłatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych państwa członkowskiego UE?
❍Tak
●Nie

Część VI: Oświadczenia końcowe
Wykonawca oficjalnie oświadcza, że informacje podane powyżej w częściach II–
V są dokładne i prawidłowe oraz że zostały przedstawione z pełną świadomością
konsekwencji poważnego wprowadzenia w błąd.
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Wykonawca oficjalnie oświadcza, że jest w stanie, na żądanie i bez zwłoki,
przedstawić zaświadczenia i inne rodzaje dowodów w formie dokumentów, z
wyjątkiem przypadków, w których:
a) instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający ma możliwość uzyskania
odpowiednich dokumentów potwierdzających bezpośrednio za pomocą
bezpłatnej krajowej bazy danych w dowolnym państwie członkowskim
(pod warunkiem że wykonawca przekazał niezbędne informacje (adres
internetowy, dane wydającego urzędu lub organu, dokładne dane referencyjne
dokumentacji) umożliwiające instytucji zamawiającej lub podmiotowi
zamawiającemu tę czynność; w razie potrzeby musi temu towarzyszyć
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostępu), lub
b) najpóźniej od dnia 18 października 2018 r. (w zależności od wdrożenia
w danym kraju artykułu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiająca lub podmiot zamawiający już posiada odpowiednią
dokumentację.
Wykonawca oficjalnie wyraża zgodę na to, aby instytucja zamawiająca
lub podmiot zamawiający określone w części I uzyskał(-a)(-o) dostęp do
dokumentów potwierdzających informacje, które zostały przedstawione w
części III i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia na
potrzeby postępowanie o udzielenie zamówienia określonego w części I.

Data, miejscowość oraz – jeżeli jest to wymagane lub konieczne – podpis(-y):
data
16-11-2021
Miejsce
Warszawa
Podpis
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PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
e-mail: promed@promed.com.pl 
http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 

 

Pakiet 38 poz. 1  

Nr katalogowy: 1174003 

Nazwa produktu: Dren tlenowy 

 

 

 

 

 

Dren tlenowym wielokanałowy, o przekroju gwiazdki, umożliwiającym przepływ tlenu w przypadku 

zagięcia cewnika, długość 2,1 m.  

Końcówka uniwersalna, pasująca do każdego źródła tlenu. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty. 
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze – 100 szt. 
 



 

PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
e-mail: promed@promed.com.pl 
http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 

 

Pakiet 38 poz. 2  

 

Nr katalogowy: 1175000 

Nazwa produktu: Dren tlenowy 

 

 

 

 

 

Dren tlenowym wielokanałowy, o przekroju gwiazdki, umożliwiającym przepływ tlenu w przypadku 

zagięcia cewnika, długość 4 m.  

Końcówka uniwersalna, pasująca do każdego źródła tlenu. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty. 
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze – 30 szt. 
 



 

PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
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http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 

 

Pakiet 89  

 

Nr katalogowy: 3512000 
Nazwa produktu: Przestrzeń martwa Superset z podwójnie 

obrotowym łącznikiem kątowym 
 

 

Przestrzeń martwa z rury rozciagalnej z łącznikiem kątowym: 

 Długość 70-150 mm (bez łączników) 

 Złącza 22F-22M/15 F (podwójnie obrotowe) 

 Ryflowane złącze Twist 

 Opakowanie 75 sztuk  
 
 
 
 
 
 
 
 
Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty . 
Pakowany pojedynczo. 
 



 

PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
e-mail: promed@promed.com.pl 
http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 

 

Pakiet 95  

 

Nr katalogowy: 2154000 

Nazwa produktu: układ oddechowy dla dorosłych Compact 

 

 

 

 

Obwód anestetyczny jednorazowego użytku mikrobiologicznie czysty, składający się z trzech rur: 

1. dwóch rur 42 cm (wdech i wydech) o długości 2m po rozciągnięciu 

2. dodatkowej jednej rury do worka oddechowego o długości do 1,5 m po rozciągnięciu 

3. łącznika typu Y i łącznika kątowego z portem kapno oraz krótkiego łącznika 22M/22M 

4. bezlateksowego worka oddechowego o pojemności 2l 

 

System Twist Lock gwarantuje szczelne połączenie układu z aparatem do znieczuleń.  

