IL

ZALACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

Pabianice dnia 01.02.2023
I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje zlozona przez:
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o. o.
nazwa Wykonawcy

ul. Moniuszki 14 S gnatute NOt
95-200 Pabianice Verifi \
adres Wykonawcy (siedziba) Dok
NIP 5252517202 REGON 145818685 przez | zabela
Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) 0000396733 Data: _2023-

tel. 42 225 93 91 e-mail Izabela.Durys@pl.LRMed.com

w przypadku oferty wspdlnej (Konsorcjum)?:

Pelnemeenik Konsorcjum:

Nawiazujac do ogloszenia o zamoéwieniu pn.: ,Dostawa wyrobéw medycznych w podziale
na zadania II” - sprawa nr 5/PN/2023/BK, wyrazam che¢ uczestnictwa w postepowaniu o
zamOwienie publiczne, organizowanym przez Zamawiajacego zgodnie z warunkami
okreslonymi w SWZ.

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania:

' Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika

Strona 1z 4


mailto:Izabela.Durys@pl.LRMed.com

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto ......... 18527,18............... PLN, zgodnie z zalaczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...8...%.

2. Oswiadczam, ze: dla zadania numer 1, 2, 3, 5, 6, 7 udzielam/y 12 miesieczny okres
gwarancji na przedmiot zamowienia,
dla zadania numer 4, 8, 9, 10 udzielam/y 24 miesieczny okres gwarancji na przedmiot
zamoOwienia.

3. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktorego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
oferta przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

4. Os$wiadczamy, ze2:

[ ] - nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

5. Ponadto o$wiadczamy, ze jesteSmys3:

[ ] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

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

7. 0Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamowienia (wraz
z zatgcznikami stanowiagcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ

8. O$wiadczam, Ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaty przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.

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

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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10.

11.

12.

Oswiadczam, ze wypethilem obowiagzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Wykonawca jest Swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnosci zgodnie z ustawa
Pzp i ustawa o dostepie do informacji publicznej (w szczegélnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p. [zabela Durys tel. 42 225 93 91 e-mail Izabela.Durys@pl.LRMed.com -
procedura przetargowa

. W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej

strony bedzie Aleksandra Gajda Pelnomocnik oraz Dariusz Kusiak Dyrektor Generalny

. Deklarujemy 60 dniowy termin ptatno$ci od daty otrzymania przez Zamawiajgcego

prawidtowo wystawionej faktury VAT.

. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

2) wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie oraz zatagczonych do niej dokumentach,

stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepis6w o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie mogg by¢ one udostepniane, w szczegodlnosci
innym uczestnikom postepowania

Nazwy plikow / folderow
. . . .. stanowiacych tajemnice
Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.
Oswiadczenie w zalgczeniu TAJEMNICA
PRZEDSIEBIORSTWA LR

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztoZenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania

ofert), iz zastrzeZzone dane stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie

4 Niepotrzebne skresli¢
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zostata spelniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

18. INFORMUJEMY, ze oSwiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym ...... https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu .................

19. Swiadom odpowiedzialnosci karnej o§wiadczam, ze zalaczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297KkKk).

Informacja dla Wykonawcy:

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania
wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (e-dowdd).
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Zatacznik nr 2 do SWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY
Dostawa wyrobéw medycznych w podziale na zadania Il
Zadanie nr 3

Lp.

. Wartos$¢ netto Wartos¢ Nazwa Ilo$¢ sztuk w
Jedn. .. | Cenajedn. VAT s Nr
Nazwa R Ilos¢ wzt brutto w zt|Warto$¢ brutto| handlowa/ opakowanu
miary netto w zi % katalogowy i
Producent zbiorczym

Sterylny fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej widkniny SMMS o gramaturze min.35 g/m2 i wtasciwos$ciach hydrofobowych. Fartuch z zaktadanymi potami ztozony w
sposdb zapewniajacy aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach (ztozenie typu book folded). Wiazany na troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem; z tytu, w
okolicach szyi, zapiecie na rzep. Posiada oznakowanie rozmiaru w postaci naklejki naklejone na fartuchu, pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. Fartuch podwdjnie pakowany ze

1 sterylnym opakowaniem wewnetrznym - papier krepowy. Na zewnetrznym opakowaniu dwie etykiety samoprzylepne dla potrzeb dokumentacji zawierajace nr katalogowy, LOT, date
wazno$ci oraz dane producenta. Dodatkowo w opakowaniu dwa reczniki. Fartuch zgodny z norma PN EN 13795:2019, wymagania standardowe. Fartuch zapakowany w opakowanie
papierowo - foliowe i sterylizowany tlenkiem etylenu. Rozmiar fartucha oznaczony literowo M-L , XL, XXL.
Sentinex
1.1 M-L szt 300 7,60 2280,00 8% 821 2462,40 Lohmann & 33651 52 szt.
Rauscher
Sentinex
1.2 XL Szt 40 7,94 317,60 8% 8,58 343,01 Lohmann & 33652 48 szt.
Rauscher
Sentinex
13 XXL Szt 120 8,55 1026,00 8% 9,23 1108,08 Lohmann & 33653 44 szt
Rauscher
Sterylny fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wiékniny SMMS o gramaturze 35 g/m2. Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z laminatu
dwuwarstwowego: widknina polipropylenowa i folia polietylenowa. Wzmocnienia znajduja sie w cze$ci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia 40 g/m2. Fartuch z zaktadanymi
potami ztozony w spos6b zapewniajacy aseptyczna aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach (ztozenie typu book folded). Wigzany na troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z
kartonikiem; z tytu, w okolicach szyi, zapiecie na rzep min. 3 cm x 6 cm i 3 cm x 13 cm, mankiety o dtugosci 8 cm ( + 2 cm ), wykonane z poliestru. Szwy na catosci fartucha wykonane technika
2 ultradzwiekowa. Posiada oznakowanie rozmiaru w postaci naklejki naklejone na fartuchu, pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. Fartuch podwéjnie pakowany ze sterylnym
opakowaniem wewnetrznym - papier krepowy. Na zewnetrznym opakowaniu dwie etykiety samoprzylepne dla potrzeb dokumentacji zawierajace nr katalogowy, LOT, date wazno$ci oraz
dane producenta. Dodatkowo w opakowaniu dwa reczniki w rozmiarze 30x40cm. Fartuch zgodny z norma PN EN 13795:2019, wymagania wysokie dla strefy krytycznej i mniej krytycznej.
Fartuch zapakowany w opakowanie papierowo - foliowe i sterylizowany tlenkiem etylenu. Rozmiar fartucha na opakowaniu oznaczony na dwa sposoby: w centymetrach oznaczajacych jego
dtugos¢-120cm(S/M),130cm(L), 150cm(XL), 170 cm (XL Long) i dla operatoréw o zwiekszonych gabarytach 150 cm (XXL large)
Sentinex
2.1 S-M szt 200 11,06 2212,00 8% 11,94 238896 Lohmann & 19 350 48 szt.
Rauscher
Sentinex
2.2 L szt 430 11,40 4902,00 8% 12,31 5294,16 Lohmann & 19 351 44 szt
Rauscher
Sentinex
2.3 XL szt 240 12,15 2916,00 8% 13,12 3149,28 Lohmann & 19 352 40 szt.
Rauscher
Sentinex
2.4 XL Long szt 220 12,96 2851,20 8% 14,00 3079,30 Lohmann & 19 353 36 szt
Rauscher
Sentinex
2.5 XXL Large szt 50 13,00 650,00 8% 14,04 702,00 Lohmann & 19 354 36 szt
Rauscher
Razem| 17 154,80 18 527,18




Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0. o.

ul. Moniuszki 14
95-200 Pabianice
NIP 5252517202

KRS 0000396733

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

reprezentowany przez:
Izabela Durys Specjalista ds. Zaméwien Publicznych/ petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.