 

Wszystkie elementy wchodzące w skład układu są kompatybilne, Y połączony na stałe z rurami 

wdechową i wydechową. Rury są szczelne i elastyczne; możliwe jest ich wielokrotne rozciąganie i 

skracanie w dowolnym miejscu. Produkt jednorazowego użytku. Mikrobiologicznie czysty. Pakowany 

pojedynczo. 

 



TRANSPAC 

Linia z przetwornikiem do krwawego pomiaru ciśnień 
pojedyncza P229 ; podwójna P247– producent ICU / Hospira

Parametry : 
1. zakres pomiarowy: -50 mmHg - 300 mmHg

2. zakres ciśnień: -400 do 5000 mmHg

3. stałe płukanie z szybkością 3 ml/h przy 300 mmHg;

4. szybkie płukanie z szybkością > 70 ml/h

5. współczynnik tłumienia > 0,2

6. częstotliwość własna kompletnej  linii -   49,7 Hz

7. częstotliwość własna przetwornika > 200 Hz

8. czułość 5.0 µV/V/mmHg +- 1% @  6.0V i 22º C

9. odchylenie od wyzerowania 2 mmHg w ciągu 8h

10. wyzerowanie :<25mmHg

11. oporność wejściowa -    300-350 Ohm

12. oporność wyjściowa -    300 Ohm nominalnie

13. mała objętość przemieszczana – 0,04 mm³/100 mmHg

14. nieliniowość i histereza pomiaru poniżej  1mmHg ( dla całego zakresu pomiarowego > 1,5 %)

15. temperaturowy współczynnik  czułości <0,1 % /ºC

16. temperaturowy współczynnik  wyzerowania < +- 0,3 mmHg / ºC

17. odporność na defibrylację : 5 wyładowań 400 J w czasie 5 minut

18. wysoka odporność na działanie światła

19. wysoka odporność na urazy mechaniczne

20. zakres temperatury pracy/ magazynowania : 15 do 40 ºC  /   -25 do 60 ºC

Linia wykonana z materiału apyrogennego i nietrombogennego; 
Przetwornik zawiera osobny port do testowania poprawności działania systemu pomiarowego; 
Długość linii ciśnieniowych 120 cm + 30 cm; dwa kraniki trójdrożne na linię (długość całkowita 152 cm) 
Biureta zabezpieczona filtrem; linia przepłukująca 150 cm, trwale połączona z przetwornikiem 
Linie ze standardową końcówka typu Luer, w zestawie po trzy koreczki na linię pomiarową 
Linie kodowane kolorami w celu łatwej identyfikacji; 
Bezpinowe połączenie przetwornika z kablem interfejsowym; zatrzaskowe połączenie przetwornika z 
kablem zabezpieczone wodoszczelnym kołnierzem;   
Łatwość wyjęcia z opakowania fabrycznego i wypełnienia; 
Tacka  wyprofilowana typu blister–pack z tworzywa sztucznego , zamykana papierem laminowanym. 
Otwarcie tacki nie powoduje przemieszczenia elementów  na niej ulokowanych; linie infuzyjne spięte 
taśmami papierowymi w celu łatwego wypełnienia linii; 
Łatwość wypełnienia linii . Średnice wszelkich elementów ( linii i kraników) mają idealnie dobrane 
średnice –  co gwarantuje bardzo dokładne wypełnienie zestawu i eliminację wszystkich pęcherzyków 
powietrza.  

Bezpinowe , wodoodporne połączenie przetwornika z kablem z przezroczystym kapturkiem. 

Pakiet 97



 
Akcesoria do przetworników 

 

 Płytka do przetworników ICU IT  
          Nr katalogowy 42602 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
Imadło do płytek na przetworniki ICU 
Nr katalogowy 42394 

 
Pojedyncze płytki do mocowania przetwornika można łączyć w zestawy dowolnej wielkości. 
 