Prawo zamodwien publicznych (dalej jako u.p.z.p.),
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego na ,Dostawe wyrobéw
medycznych w podziale na zadania II” - sprawa nr 5/PN/2023/BK, o$wiadczam(y), co
nastepuje:

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

3. Oswiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdblnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)

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

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqgcych ochronie bezpieczeristwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, z postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie



decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajagcej o zastosowaniu S$rodka,
o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

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

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

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzq w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa
w oSwiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajqcy réwnoznacznie ze
skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupetnienie jego tresci

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMAC]I:
Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$Swiadczeniach s3 aktualne i
zgodne z prawdg oraz =zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.
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... bez kompromisow.

Wybor miedzy wersja Standard a Special zalezy od czasu trwania zabiegu oraz

ilosci ptynow.

Sentinex® SMART Fartuch

chirurgiczny Standard

Fartuch chirurgiczny z zaktadanymi potami, o kroju
zapewniajgcym ,sterylne plecy” (wyjatkowo szerokie
poty naktadajgce sie na siebie). Doskonale nadaje sie
do zabiegow generujgcych niewielkg ilos¢ ptyndw.

Materiat zapewnia bezpieczenstwo

i przyjemny mikroklimat

m ochrona przed przenikaniem bakterii i ptyndw
zgodnie z norma PN EN 13795 i standardem AAMI

B przepuszcza powietrze

Sentinex® SMART Fartuch

chirurgiczny Special

Fartuch chirurgiczny z zaktadanymi potami, bedacy
udoskonaleniem wersji Standard, z dodatkowymi
nieprzemakalnymi wzmocnieniami w czesci przedniej
i na rekawach. Obszar ze wzmocnieniem znakomicie
chroni przed przenikaniem ptyndw i mikroorganizmow.
Bardzo dobrze nadaje sie do operaciji generujgcych
Srednia i duzg ilos¢ ptyndw.

. Polipropylen

Dwie wersje opakowan: z jatowym opakowaniem wewnetrznym i ,direct”

Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne z jatowym

opakowaniem wewnetrznym

® bardzo dobrze nadajg sie do przygotowania zabiegu
w warunkach jatowych

m 7 jatowym opakowaniem wewnetrznym

m 2 reczniki do rak

Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne ,direct”
= do natychmiastowego przekazania w warunkach jatowych
= do szybkiego wyijecia
m bez jatowego opakowania wewnetrznego i recznikow
do rak

O Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne
() Reczniki do rak

@® Jatowe opakowanie wewnetrzne

@® Opakowanie jatowe

@ Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne
® Opakowanie jatowe


Izabela.Durys
Highlight


Raucodrape® SMART Systemy
obtozen pola operacyjnego
Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne

Raucodrape® SMART Serwety chirurgiczne z otworem
jatowe, dwuwarstwowe, samoprzylepne

75
Wymiary/pozycja/otwoér Wymiary NR REF. J. op. -
(cm) (szt.)
otwér regulowany 75 x 90 153 742 40 - 5
6 cm, okragty, umieszczony centralnie 50 x 60 153 740 70 0
T aa e 50 =]

Nieprzepuszczalne dla ptynéw, samoprzylepne serwety, o dobrych wtasciwosciach obtozeniowych, z otworem
w réznych rozmiarach.

Raucodrape® SMART Serweta chirurgiczna z wycieciem ,U” -

jatowa, dwuwarstwowa

Wymiary Wielkos$¢ wyciecia NR REF J. op.
(cm) (cm) : (szt.)
200 x 260 10 x 80 33760 18

260

Nieprzepuszczalna dla ptynéw serweta o dobrych wtasciwosciach obtozeniowych, z wycigciem w ksztatcie ,U”
oraz z 3-czesciowym paskiem samoprzylepnym do tatwego i szybkiego obtozenia pacjenta; przeznaczone do
zabieg6w na konczynach, barku, szyi oraz gtowie.

Raucodrape® SMART Akcesoria

jatowe

Zawarto$é W‘(’:‘ni"‘)"y NR REF. ‘z_;':t‘_’)' 3

Ortopedyczna ostona na konnczyne 33 x55 0 0
zawiera 1 foliowa tasme 10 x 50 33770 440 =4 | 2
samoprzylepna

Ortopedyczna ostona na konczyne 33 x110
zawiera 2 foliowe tasmy 10 x 50 33771 240

samoprzylepne

Dodatki do odziezy chirurgicznej oraz serwet do obtozenia pacjenta.

Sentinex® SMART Fartuchy chirurgiczne

jatowe
Rozmiar NR REF. ‘:;:t'.’)'
Standard z jalowym opakowaniem wewnetrznym i 2 recznikami do rak
M-L 33 651 52
XL 33652 48
XXL 33653 44
Standard, wersja ,direct” bez jatowego opakowania wewnetrznego
M-L 109 151 52
XL 109 152 48
XXL 109 153 44
Special z jalowym opakowaniem wewnetrznym i 2 recznikami do rak
M-L 33661 48
XL 33 662 44
XXL 33663 40
Special, wersja ,,direct” bez jatowego opakowania wewnetrznego
M-L 109 161 48
XL 109 162 44

XXL 109 163 40
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L8N LoHMANN & RAUSCHER Karta produktu

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard
sterylny
REF: 33651-33653, 109151-109153

1. Skifad produktu:

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard sktada sie z:

Materiat bazowy: wioknina polipropylenowa (SMMS)
Mankiety: poliester

Obszycie wokot szyi:  polipropylen (spunbond)

Rzep: poliester i poliamid

Kartonik: tektura

Mankiety, obszycie wokot szyi i rzepy sa przyszyte do materiatu bazowego. Wszystkie pozostate
elementy sg przymocowane do materiatu bazowego poprzez zgrzewanie ultradzwiekami.

REF 33651-33653

Dwa reczniki dotgczone do fartucha, cato$é zawinieta w papier.
- reczniki: celuloza, nitka wzmacniajgca (poliester)

- papier (owiniecie): papier i $wieza pulpa

Wersja ,direct” fartucha chirurgicznego nie zawiera recznikéw i sterylnego owiniecia.
2. Opakowanie, konstrukcja i sktad

2.1. Opakowanie jednostkowe

- patrz 2.2.

2.2. Opakowanie handlowe

- torba (celuloza, poliamid, polietylen)
2.3. Opakowanie transportowe

- torba polietylenowa

- karton z tektury falistej

3. Wytwarzanie

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard jest produkowany zgodnie ze specyfikacia w
higienicznych warunkach i pakowany zgodnie ze specyfikacjg pakowania. Produkt jest sterylizowany
przy uzyciu tlenku etylenu zgodnie z normg DIN EN ISO 11135-1.

4. Opis

Jednorazowy fartuch chirurgiczny w kolorze zielonym z zapigciami typu rzep wokét szyi i mankietami.
Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard jest indywidualnie pakowany. Produkt jest dostepny z
jatowym opakowanie wewnetrznym lub bez (,direct”), w roznych rozmiarach.

Fartuch posiada naklejke z rozmiarem pozwalajgcg na identyfikacje rozmiaru przed rozlozeniem
fartucha. Sposob ztozenia fartucha zapewniajacy aseptyczng aplikacje. Fartuch jest wyposazony w troki
wewnetrzne i troki zewnetrzne z kartonikiem. Dzieki specjalnemu krojowi fartuch posiada sterylne plecy

a odpowiednie ztozenie czyni go gotowym do uzycia.

Opakowanie fartucha posiada system podwdjnych etykiet samoprzylepnych zawierajgcych dane
wytworey, numer REF, date waznesci i numer serii LOT,
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LI LoHMANN & RAUSCHER Karta produktu

5. Wiasciwosci

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard jest jednorazowym fartuchem chirurgicznym
wykonanym z materiatu odpychajgcego plyny. Jest odporny na przetarcia, niepylacy i nie zawiera
kalafonii.

Naturalny lateks nie jest uzywany w migdzynarodowej produkciji tych produktéw lub ich opakowan.
Jakkolwiek, zgodnie z naszg najlepszg wiedzg nie mozemy kompletnie wykluczyé potencjalnego
zabrudzenia $ladowymi ilosciami lateksu podczas procesu produkgji lub z otoczenia produkcji.

6. Zastosowanie

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard jest przeznaczony do noszenia w czasie operacji
chirurgicznych. Fartuch chroni przed przedostaniem sie zainfekowanych czynnikéw poprzez
bezposredni kontakt z personelu operacyjnego do rany chirurgicznej i vice versa.

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego

Uzywany w czasie procedur chirurgicznych Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard jest
wyrobem medycznym klasy Is reguta 1 (Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczgca wyrobéw medycznych,
Aneks 1X).

8. Ocena biologiczna i biokompatybilno$é (DIN EN ISO 10993)

Materiaty uzyte do produkcji Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard sg bezpieczne zaktadajac
jego wiasciwe uzycie we wiasciwym celu.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdzen w nim zawartych jest poswiadczenie, ze nie ma zadnego
ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu medycznego Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Standard i,
ze jest on zaprojektowany, wytwarzany i pakowany w sposob niezagrazajgcy warunkom klinicznym lub
bezpieczenstwu pacjentow lub bezpieczeristwu i zdrowiu uzytkownikéw oraz pozostatych oséb.

9. Trwatlosé

Okres waznosci wyrobu Sentinex® SMART wynosi 5 lat (przechowywanego w odpowiednich
warunkach).

10. Gospodarowanie odpadami

Zaleca sig uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢ usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Product Manager

Mséﬁi\ku icki Data: 2019-03-22
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

Strona2z2



Pakiet 3, poz. 1

Deklaracja zgodnosci KFE 0791-03

My Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

WesterwaldstraRe 4, 56579 Rengsdorf, Niemcy

deklarujemy na naszg odpowiedzialnos¢, ze produkt (grupa produktéw)

Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny

(nazwa)

Sentinex® SMART Special Fartuch chirurgiczny (REF 33661, 33662, 33663, 109161, 109162, 109163)
Sentinex® SMART Standard Fartuch chirurgiczny (REF 33651, 33652, 33653, 109151, 109152,
109153)

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg zastosowanie do:

Kod GMDN 35091

Procedura oceny zgodnosci Aneks V + VII

Klasa, reguta Is, 1

Jednostka Notyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)
(jesli ma zastosowanie) Ridlerstr. 65

D-80339 Miinchen

Data pierwszego oznaczenia CE 29.05.2015
Certyfikat (wazny do) G2S 045286 0075 (26.05.2024)

Neuwied, dnia <pismo odreczne>

miejsce, data

Oliver Opitz <podpis nieczytelny>

Quality Management Representative

Aneks 1 do QMP 04-003
Wersja: 2016-03-01



Izabela.Durys
Highlight


#
L'-l Lohmann & Rauscher

CZQb" ol -7 a Nl AT a
V'V

KONFORMITATSERKLARUNG/ '
Declaration of Conformity KFE 0791-03

Wir/we Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

WesterwaldstralRe 4, 56579 Rengsdorf, Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)/
declare on our own responsibility that the product (group of products)

Sentinex® SMART OP-Mantel/ Surgical Gown
(Bezeichnung/Name)

Sentinex® Smart Special Surgical Gown (REF 33661,33662,33663,109161,109162,1091 63)
Sentinex® Smart Standard Surgical Gown (REF 33651, 33652, 33653, 109151, 10952, 109153)

den einschlagigen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht/
meets all applicable requirements of the Directive 93/42/EFEC

GMDN-Code: 35091
Konformitatsbewertungsverfahren/ Anhang V + Anhang VII
Conformity Assessment procedure Annex V + Annex VII
Klassifizierung, Regel/ Is, 1
Classification, Rule
Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)
Notified Body ( if applicable) Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen, Germany
Datum der ersten CE-Kennzeichnung)/ 29.05.2015
Date of the first CE-Labelling
Zertifikat (gultig bis)/ G2S 045286 0075 (26.05.2024)
Certificate (valid until) — =

. = ? M
Neuwied, am (/7 ¢0O /
Ort, Datum /place, date / Oliver Opitz

Qualitdtsmanagementbeauftragter
Quality Management Representative

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Annex 1 to QMP 04-003
Stand 01.03.2016 / Version 2016-03-01

DMS Signature Authentication Code: 6e7a88e6-8519-4b94-ab7b-97885a8e4542 / DMS Document Id: [PR00041972] / Version 3.0 / Page 1 of 4



Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralie 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategorle prOdUKtOW: Zestawy do procedur/systemy zestawow obtozen

chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale operacyjna, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobéw medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jako$ci w zakresie produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V Dyrektywy MDD. Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw poszczegdlnych wyrobow/kategorii wyrobu i spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Niniejszy certyfikat jest wazny
do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-29

Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona1z2
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Zatacznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow

oblozen chirurgicznych Art. 12 .
Kompresy z gazy Is 4
Tupfery z gazy Is 4.1
Produkty do okulistyki Is 4.1
Opatrunki na rany Is 4.1
Odziez na sale operacyjna Is 1,4
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wysciétka pod gips Is 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyrobéw

medycznych do podcisnieniowego leczenia ran Is 2,41
Produkty do otolaryngologii Is 5

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

2z2/sfi

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstralke 65 m 80339 Monachium « Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

ACES A

® w K Benannt durch/Designated by

*‘ﬁ' Zentraistelle der Lander ©
. WEN 4 fur Gesundheitsschutz 2
N == x bei Arzneimitteln und =
w *‘H Medizinprodukten ;
b
W sk w ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Manufacturer Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4

56579 Rengsdorf

GERMANY
Product Procedure Packs/ set systems, swabs and balls,
Category(ies): ophthalmological devices, wound dressings, OR-

materials, products for compression/ retention and
support, material for padding, maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy, ENT-devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713163955/713157373
Valid from: 2020-05-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-29
c‘@’b

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich » Germany TUV®
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'ﬁ ® w ﬂv Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

-l_ fur Gesundheitsschutz
_—= bei Arzneimitteln und
w Medizinprodukten

Ww ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

www.zig.de

Product Service

Productgroup Classification Rule
Procedure Packs/ Set Systems Art. 12 -
Swabs and Balls Is 4
Ophtalmological Devices Is 4,1
Wound Dressings Is 4,1
OR-Materials Is 1,4
Products for compression, retention and Is 1
support

Material for padding Is 1
Maternity Pads Is 1
Accessories to active medical devices for Is 2,4, 1

negative pressure wound therapy
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypekiac tyiko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background onfy

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.002 Numer referencyjny Zalacznila nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Sentinex®SMART Standard, Surgical Gown, sMS / Fartuch chirurgiczny

Sentinex®SMART Special, Surgical Gown, SMS / Fartuch chirurgiczny

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2015-12-08

KI1IERO v
. N
Iggégglxomnou JAKOSICI
Nazwisko / Name Renata Kowalska-Kraina Podpis / Signature PELN{I‘S)’LA&T\:E(R?B‘::OL?G
g5

Miasto / City Pabianice

mgr Renata Kowalska-Kraina

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegGlowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacjg albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang Z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg W réznych ilosciach lub roznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 5421 1834 5025 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1



Zadanie 3, poz. 2

Sentinex® Fartuchy chirurgiczne

Fartuchy chirurgiczne Sentinex® firmy L&R to
jasno skonstruowana koncepja:

ptyny
patogeny © -

m Spunlace i SMMS
m w wersjach: Basic, Standard, Special
m z lub bez jalowego opakowania wewnetrznego