Zestaw z przetwornikiem zawiera naklejki umożliwiające precyzyjne oznakowanie linii 

 
 
 
W ofercie posiadamy kable interfejsowe (połączeniowe) do większości monitorów 
występujących na polskim rynku. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                  
PROMED S.A.                                                                                                     
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Pakiet 101 

Nr katalogowy: 1978000 
Nazwa produktu: Kapturek zabezpieczający układ oddechowy 

 

 

 
Kapturek zabezpieczający układ oddechowy, dla dorosłych, końcówka 22F.  
Służy do zamknięcia rur układu oddechowego w respiratorze i aparacie do znieczulenia. 
Kompatybilny z łącznikiem typu „Y” łączącym ramię wdechowe i wydechowe układu. 
Kapturek posiada zaczep służący do podwieszania rur. 
Kolor czerwony. 
 

 

 

 

 

Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty. 
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze – 45 szt. 
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Pakiet 105 

Nr katalogowy: 2605000 
Nazwa produktu: Zestaw nebulizatora CirrusTM2 z łącznikiem T i 

drenem 
 

 

 
 
Zestaw składa się z: 

 nebulizatora CirrusTM2 

 łącznika T 

 drenu tlenowego. 
 
 
 
Nebulizator CirrusTM2: 

 służy do deponowania leków w tchawicy i oskrzelach; 

 przy przepływie gazu nośnikowego równym 8L/min, 74% cząsteczek areozolu tworzy 
cząsteczki o średnicy mniejszej niż 5 mikronów i średnicy MMD 3,1 mikrona; 

 pojemność 10ml, wyskalowany co 2ml; 

 stożkowa podstawa minimalizuje stratę leku; 

 działa w pozycji pionowej i poziomej; 

 szybkozłącze 22 F kompatybilne z maskami do nebulizacji, łącznikami T oraz ustnikami. 
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Dren tlenowy: 

 wielokanałowy, o przekroju gwiazdki, umożliwiającym przepływ tlenu w przypadku zagięcia 
cewnika; 

 odłączalny; 

 przezroczysty; 

 długość 1,8m; 

 końcówka standardowa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty. 
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze – 40 szt. 
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Pakiet 106 

Nr katalogowy: 1464000 
Nazwa produktu: Zestaw do nebulizacji CirrusTM2 z ustnikiem i 

drenem 
 

 

Zestaw składa się z: 

 nebulizatora CirrusTM2  

 - uniwersalnego ustnika 

 - złączki T z końcówkami 22F-22M/15F 

 drenu tlenowego, odłączalnego, przezroczystego, wielokanałowego, o przekroju gwiazdki, 

umożliwiającym przepływ tlenu w przypadku zagięcia cewnika, długość 1,8m, końcówka 

standardowa. 

 

Nebulizator CirrusTM2: 

 służy do deponowania leków w tchawicy i oskrzelach; 

 przy przepływie gazu nośnikowego równym 8L/min, 74% cząsteczek areozolu tworzy 
cząsteczki o średnicy mniejszej niż 5 mikronów i średnicy MMD 3,1 mikrona; 

 pojemność 10ml, wyskalowany co 2ml; 

 stożkowa podstawa minimalizuje stratę leku; 

 działa w pozycji pionowej i poziomej; 

 do stosowania w układzie oddechowym; 

 szybkozłącze 22 F kompatybilne z maskami do nebulizacji, łącznikami T oraz ustnikami. 
 