(,,direct”) Spunbond
Fartuchy chirurgiczne Sentinex oferuja wysoki
komfort i ochrone dla uzytkownika i pacjenta. Meltblown
Meltblown
Dwa materiatly: Spunlace i SMMS
' ‘Spunbond
Norma EN 13795 zakfada jednolite standardy i
jakosci dla wszystkich fartuchéw chirurgicznych. 3 : }
Gtéwnym zatozeniem tej normy jest dziatanie : 3 : ‘
zabezpieczajgce przed ptynami i patogenami w Sl
celu zapewnienia ochrony przed zakazeniami ;-:',' Vo,
zaréwno dla pacjentow, jak i uzytkownikow. 3% ' % 3 AN
Oba materiaty spetniajg najwyzsze wymagania :}.; (TR TR :
tej normy i nadaja sie, jesli konieczne, dzieki
dodatkowym wzmocnieniom w obszarze
krytycznym, do wszystkich rodzajow zabiegow
chirurgicznych.
SMMS
m lekki

m stanowi niezawodna ochrone przed
bakteriami i ptynami

m gwarantuje cyrkulacje powietrza,
ciepfa i pary wodnej

,SMMS — lekka
wtoknina o dobrych
wtasciwosciach fizycznych”
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patogeny ©
3 ©c © o ©
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ec © &
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para wodna A S OIRE N B para wodna
ciepto | & P Bl : ciepto
powietrze : - 4 i 3 s & % powietrze
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Spunlace

m doskonaty komfort noszenia

m oddychajacy i przyjazny dla skoéry

m idealny dla fizycznie wyczerpujgcych
operacji

= wydajna wymiana ciepta

,Spunlace —
wtoknina bawethopodobna zapewnia-
jaca optymalny komfort noszenia”




Sentinex® Fartuchy chirurgiczne

Basic Standard Special Special Plus

7/
7
7
Spunlace
Sentinex® Fartuch Sentinex® Sentinex® Fartuch Sentinex® Fartuch
chirurgiczny Basic Fartuch chirurgiczny chirurgiczny Special chirurgiczny Special Plus
Standard
Fartuch do drobnych Fartuch chirurgiczny Fartuch chirurgiczny
operacji i interwencji Fartuch z zaktadanymi z zaktadanymi potami, bedacy Sentinex® Special Plus
chirurgicznych, z pofami, ztozony w sposéb udoskonaleniem wersji Fartuch z zaktadanymi
trzema trokami z tytu ~ zachowujacy ,sterylne Standard, z dodatkowymi potami, bedacy
dla bezpiecznego plecy” z wyjatkowo nieprzemakalnymi udoskonaleniem
wigzania. szerokimi potami wzmochieniami w czesci wersji Special,
nakfadajgcymi sie na przedniej i na rekawach. Z jeszcze szerszym
siebie. Idealny do operacji Idealny do operaciji nieprzemakalnym
generujacych niewielka  generujacych duza ilos¢ wzmochieniem w czesci
ilos¢ ptyndw. ptyndw. przedniej. Idealny do
operacji generujgcych
32rl;ltri]2ex® Fartuchy chirurgiczne Spunlace bardzo duzg ilo$¢ ptynéw.
Wi&lil;t;s'é Nr ref. Opakowa(l:zite-)zbiorcze
Standard z jaltowym opakowaniem wewnetrznym
120 19 300 a4
130 19 301 40
150 19 302 36
170 19 303 32
150 large 19 304 32
Special z jatowym opakowaniem wewnetrznym
120 19 310 40
130 19 311 36
150 19 312 32
170 19 313 28
150 large 19 314 28
Zestaw Standard
3 x 150 19 308 12
2x150/1 x 130 19 309 12




Sentinex® Fartuch chirurgiczny z dodatkowym Sentinex® Fartuch chirurgiczny typu ,direct
jalowym wewnetrznym opakowaniem
m do natychmiastowego przekazania w

m bardzo dobrze nadaje sie do uzycia w warunkach jatowych
warunkach jatowych m do szybkiego wyjecia

m z dodatkowym jalowym wewnetrznym m bez dodatkowego jatowego wewnetrznego
opakowaniem opakowania i recznikéw

m 2 reczniki

E .s’teryl ne
opakowanie
sterylne

jatowe opakowanie opakowanie

wewnetrzne

reczniki

fartuch chirurgiczny Sentinex fartuch chirurgiczny Sentinex

Sentinex® Fartuchy chirurgiczne SMMS

sterylne
Wi(ecltl;ciéé Nr ref. Opakowe(zgzi:)zbiorcze

Standard z jatowym opakowaniem wewnetrznym

120 19 340 52

130 19 341 48

150 19 342 44

170 19 343 40

150 large 19 344 40
Special z jatowym opakowaniem wewnetrznym

120 19 350 48

130 19 351 44

150 19 352 40

170 19 353 36

150 large 19 354 36
Standard, wersja ,,direct” bez jatowego opakowania wewnetrznego

120 19 360 52

130 19 361 48

150 19 362 44
Special, wersja ,,direct” bez jatowego opakowania wewnetrznego

120 19 370 48

130 19 371 44

150 19 372 40
Special Plus, wersja ,,direct” bez jalowego opakowania wewnetrznego

150 31 276 36
Basic, wersja ,direct” bez jatowego opakowania wewnetrznego

120 19 380 48

130 19 381 44

150 19 382 40
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LTEN LonmanN & RAUSCHER Karta produktu E-0670

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS, sterylny
REF 19340-19344, 19360-19362
REF 19350-19354, 19370-19372, 31276

listopad 2020

1. Skiad produktu:

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS, standard i special, sktada sie z:

Fartuch: polipropylen SMMS

Mankiety: poliester

Obszycie wokdt szyi: materiat spunlace (celuloza i poliester)

Rzep: poliester, poliamid

Kartonik: tektura

Reczniki: celuloza (drylaid) z nitka wzmacniajgca, biaty

Tasma zabezpieczajgca fgczenie: poliester, niebieski

Fartuchy ,Special’ i ,Special Plus” zawierajg dodatkowe wzmochienie rekawow i przodu.

Wzmocnienie rekawa jest wykonane z laminowanego klejem materiatu ztozonego z biatej widkniny
polipropylenowe;j i biatej folii polietylenowej. Wzmocnienie przodu jest wykonane z laminowanego
klejem materiatu ztozonego z biatej widkniny polipropylenowej i przezroczystej folii polietylenowe;.

Wzmocnienia przodu i rekawa sa potgczone z materialem bazowym SMMS przy uzyciu kleju
topliwego. Mankiety, obszycie wokét szyi i rzep sg przyszyte do materiatu bazowego, pozostate
elementy fartucha sg potgczone z materiatem bazowym poprzez zgrzewanie ultradzwigkami.

Ta karta produktu obejmuje nastepujace produkty:

REF Product description Feature

19340 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | S-M 120, with wrapping

19341 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | L 130, with wrapping

19342 | Sentinex™ PRO OR-Gown SMMS Standard | XL 150, with wrapping

19343 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | XL long 170, with wrapping

19344 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | XXL 150, with wrapping

19350 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special S-M 120, with wrapping

19351 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special L 130, with wrapping

19352 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special XL 150, with wrapping

19353 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special XL long 170, with wrapping

19354 | Sentinex®” PRO OR-Gown SMMS Special XXL 150, with wrapping

Stronalz4
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LE7EN LoHMANN & RAUSCHER

Karta produktu E-0670

REF Product description Feature

19360 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | S-M 120, without wrapping
19361 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | L 130, without wrapping
19362 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Standard | XL 150, without wrapping
19370 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special S-M 120, without wrapping
19371 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special L 130, without wrapping
19372 | Sentinex® PRO OR-Gown SMMS Special XL 150, without wrapping
31276 | Sentinex® PRO OR-Gown Special Plus | XL 150, without wrapping

2. Opakowanie, struktura i sklad

2.1. Opakowanie jednostkowe

Patrz 2.2.

2.2. Opakowanie handlowe
1 opakowanie = 1 torba typu deep draw (celuloza, poliamid, polietylen)

2.3. Opakowanie transportowe
1 karton z tektury falistej wykonanej z celulozy
- torba polietylenowa

REF Pouch x pcs.
19353, 19354, 31276 2x18
19343, 19344, 19352, 19372 2x20
19342, 19351, 19362, 19371 2x22
19341, 19350, 19361, 19370 2x24
19340, 19360 2x26

3. Wytwarzanie

Sentinex® PRO Fartuchy chirurgiczne SMMS sg produkowane zgodnie ze specyfikacjig w
higienicznych warunkach i pakowany zgodnie ze specyfikacjg pakowania. Produkt jest
sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu zgodnie z normg DIN EN ISO 11135.

4. Wymagania

Fartuch niewzmocniony spetnia standardowe wymagania uzytkowe EN 13795. Mniej krytyczna
powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795 ,wymagania standardowe, mniej krytyczna
powierzchnia wyrobu”, krytyczna powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795
~wymagania standardowe, krytyczna powierzchnia wyrobu”.

Fartuch wzmocniony spetfnia wysokie wymagania uzytkowe EN 13795, Mniej krytyczna
powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795 ,wymagania wysokie, mniej krytyczna
powierzchnia wyrobu”, krytyczna powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795
«Wymagania wysokie, krytyczna powierzchnia wyrobu”.

Strona2z4
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5.

10.

Opis

Jednorazowe fartuchy chirurgiczne w kolorze turkusowym posiadajg zapiecie typu rzep wokoét szyi
i mankiety. Sentinex® PRO Fartuchy chirurgiczne SMMS sg pakowane pojedynczo w wersji
sterylnej. Wersja fartucha z jatowym opakowaniem wewngtrznym posiada dodatkowo dwa biate
reczniki. Produkt dostepny w réznych rozmiarach.

Whasciwosci

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS jest jednorazowym fartuchem chirurgicznym
wykonanym z materiatu odpychajacego ptyny. Jest odporny na przetarcia, o niskim poziomie pylenia
i niezawierajgcym lateksu.

Naturalny lateks nie jest celowym sktadnikiem do produkcji powyzej wymienionych produktéw lub
ich opakowania. Jednak zgodnie z nasza najlepszg wiedzg nie mozemy catkowicie wykluczyé
potencjalnego zanieczyszczenia $ladami lateksu z procesu produkcji lub srodowiska.

Bariera ochronna przed przenikaniem cieczy i drobnoustrojéw jest zgodna ze standardem EN
13795.

Wskazanie

Po sterylizacji, fartuchy chirurgiczne uzywane do minimalizowania rozprzestrzeniania sig czynnikow
zakaznych do i z rany chirurgicznej pacjenta.

Klasyfikacja wyrobu medycznego

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS jest wyrobem medycznym klasy 1s reguta 1 (Dyrektywa
Rady 93/42/EEC i Rozporzadzenie 2017/745).

Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN ISO 10993)

Materiaty uzyte do produkcji Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS sg bezpieczne jesli produkt
jest odpowiednio uzywany we wiasciwym celu.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdzen w nim zawartych jest poswiadczenie, ze nie ma zadnego
ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu medycznego Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS i,
ze jest on zaprojektowany, wytwarzany i pakowany w sposéb niezagrazajgcy warunkom klinicznym
lub bezpieczenstwu pacjentow lub bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikéw oraz pozostatych osab
jesli jest uzyty w odpowiednich warunkach i wedtug wskazar.

Wymagania dotyczgce bezpieczenstwal/nieszkodliwosci sktadnikéw

Produkt nie zawiera DEHP-, PVC-, lateksu i kalafonii. Obecnie nie mamy zadnych informacji na
temat watpliwych skiadnikow:,

Strona3:z4
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11. Trwalosé

Przechowywany w odpowiednich warunkach (w suchym miejscu, chronigc przed kurzem i $wiatlem
stonecznym) Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny SMMS posiada 5 letni okres waznosci od daty

produkgji.

12. Gospodarowanie odpadami

Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujacymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢ usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf

podpisane przez

Gerd Pahlisch

Director Global Portfolio Management

Tiumaczenie zgodne z oryginatem ,PRODUCT DATA SHEET E-0670 Sentinex PRO Surgical Gown SMMS,
stenile”

M icki Data: 2021-07-06

Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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DEKLARACIA ZGODNOSCI, KFE 0409-06

My Lohmann & Rauscher Internavional GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4, D-56579 Rengsdaorf

deklarujemy na naszg odpowiedziainosc, ze produkt (grupa produktow)

Sentinex® Surgical Gown Standard, Basic, Special, Special Plus

REF 19300-15304, 19308-19314, 19340-19344, 19360-19362, 19350-19354, 19370-19374,
19380-19382, 23907-23909, 23913-23915, 23899, 24385-24387, 31276

Kod GMDN 35091

Fartuch chirurgiczny

spefnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, ktore maja zastosowanie do:

Procedura oceny zgodnosci Aneks V

Klasa, reguta Is, 1

lednostka Notyfikujaca 10V sUD Product Service GmbH
Ridlerstr. 65

(1esh ma zastosowanie)

D-80339 Munchen

Data pierwszego oznaczenia CE 04.04.2007

Neuwied, dn. 19.07.2013

Miepsce, cata

tva Rudel <podpis nieczytelny>
Dep. Quality Management Representative

Aneks 1 do GMV 04-003

Stan: 2010-05-25


Izabela.Durys
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'KONFORMITATSERKLARUNG/ \
\Declaration of Conformity _ KFE0408-06

Wir/we Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstr. 4, D-56579 Rengsdorf

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)/
declare on our own responsibility that the product (group of products)

Sentinex® OP-Mantel Standard. Basic, Special. Special Plus
Sentinex® Surgical Gown Standard, Basic, Special, Special Plus
(Bezeichnung/Name)
REF 19300-19304, 19308-19314, 19340-19344, 19360-19362, 19350-1 8354,
19370-19374, 19380-19382, 23907-23909, 23913-23915, 23899, 24385-24387,

31276

GMDN-Code 35081
Kittel, OP- /Operating room gown

den einschiagigen Anforderungen der Richtlinie 83/42/EWG entspricht/
meaats all the requirements of the Directive 83/42/EEC which apply to him

Konformitatsbewertungsverfahren/ Anhang V/ Annex v
Conformity Assessment procedure

Klassifizierung, Regel/ Is, 1
Classification, Rule

Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)

Notified Body ( if appiicable) Ridlerstr. 65
0-80338 Munchen

Datum der ersten CE-Kennzeichnung)/ 04.04 2007
Dale of the first CE-Labelling

.t
-

& {/ el

Eva Rudel
steliv. QM-Beauftragter der Geschaftsfiihrung/

Dep. Quality Management Representalive

Neuwied, am 19.07.2013
Ort, Datum /place, date

Anlage 1/Annex 1 zu QMV 04-003 b
Stand® 2010-08-25 |

T
{3 bk st



Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), Zatagcznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategone prOdUKtOW: Zestawy do procedur/systemy zestawow oblozen
chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale operacyjna, opaski podtrzymujace,
wys$cidtka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobéw medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V Dyrektywy MDD. Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkow poszczegolnych wyrobow/kategorii wyrobu i spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny

od: 2020-05-29

Niniejszy certyfikat jest wazny

do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-29
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona1z 2
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Zatacznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow
oblozen chirurgicznych Art. 12 -
Kompresy z gazy

Is 4
Tupfery z gazy Is 41
Produkty do okulistyki Is 4.1
Opatrunki na rany Is 41
Odziez na salg operacyjna Is 1,4
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wysciotka pod gips Is 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyroboéw
medycznych do podci$nieniowego leczenia ran |s 2,41
Produkty do otolaryngologii Is. 5

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

2z21sfh

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstrale 65 m 80339 Monachium - Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Senvice

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Manufacturer Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralie 4
56579 Rengsdorf
GERMANY

Product Procedure Packs/ set systems, swabs and balls,
Category(ies): ophthalmological devices, wound dressings, OR-

materials, products for compression/ retention and
support, material for padding, maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy, ENT-devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713163955/713157373
Valid from: 2020-05-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-29 C
‘®iL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body * Ridlerstrate 65 » 80338 Munich - Germany TUV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢
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Product Service

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)
No. G2S 045286 0075 Rev. 01
Productgroup Classification Rule
Procedure Packs/ Set Systems Art. 12 -
Swabs and Balls Is 4
Ophtalmological Devices Is 4,1
Wound Dressings Is 4,1
OR-Materials Is 1,4
Products for compression, retention and Is 1
support
Material for padding Is 1
Maternity Pads Is ‘ 1
Accessories to active medical devices for = i 2,41
negative pressure wound therapy
ENT Devices Is 5
Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification ne. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstralie 65 - 80339 Munich + Germany TUV



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

1ite BackGro Stelneialh}

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem Pease !