 
 
Produkt jednorazowego użytku 
Mikrobiologicznie czysty 
Pakowany pojedynczo – opakowanie zbiorcze 40szt 



 

PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
e-mail: promed@promed.com.pl 
http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 
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Nr katalogowy: 3016000 
Nazwa produktu: OroCareTM Aspire szczoteczka z odsysaniem 

 

 

 

 

 

 

 

Szczoteczka do zębów z wbudowanym złączem do linii odsysającej, bez konieczności stosowania 
dodatkowej końcówki typu yankuaer. 
Cała szczoteczka wykonana z jednego odlewu, co eliminuje ryzyko wypadania włosia.  
Mała główka pozwala na stosowanie szczoteczki zarówno u dorosłych, jak i u dzieci. 
Długa, smukła szyjka szczoteczki pozwala na dotarcie do wszystkich obszarów jamy ustnej. 
 

 

 

 

 

 

 
Produkt jednorazowego użytku. 
Mikrobiologicznie czysty. 
Pakowany pojedynczo, opakowanie zbiorcze – 25 szt. 
 



 

PROMED S.A. 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56 
tel. (0-22) 839 19 44, fax (0-22) 839 81 85 
e-mail: promed@promed.com.pl 
http://www.promed.com.pl 

NIP: 118-00-62-976 
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Nr katalogowe: 
1115120(S),1114100(S),1113090(S),1112080(S),1111570(S),         

1111065(S),1110055(S),1100050(S),1000035(S) 

Nazwa produktu: Jednoczęściowe rurki oddechowe Guedela 

 

 

 

Parametry użytkowe: 

Rurki polipropylenowe ze zintegrowanym blokerem zgryzu 

Posiadają sztywny korpus i miękkie końcówki, atraumatyczne, wykonane z TPE 

Pozbawione lateksu 

Produkt o zmniejszonym oddziaływaniu na środowisko 

Rozmiary oznakowane wg standardów ISO 3,5-12,0 

Mikrobiologicznie czyste lub sterylne 
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Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości: Certyfikat GB19/964232 

System zarządzania firmy 

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

został poddany ocenie i uzyskał certyfikację na zgodność z  wymaganiami 

dyrektywy 93/42/EWG
dotyczącej wyrobów medycznych, załącznik II (z wyłączeniem ustępu 4) 

dla następujących produktów 

Zakres rejestracji podano na stronie 2 niniejszego certyfikatu. 

Niniejszy certyfikat jest ważny od 26 listopada 2020 r. do 26 listopada 2022 r. 
 i pozostaje ważny pod warunkiem zadowalających wyników audytów 

nadzoru/odnawiających.  
Wydanie 6. System certyfikowany od 11 stycznia 1995 r. 

i po raz pierwszy zatwierdzony przez SGS Belgium w dniu 31 października 2019 r. 

Jest to certyfikacja wieloośrodkowa. 
Dane dotyczące dodatkowych obiektów produkcyjnych wymieniono na następnej stronie. 

Certyfikacja na podstawie raportów o numerach GB/PC-04303 

Autoryzował 

 [nieczytelny podpis] 

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana nr 1639 
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia  

Tel. +32 (0)3 545-48-488 Faks : +32 (0)3  545-48-49 www.sgs.com 

LPMD5007, Certyfikat CE1639 Aneks II-4 EN rev. 02 
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Certyfikat GB19/964232 cd. 

http://www.sgs.com/


Intersurgical Ltd 

zgodnie z  dyrektywą 93/42/EWG
dotyczącą wyrobów medycznych, załącznik II (z wyłączeniem ustępu 4) 

Wydanie 6 

Szczegółowy zakres  

Sterylne i niesterylne wyroby medyczne do respiratorów, w obszarach nadzorowania 
dróg oddechowych, anestezji, intensywnej terapii, terapii tlenowej i aerozolowej: 

Sterylne i niesterylne anestetyczne systemy oddechowe 
Maski twarzowe aerozolowe i tlenowe 

Maski twarzowe anestetyczne  
Sterylne prowadnice rurek dotchawiczych i sterylne sztylety do intubacji 

Sterylne i niesterylne systemy oddechowe 
Nieogrzewane nawilżacze bąbelkowe układów oddechowych  

Sterylne i niesterylne przestrzenie martwe  
Sterylne i niesterylne łączniki do systemów oddechowych 