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification
7 " Numer r_e_f;;rn-c;j_nv Zatacznika ar 1 He

" 1001 Numer kolejny Zalacznika nra wioﬁebl-e teg'c;' o 4.002
powiadomienia
1 . el i s

B. Wykaz wyrobow / List of devices

_______ e —— —= s
4003 Nrreferencyjny  Ref. ro 5 4.004 Nazwa handlowa wyrobu T
e —— N

1 plaster of Paris Bandage

N S

| setpack

Sentinex

Potwierdzam, ze powyzsze informacje $3 poprawne wedtug mojej najlepsze) wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasta ; City Pabiranice Data/ Date

2012—0518
U A e
g LNY

Nazwisko ; Name Dariusz Kusiak Podpis / Signature

amowania, rosmigrem, kszailem Ub wymarami mazna uznac za jaden wyrdd

e i nazwg handlewa, typ a
wm powiadomieniu, jeze. 53 wb majg:
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Obowigzek informacyjny

Szanowni Panstwo

Od 25 maja 2018 r. obowigzuje RODO, tj. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119, s. 1). RODO naktada na nas dodatkowe
obowigzki zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych.

Majac powyisze na uwadze oraz zachowujgc najwyzsze standardy bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych, chcielibySmy poinformowaé Panstwa o zasadach
przetwarzania danych osobowych przez LOHMANN & RAUSCHER POLSKA Sp. z o0.0.oraz
o przystugujacych Panstwu prawach.

Nasza zmieniona Polityka prywatnosci, opisuje miedzy innymi:

® Sposdb przetwarzania danych osobowych
* Powody i cel przetwarzania danych osobowych
® Prawa i sposoby ich egzekwowania

Wszystkie szczegdty znajdziecie Paristwo na naszej stronie:

https://www.lohmann-rauscher.com/pl-pl/ochrona-danych/




WNIOSEK

Na podstawie art. 74 ust. 1 w zw. z art. 74 ust. 2 pkt 1) ustawy pzp
wnosze o udostepnienie ofert wraz z zatgcznikami ztozonych
w postepowaniu. Nadmieniam, iz zgodnie z art. 74 ust. 2pkt 1)
ustawy pzp, oferty wraz z zatgcznikami udostepnione winny by¢
niezwtocznie, nie pozniej niz 3 dni od dnia otwarcia ofert.
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Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0. 0. - ul. Moniuszki 14 - $5-200 Pabianice

Oswiadczenie

W sprawie zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa

Dziatajac na podstawie art. 11 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz art. 18 ust. 3 prawa zamdwien
publicznych, w imieniu Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0. oéwiadczam, iz nastepujace dokumenty zostaty
objete przez Spétke klauzulg tajemnicy przedsiebiorstwa:

- karta danych technicznych: Raucodrape, Sentinex

w zwigzku z czym na podstawie art. 18 ust. 3 ustawy Prawo zamdwier publicznych wnosze o ich nieujawnianie.

Oswiadczam, iz ww. dokumenty, ktdre zawarte zostaly w zastrzezonej 'czes’ci oferty, spetniajg przestanki
warunkujgce uznanie, e stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z tym przepisem, aby dana informacja’ podlegata ochronie musi spetniad
nastepujgce warunki: poufnosci, braku ujawnienia i zabezpieczenia informacji. Informacje mozna uznaé za
chroniong na podstawie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tylko wtedy, jedli.jest ona poufna. Pozostate
warunki w postaci braku ujawnienia informacji i podjecia dziatan zabezpieczajacych wymkaja z przestanki
poufnosci. W rezultacie tajemnice przedsiebiorstwa stanowi poufna informacja posiadajgca wartosé gospodarcza,
a w szczegOlnosci informacja techniczna, technologiczna lub organizacyjna. Tajemnicq przedsigbiorstwa mogg by¢
informacje o Zrédtach zaopatrzenia i zbytu (zob. postanowienie Sadu Antymonopo!owego z dnia 15.05.1996r., XVII
Amz 1/96, Wokanda 1997, nr 10, s. 55), gdyz wyptywaja z nich podstawowe. dziatania zwigzane z prowadzeniem
przedsiebiorstwa. W okreslonych sytuacjach upowszechnienie tych ~ danych, jak réwniez informacji
technologicznych  dotyczacych sposobdw (metod) wytwarzania wyrobdéw, mogtoby szkodzi¢ interesom
przedsigbiorcéw. Informacja nieujawniona do informacji publicznej to taka, ktora jest jeszcze nieznana ogdtowi lub
osobom, ktére ze wzgledu na swdj zawdd bylyby zainteresowane jej posiadaniem. Informacja nieujawniona do
wiadomoséci publicznej bedzie uznana za tajemnice, jezeli przedsiebiorca okaze wyrazng lub chociazby
dorozumiang wole, aby informacja taka pozostata tajemnica dla okreslonych odbiorcéw.

Odnoszac ww. przestanki do informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych przez nas do wiadomodci
Zamawiajgcego, podkreslamy, ze majg one bez watpienia charakter inforniacji'technicznych i technologicznych,
odnoszg sie bowiem do opisu rodzaju i zakresu badan oraz metodyki badan przeprowadzonych dla zaoferowanych
produktow, w stosunku do ktorych Spétka podjeta dziatania zmierzajace do’ zachowama powyzszych informacji w
poufnosci. Dane i informacje zawarte w tych dokumentach maja wartosd gospodarczg, bowiem ich
rozpowszechnienie moze zagrazac konkurencyjnej pozycji wykonawcy na rynku‘tych Wyrobw.

Informacije te stanowig dane poufne, dysponuje nimi Lohmann & Rauscher Polska''sp. z 0.0. Jako dystrybutor
wyrobdw, ktérych dotyczg przedmiotowe dokumenty. Lohmann & Rauscher Polska sp. 'z 0.0. otrzymat ww.
dokumenty bezpoérednio od producenta Lohmann & 'Rauscher. Zdaniem®Sadu Najwyzszego, informacja
nieujawniona do wiadomosci publicznej traci ochrone prawng, gdy kazdy przedmebmrca (konkurent) moze sie o
niej dowiedzie¢ droga zwykig i dozwolona, a wiec np. gdy pewna wiadomoéé JéSt ‘przedstawiona w pismach
fachowych (wyrok SN z 03.10.2000r. | CKN 304/00, OSNC 2001 nr 4, s. 1). Poufny chdrakter danych zawartych w
dokumentach przez nas zastrzezonych ustatby zatem dopiero wéwczas, gdyby: zostaty ujawnione w taki sposob, ze
kazdy zainteresowany mogtby sig z nimi zapoznaé bez uzyskania zgody Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0, a
wiec np. przez publikacje lub publiczne wyktady.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze Wykonawca nie podejmowat zadnych czynnodci, ktérych skutkiem bytoby
ujawnienie informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych, wprost przeciwnie - Lohmann & Rauscher Polska
sp. z 0.0. podjat dziatania zmierzajace do okredlenia granic obowiazku zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa i
wprowadzit wewnetrzng procedure zmierzajgcg do zachowania przedmiotowych informacji w tajemnicy, bez
dostepu dla oséb nieupowaznionych. W tym zakresie zostata w Spotce wprowadzona uchwata Zarzadu nr 2 w
sprawie zasad ochrony informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa pr‘o‘c‘édu}a ochrony przedmiotowych
informacji. Pracownicy zostali z tg procedura zaznajomieni i zobowigzani do* ‘zachowania mformaq i uznanych za
tajemnice przedsigbiorstwa w poufnosci, co poswiadczyli wtasnorecznymi podplshmn 1 '

Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0. 0. - ul. Meniuszki 14 - 95-200 Pabianice - NIP: 525-251.72-02 - Regon: 145818685

wpisana pod numer 0000396733 do KRS prowadzonego przez Sad Rejonowy dia Lodzi- Srodmiescia, XX X My | uoEPQc{ajszy Krajowego Rejestru Sadowego

Konto bankowe: Bank Pekao 5.4, 50124061 751111001048800937. - i
Tel/Fax: +48 42 215 58 37 o bluro glowne@pi.L.Rmed.com

PRGN

Tel.: +48 604 505 837 www.pl.Irmed.com
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Majgc powyzsze na uwadze, celem wykazania, ze dane wskazane na wstepie’ stanowq tajem nice przedsiebiorstwa,
Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0. zatacza do oferty nastepujgce dowody:
1. skan uchwaty Zarzadu nr 2 w sprawie zasad ochrony informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa
wraz z zatacznikami;

2. skany oswiadczen pracownikdw
3. wyciag z rejestru dokumentdéw stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa wg stanu na dzier 22.12.2021

Wobec wskazania, jakiego rodzaju informacje zawierajg objete tajemnicg przedsiebiorstwa dokumenty oraz fakt
podjgcia dziatan przez Spdtke, majacych na celu zapewnienie ich poufnosci, tj. ograniczenie podmiotéw, ktdre
moga sig zapoznac z trescia tych informacji, wprowadzenie szczegétowych instrukcji wewnetrznych okreslajacych
zasady postgpowania z informacjami objetymi ta klauzula, oznacza, ze Spdtka w sposdb wystarczajacy
uprawdopodobnita, ze utajniane dokumenty zawierajg informacje posiadajace wartos¢ gospodarcza, co do ktorych
podjgto niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci (zgodnie z deﬂmqq z art 11 ust. 4 ustawy z dnia
16.04.1993r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji). :

Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0. 0. - ul. Moniuszki 14 - 95-200 Pabianice - NIP: 525-251-72-02 - Regon: 145818685
wpigana pod numer 0000386733 do KRS prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Lodzi- Srodmiescia, XX Wydzial Gosi::uc'a.rczy Krajowego Rejestru Sadowego
Konto bankowe: Bank Pekao 5.4 501248681751111001044800937
biuro,glowne@p!.LRmed.com

Tel/Fax: +48 42 215 58 37
www.pl.lrmed com

Tel.: +48 604 505 837



UCHWALA NR 2
zdnia 22.11.2021
Zarzadu Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach w sprawie zasad ochrony
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa

§1
1. Celem niniejszej uchwaty jest zapewnienie w Spotce Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. z
siedzibg w Pabianicach ochrony informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1913 z
péiniejszymi zmianami).
2. Uchwata dotyczy informacji zwiazanych z prowadzong przez Spaétke dziatalnoscia.

§2
W celu podjecia niezbednych dziatar dla zachowania poufnosci informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa wprowadza sie do stosowania w Spdtce nastepujace dokumenty:
1) zasady klasyfikacji, ochrony i udostepniania informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spofce, stanowigce zatgcznik nr 1 do uchwaty;
2) wykaz informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, stanowigcy zatacznik nr 2 do
uchwaty;
3) wzor oswiadczenia pracownika ¢ zachowaniu poufnosci informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spdtce, stanowigcy zatgcznik nr 3 do uchwaty.

§3

Uchwata wchodzi w zycie w dniu jej podjecia.

LOHMAN USCHER POLSKA Sp. z 0.0.
okurent
I\

’olf Duri




Zatgeznik nr 1 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.c
z siedzibg w Pabianicacl

z dnia 22.11.2021 r

ZASADY KLASYFIKACI, OCHRONY | UDOSTEPNIANIA INFORMACII
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.

|. Wprowadzenie
1. Niniejszy dokument okresla:
1) zasady klasyfikacji informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa;
2) zasady dostepu do tych informacji;
3) zasady bezpieczeristwa obowigzujagce przy wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu,
udostepnianiu i przekazywaniu tych informacji;
4) postepowanie w przypadku naruszenia tajemnicy przedsigbiorstwa;
5) odpowiedzialno$¢ za naruszenie tajemnicy przedsigbiorstwa.
2. W imieniu Zarzadu Spdtki ochrone tajemnicy przedsigbiorstwa w Spétce koordynuje i nadzoruje
Michat Kunicki.

Il. Zasady klasyfikacji informacji

1. Przez tajemnice przedsigbiorstwa rozumie sig informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne
lub inne posiadajace wartoé¢ gospodarcza, co do ktdrych Spétka podjeta niezbedne dziatania w celu
zachowania ich poufnosci.

2 Informacja stanowiaca tajemnice przedsigbiorstwa moze by¢ wyrazona za pomocg pisma, obrazu,
mowy, dzwieku albo zawarta w urzadzeniu, przyrzadzie lub innym przedmiocie, a takze wyrazona
w jakikolwiek inny sposcb.

3 Pracownicy na bieigco proponujg zmiany w ,Wykazie informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spétce Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0.” i przesytajg je do Michat Kunicki.

4 Michat Kunicki opracowuje propozycje zmian w wykazie, o ktérym mowa w punkcie 3 powyze]
i przedstawia do zatwierdzenia Dyrektorowi Generalnemu, ktory nastgpnie przekazuje zmiany
Zarzadowi celem zmiany uchwaty.

5. Ochrona przewidziana w niniejszym dokumencie dotyczy nie tylko informacji wytworzonych przez
pracownikéw Spotki, ale takze informacji wytworzonych na zlecenie Spotki przez podmioty
zewnetrzne.

6. Informacja uznana za tajemnice przedsigbiorstwa na podstawie niniejszego dokumentu podlega

ochronie od daty jej wytworzenia.

IIl. Zasady dostepu do informacji stanowiagcych tajemnice przedsigbiorstwa

1. Dyrektor Generalny zapoznaje pracownikéw Spdtki z zasadami ochrony informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa.

2 Po zapoznaniu sie z zasadami ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa oraz odpowiedzialnoscig za
naruszenie tych zasad pracownicy podpisujg o$wiadczenie o zachowaniu poufnosci informacji
stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w Spétce wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 3 do
uchwaty. Oéwiadczenie to przechowywane jest w aktach osobowych pracownika.

3. Zasady, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, dotycza rowniez osob niebgdacych pracownikami Spotki w
przypadku realizacji na rzecz Spotki czynnodci, z ktorymi wigze sig dostep do informacji stanowiacych
tajemnice przedsiebiorstwa.

4. Pracownicy zobowigzani sa do zachowania poufnosci przez okres zatrudnienia oraz w ciggu 2 lat po

jego ustaniu. W odniesieniu do 0séb wskazanych w pkt 3 zobowigzanie do poufnosci trwa przez okres

realizacji umowy i w ciggu 2 lat od jej ustania, chyba ze umowa stanowi inaczej.



IV. Zasady bezpieczeristwa obowigzujgce przy wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu,
udostepnianiu i przekazywaniu informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa

1. Dokumenty lub sprawy stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa rejestruje sie w Rejestrze
dokumentdw stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

2. W odniesieniu do informacji przetwarzanych w formie ustnej nalezy poinformowaé o tym, ze
przekazywane informacje stanowia tajemnice przedsigbiorstwa.

3. Dokumenty zawierajgce informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa przesyta sie pomiedzy
podmiotami uprawnionymi, w tym do podmiotéw zewnetrznych w sposdb gwarantujacy ich tajnosc,
tj. jako przesytki polecone, wartosciowe lub za zwrotnym potwierdzeniem odbioru.

4. W przypadku elektronicznej wymiany informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa
wymagane jest korzystanie z Adobe Acrobat DC. Pliki musza by¢ zabezpieczone.

5. Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa nalezy zabezpieczy¢ przed dostepem oséb
nieuprawnionych.