Sterylne i niesterylne filtry oddechowe 
Elastyczne systemy rur oddechowych  

Maski twarzowe tlenowe do wysokich stężeń 
Sterylne i niesterylne wymienniki ciepła i wilgoci  

Sterylne i niesterylne filtry HME 
Sterylne i niesterylne komory nawilżające linii wdechowej 

Sterylne nadgłośniowe urządzenia do udrażniania I-gel  
Sterylne maski krtaniowe  

Linie do próbkowania/monitorowania gazów 
Sterylne i niesterylne systemy oddechowe ze spiralami grzejnymi 

Spirale grzejne i dodatki (adaptery elektryczne) 
Skraplacze wilgoci zasilane elektrycznie 

Kaniule donosowe 
Zestawy do systemów nebulizacji  

Szczoteczki do zębów i zestawy do odsysania i irygacji 
Przewody do podawania tlenu 

Systemy oddechowe wielorazowego użytku 
Worki oddechowe 
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Intersurgical Ltd

zgodnie z  dyrektywą 93/42/EWG
dotyczącą wyrobów medycznych, załącznik II (z wyłączeniem ustępu 4) 

Wydanie 6 

Szczegółowy zakres 

Ręczne systemy do resuscytacji płucnej 
Absorbenty dwutlenku węgla 

Sterylne i niesterylne tchawiczne systemy do odsysania  
 Sterylne rurki dotchawiczne 

Zastawki Venturi i zestawy masek twarzowych z zastawkami Venturi 
Nebulizatory ścienne 

Pułapki wodne do systemów oddechowych 
Maski nosowe CPAP Bi-level i maski twarzowe NIV 

Zastawki ograniczające ciśnienie 
Zastawki Peep 

Zastawki jednokierunkowe 
Niemowlęcy nosowy system oddechowy CPAP 

Zestawy tlenowe do rekonwalescencji 
Endoskopowe blokery zgryzu 
Kuwety z dwutlenkiem węgla 

 Klasa I sterylna: Tylko aspekty jałowości – ograniczają się do aspektów 
produkcji dotyczących zapewnienia i utrzymania środowiska jałowego 

Sterylne rurki Guedela 

W przypadku gdy powyższy zakres obejmuje wyroby medyczne klasy III, ważne świadectwo badania 
projektu WE zgodnie z załącznikiem II (sekcja 4) jest obowiązkowym wymogiem dla każdego wyrobu 

oprócz tego certyfikatu do wprowadzenia tego wyrobu do obrotu. 

Dodatkowe lokalizacje 

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

UAB Intersurgical Arnionių 60, LT-18170 Pabradè, Litwa 

Strona 3 z 3 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Oxygen Tubes 
These are class IIA devices in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices Directive 
93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN codes - 12875 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

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

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

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 16 
Valid from 1 January 2021 
DCOXYTUB.DOC 
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Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Dreny tlenowe 

Są wyrobem medycznym klasy IIA, zgodnie z zasadą 2 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC 

dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kod GMDN - 12875 

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCOXYTUB.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC 

zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House 

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd  

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, 

RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 16 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCOXYTUB.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Catheter Mounts 
These are class IIa medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices 
Directive 93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN code – 42476, 46819 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

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

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

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 19 
Valid from 1 January 2021 
DCCATHMT.DOC 

Pakiet 89



Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Przestrzenie martwe 

Są wyrobem medycznym klasy IIa, zgodnie z zasadą 2 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC 

dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kod GMDN – 42476, 46819  

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCCATHMT.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC 

zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House 

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd Crane 

House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom 

Wydanie 19 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCCATHMT.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Anaesthetic Breathing Systems 
These are class IIa medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices 
Directive 93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN codes - 37704, 37021 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

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

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

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 22 
Valid from 15 January 2021 
DCABS.DOC 
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Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Anestezjologiczne układy oddechowe 

Są wyrobami medycznymi klasy IIa, zgodnie z zasadą 2 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC 

dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kody GMDN – 37704, 37021 

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCABS.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC 

zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House 

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd 

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,  

Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 22 

Obowiązuje od 15 stycznia 2021 

DCABS.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Tube Management Devices 
These are class I devices in accordance with rule 1 of Annex IX of the Medical Devices Directive 
93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN codes – 37041, 64277 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

This range is subject to the procedure set out in Annex 7 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 6 
Valid from 1 January 2021 
DCTMD.DOC 

Pakiet 101



Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Akcesoria do rur oddechowych 

Są wyrobem medycznym klasy I, zgodnie z zasadą 1 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC dotyczącej 

wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kody GMDN – 37041, 64277 

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCTMD.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 7 Dyrektywy 93/42/EEC zmienionej przez 

2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd 

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,  

Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 6 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCTMD.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Nebulisers, Cirrus, Micro-Cirrus and HOT Top 
These are class IIA medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices 
Directive 93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN code - 31309 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

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

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

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 21 
Valid from 1 January 2021 
DCNEB.DOC 
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Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Nebulizatory, Cirrus, Micro-Cirrus i HOT Top 

Są wyrobem medycznym klasy IIA, zgodnie z zasadą 2 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC 

dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kod GMDN – 31309  

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCNEB.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC 

zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House 

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd 

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,  

Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 21 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCNEB.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Oral Care Range 
These are class IIA devices, in accordance with rule 5 of Annex IX of the Medical Devices Directive 
93/42/EEC (classification.doc) 
GMDN code - 45172 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

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

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

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 7 
Valid from 1 January 2021 
DCORANGE.DOC 
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Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Produkty do higieny jamy ustnej 

Są wyrobem medycznym klasy IIA, zgodnie z zasadą 5 załącznika IX do Dyrektywy 93/42/EEC 

dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Kod GMDN – 45172  

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCORANGE.DOC. 

Zakres ten podlega procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EEC 

zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS Belgium NV, SGS House 

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd 

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,  

Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 7 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCORANGE.DOC 



EC Declaration of Conformity 

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

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

Guedel Airways 
These are class I sterile and non-sterile medical  devices in accordance with rule 5 of Annex IX of the 
Medical Devices Directive 93/42/EEC (classification.doc) 
Essential requirements checklist is on IQR139. 
Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on 
IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are 
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master), 
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List). 
Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107 
(Index of Controlled Artworks).  
Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System. 
Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1 

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

The non-sterile products in this range are subject to the procedure set out in Annex 7 of Directive 93/42/EEC as 
amended by 2007/47/EC. 
The sterile products in this range are subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 
93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium 
NV, SGS House Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium 
EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of 
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding 
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.  

Ivan Seniut 
Group Quality and Regulatory Affairs Director 
Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd 
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Issue 14 
Valid from 1 January  2021 
DCGUEDEL.DOC 
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Deklaracja zgodności CE 

My, Intersurgical Ltd (adres: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 

2RZ, United Kingdom) jako wytwórca, niniejszym oświadczamy na własną odpowiedzialność, że 

niżej wymienione wyroby są zgodne z europejską dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych 

93/42/EEC  wraz ze wszystkimi nowelizacjami i przepisami transponującymi. 

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA): 

UAB Intersurgical (adres: Arnioniu g. 60, Pabradè, LT-18170, Litwa) 

Rurki ustno-gardłowe Guedel 

Są wyrobem medycznym klasy I sterylne i niesterylne, zgodnie z zasadą 5 załącznika IX do Dyrektywy 

93/42/EEC dotyczącej wyrobów medycznych (classification.doc) 

Listę kontrolną wymagań zasadniczych podano w dokumencie IQR139. 

Dane podstawowe o elementach wytwarzanych wewnętrznie znajdują się w systemie EFACS (Dane podstawowe 

części) a rysunki projektowe w dokumencie IQR69 (Lista rysunków produktów i form). 

Dane podstawowe o wyrobach gotowych wytwarzanych wewnętrznie, rysunki produkcyjne i wzorce produktów 

znajdują się w systemie EFACS (Wzorce produktu, Dane podstawowe części) i w dokumencie IQR69 (Lista 

rysunków produktów i form). 

Dane o materiałach i elementach wytwarzanych zewnętrznie, komponentach, rysunkach i produktach znajdują 

się systemie EFACS (Dane podstawowe części), IQR98 (Specyfikacja produktów przychodzących) and IQR69 

(Lista rysunków produktów i form). 

Instrukcje obsługi, ulotki informacyjne i etykiety są zgodne z wyszczególnieniem w systemie EFACS (Wzorce 

produktu) oraz IQR107 (Indeks dzieł kontrolowanych). 

Treść etykiety jest podana w systemie EFACS (Wzorce produktu) oraz systemie druku etykiet. Procesy realizacji 

produktu są wymienione w IQM rozdział 7.1 

Kody wyrobów 

Zgodnie z EFACS MPF Details w grupie DCGUEDEL.DOC. 

Wyroby niesterylne z tej gamy produktów podlegają procedurze określonej w Załączniku 7 Dyrektywy 

93/42/EEC zmienionej przez 2007/47/EC. 

Wyroby sterylne z tej gamy produktów podlegają procedurze określonej w Załączniku 2, z wyłączeniem sekcji 4 

Dyrektywy 93/42/EEC zmienionej przez 2007/47/EC, pod nadzorem jednostki notyfikowanej 1639, SGS 

Belgium NV, SGS House Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium. 

Certyfikat CE Pełnego Systemu Zapewnienia Jakości GB19/964232 został wydany dla systemu zarządzania 

spółki Intersurgical Ltd, poddanego ocenie i certyfikowanego zgodnie z wymaganiami załącznika 2 z 

wyłączeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42/EEC zmienionej dyrektywą 2007/47/EC. 

Ivan Seniut 

Dyrektor Grupy ds. Jakości i Regulacji Prawnych  

Upoważniony przedstawiciel spółki Intersurgical Ltd 

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,  

Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 

Wydanie 14 

Obowiązuje od 1 stycznia 2021 

DCGUEDEL.DOC 
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Cert-114: EC Annex II-NL-A4 (10) 

Quality System Approval Certificate 
Medical Devices Directive 93/42/EEC 
The National Standards Authority of Ireland as a duly designated 

Notified Body, (identification number 0050), for the purposes of the European Communities 
(Medical Devices) Regulations (S.I. No. 252 of 1994) 

APPROVES THE QUALITY SYSTEM APPLIED BY 

ICU Medical, Inc. 
951 Calle Amanecer 

San Clemente  
CA 92673 

USA 

to the Product Family 

Disposable Pressure Monitoring Devices, Kits, and Accessories 

GMDN Code: 16545, 32172, 60538, 35511, 35529, 35927 
45275, 45760, 47017, 47258, 58977, 44883 

on the basis of examination under the requirements of Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 
II, excluding (4) 

The use of the NSAI Notified Body identification number 0050 in conjunction with CE Marking of 
Conformance for this product family is hereby authorised. 

Registration Number: 252.702 
Original Approval: 25 May 2006 
Last Amended on: 22 May 2020 
Remains valid until: 26 May 2024 

Signed: 
Approved by: 
Dr. Caroline Dore Geraghty 
Director, Medical Devices

Approved by: 
Dr. Elaine Darcy 
European Medical Device Operations Manager 

This certificate remains valid on condition that the Approved Quality System is maintained in an adequate and efficacious manner. 
Details of the operational locations included within the scope of this approval can be obtained from NSAI 

In the case of a Class III device, this certificate must be supported by a valid design examination certificate 
National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland. 
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Certyfikat Zatwierdzenia Systemu Jakości 
Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EWG 

dotycząca wyrobów medycznych 

Krajowy Urząd Normalizacyjny Irlandii, jako należycie ustanowiona 
jednostka notyfikowana (numer identyfikacyjny 0050), dla celów realizacji rozporządzeń 

(S.I. Nr 252 z 1994r.) Wspólnoty Europejskiej (w sprawie wyrobów medycznych) 

ZATWIERDZA SYSTEM JAKOŚCI STOSOWANY PRZEZ 

ICU Medical, Inc. 
951 Calle Amanecer 

San Clemente 

CA 92673 

USA 

dla następującej rodziny produktów: 

Jednorazowy sprzęt do monitorowania ciśnienia, zestawy i akcesoria 

Kod GMDN: 16545, 32172, 60538, 35511, 35529, 35927, 
45275, 45760, 47017, 47258, 58977, 44883 

na podstawie badania  zgodnie z wymaganiami zawartymi w dyrektywie 93/42/EWG dotyczącej 

wyrobów medycznych, załącznik II, z wyłączeniem ust.4 

Certyfikat uprawnia do stosowania u tej rodziny produktów numeru identyfikacyjnego jednostki 

notyfikowanej NSAI 0050 wraz z oznakowaniem CE. 

Nr rejestracji: 252.702 

Data pierwszej certyfikacji: 25 maja 2006 r. 

Ostatnia aktualizacja: 22 maja 2020 r. 

Certyfikat jest ważny do: 26 maja 2024 r. 

Podpisy:  
  Zatwierdził: Zatwierdził:
  Dr Caroline Dore Geraghty Dr Elaine Darcy
  Dyrektor, Wyroby Medyczne Manager ds. wyrobów medycznych na Europę

Niniejszy certyfikat zachowuje ważność pod warunkiem właściwego i skutecznego utrzymania zatwierdzonego systemu jakości. 
Szczegółowe informacje o lokalizacji jednostek objętych zakresem niniejszego certyfikatu zatwierdzenia można uzyskać od NSAI 

W przypadku wyrobu klasy III niniejszy certyfikat musi być poparty ważnym certyfikatem badania projektu 

National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland. 

Cert-114: EC Annex II-NL-A4 (10) 
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PROMED S.A.                             Kapitał zakładowy 960 000 PLN 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56                            Kapitał wpłacony 960 000 PLN 
NIP: 118-00-62-976                       tel. (0-22) 839 99 01, fax (0-22) 839 64 57 
Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy                                                        e-mail: promed@promed.com.pl 
XIII Wydział Gospodarczy KRS                                                                        http://www.promed.com.pl 
Numer KRS: 0000185723 

Warszawa, 15.11.2021 
 

 
Dolnośląskie Centrum Chorób Płuc 
ul. Grabiszyńska 105 
53-439 Wrocław 

 
 
 

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę wyrobów medycznych z listy pakietów, w 
ilościach wynikających z bieżących potrzeb Zamawiającego, transportem Wykonawcy lub 
na jego koszt, znak BZP.3810.64.2021.TP 
 

 
 
 

Firma PROMED S. A. zgodnie z ofertą przetargową i SWZ dostarcza próbki oferowanego 
sprzętu do w/w przetargu nieograniczonego. 
 
Jednocześnie podajemy nr kat: 
 

Zadanie nr Nr kat. Ilość Producent 

38 poz. 1 1174003 2 Intersurgical 

38 poz. 2 1175000 2 Intersurgical 

89 3512000 2 Intersurgical 

95 2154000 2 Intersurgical 

97 P229, 42661-27, 42602, 42394 1 ICU Medical 

101 1978000 2 Intersurgical 

105 2605000 2 Intersurgical 

106 1464000 2 Intersurgical 

111 3016000 2 Intersurgical 



 

PROMED S.A.                             Kapitał zakładowy 960 000 PLN 
02-234 Warszawa, ul. Działkowa 56                            Kapitał wpłacony 960 000 PLN 
NIP: 118-00-62-976                       tel. (0-22) 839 99 01, fax (0-22) 839 64 57 
Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy                                                        e-mail: promed@promed.com.pl 
XIII Wydział Gospodarczy KRS                                                                        http://www.promed.com.pl 
Numer KRS: 0000185723 

113 poz.1 1112080S 2 Intersurgical 

113 poz.2 1113090S 1 Intersurgical 

113 poz.3 1114100S 1 Intersurgical 
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