6. W celu zapewnienia skutecznej ochrony informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
zabrania sie:

1) wynoszenia poza teren zaktadu pracy Spétki dokumentow lub nosnikow zawierajgcych tajemnice
przedsiebiorstwa, chyba ze jest to niezbedne do realizacji zadan stuzbowych;

2) przekazywania w rozmowach i korespondencji prywatnej informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.

7. Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa moga by¢ przekazywane wewnatrz struktury
organizacyjnej Spétki pomiedzy osobami uprawnionymi do ich przetwarzania. W razie watpliwosci
zwiazanych z posiadaniem uprawnien przez odbiorce, pracownik zwraca sie do bezposredniego
przetozonego osoby, ktdrej maja zostaé przekazane informacje.

8. Informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa moga by¢ udostgpniane podmiotom
zewnetrznym tylko w przypadku:

1) koniecznosci ich udostepnienia na podstawie przepisdw prawa,
2) gdy jest to niezbedne do realizacji umowy, ktorej Spotka jest strona.

9. Jezeli wykonanie prac przez podmiot zewnetrzny na rzecz Spotki wigze sie z koniecznoscig dostgpu do
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, nalezy wprowadzi¢ do umow stosowne
warunki, okreslajace ochrone tych informacji.

10. Niszczenie dokumentdw oraz dokumentoéw i danych zapisanych na nosnikach elektronicznych
odbywa sie w sposdb maksymalnie utrudniajgcy ich odtworzenie.

V. Postepowanie w przypadku naruszenia tajemnicy przedsiebiorstwa

1. W przypadku stwierdzenia wystgpienia zagrozenia lub domniemania nieuprawnionego ujawnienia
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, nieautoryzowanego dostgpu, niedozwolonego:
powielenia, modyfikacji, zniszczenia, utraty, nieprawidtowego wykorzystania lub kradziezy informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, pracownik obowigzany jest do powiadomienia
bezpoéredniego przetozonego, a ten pracownika, o ktérym mowa w punkcie 1.2.

2. Pracownik, o ktérym mowa wyzej dokonuje wyjasnienia zaistniatej sytuacji i przy zachowaniu drogi
stuzbowej powiadamia Dyrektora Generalnego.

3. W przypadku stwierdzenia rzeczywistego naruszenia bezpieczeristwa informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa, Dyrektor Generalny podejmuje ostateczng decyzje¢ o dalszych
czynnosciach majacych na celu przywrdcenie stanu prawidtowego i wyciagnigcie odpowiedzialnosci
wobec osdb winnych naruszenia.

V1. Odpowiedzialnos¢
1. Ujawnienie przez pracownika informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa osobom
nieupowaznionym, stanowi naruszenie obowigzkédw pracowniczych i moze skutkowac

odpowiedzialnoscig okreslong w art. 52 Kodeksu pracy.



2. Ujawnienie przez pracownika, jak réwniez przez inng osobe informacji stanowigcych tajemnicg
przedsiebiorstwa osobom nieupowaznionym, jest zagrozone odpowiedzialnoscig okreslong w art.
23 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

3. Wykorzystanie we wtasnej dziatalnosci informacji stanowiace] tajemnice przedsigbiorstwa jest
zagrozone odpowiedzialnoécia okredlong w art. 23 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Tej samej odpowiedzialnosci na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji podlega, kto uzyskawszy bezprawnie informacje stanowigca tajemnice
przedsiebiorstwa, ujawnia jg innej osobie lub wykorzystuje we wiasnej dziatalnosci gospodarcze].

4. Kto wbrew przepisom lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia, wykorzystuje, uzyskuje,
niszczy, uszkadza, usuwa informacje, podlega odpowiedzialnosci karnej na podstawie art. 266—268
Kodeksu karnego.




Zatgcznik nr 2 do uchwaty Zarzgdu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

zdnia 22.11.2021r.

WYKAZ INFORMACJI STANOWIACYCH TAJEMNICE PRZEDSIEBIORSTWA
{obowigzuje od dnia 22.11.2021r.)

Do informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w Lohmann Rauscher Polska Sp. z o.0.
nalezg:

I. Planowanie, finanse i ksiggowos¢
1. Prognozy wewnetrzne dotyczgce przysztych przychodow, kosztow, zatrudnienia, struktury

organizacyjnej.

. Naleznosci przeterminowane.

. Biezace plany gospodarcze przed ich zatwierdzeniem jako planéw zasadniczych.

. Informacje wynikajace z wewnetrznych analiz rzeczowo- -finansowych.

. Informacje szczegdtowe o sytuacji finansowej Spétki, o nadwyzkach srodkow, lokatach, o
potrzebach kredytowych.

6. Umowy handlowe zawarte poza ustawg Prawo zamdwien publicznych;

(A R VS I v

1. Kadry
1. Zamierzenia organizacyjno-kadrowe (plany dotyczace polityki kadrowej).

. Informacje techniczne i technologiczne
1. Karty danych technicznych wyrobdw oferowanych przez Spotke.

IV.Inne
1. Oferty w postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego przed ich otwarciem przez

Zamawiajacego.




Zatacznik nr 2
Rejestr dokumentow stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa

stan: 2021-12-22

Lp.

Nazwa dokumentu

Karta danych technicznych SMART SMMS dla fartuchéw chirurgicznych SMART SMMS +
wzmocnienie dla fartuchdw chirurgicznych

Karta danych technicznych PRO SMMS dla fartuchow ch:rurg:cznych PRO SMMS +
wzmocnienie dla fartuchéw chirurgicznych :

Karta danych technicznych PRO Spunlace dla fartuchow chwurgrcznych PRO Spunlace +
wzmocnienie dla fartuchdw chirurgicznych

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik instrumentariuszki : standard

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : standard

|| |Ww

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : Lite

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : Special
KDT Raucodrape Serweta na stolik Mayo Special

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chirurgicznych : materiat 2-
warstwowy

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chlrurgrcznych materiat 2-
warstwowy Plus

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chlru rglcznych materia’f 3-
warstwowy

10

Karta danych technicznych Raucodrape SMART 2-warstwowy dla System obtozen
chirurgicznych : HOORL ;

11

Karta danych technicznych Raucodrape SMART 2-warstwowy Plus dla System obfozen
chirurgicznych :

12

Karta danych technicznych Raucodrape System obtozen chlrurglcznych materlaf 2-
warstwowy white :

13

Karta danych technicznych — KDT Wymiary Sentinex Fartuchy chlrurgrczne




Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzgdu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabmmcagh

2 dnia .24 /’”J‘ /{j'

OSWIADCZENIE
pracownika lub innej osoby majace] dostep do informacji stanowigcej tajemnice przedsigbiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, e zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnicg
przedsigbiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr=¢ z dnia
'2"2‘ /J/i AO/‘./’;

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spdtce.

Oswiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnodci za naruszenie obowigzujacych zasad
wynikajgcej z: '

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, ze wyrazam/oiewyrazam zgode na przetwarza}mé -_'priez Spéf.ka moich danych

osobowych zawartych w ninigjszym oswiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsigebiorstwa w postqpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego.

stanowisko*

2 Ord
*/ZKJ/ 141, ué&’ /: muejéiow%sczgataf

podpis

* dotyczy tylko pracownikdw, w przypadku innych oséb skreslic

_//' \Q

121
NI



Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lehmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

z dnia 22.-(!420?.‘1

OSWIADCZENIE ;
pracownika lub innej osoby majgcej dostep do informacji stanowigce] tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spétki nr< z dnia
28.44.20e 4

Oswiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wtasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotce.

Oswiadczam, iz jestem swiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajacej z:

1) art, 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. zart. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy™*

Oswiadczam takie, ze wyrazam/miewyraiar-zgede na przetwarzémé-_;qrz_ez Spoétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym oswiadczeniu w celu ochreny informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.

Speqatste. a5 amdien Abtcusych

stanowisko*

AN < RAUSCHER POLSKASp. 200,
LLHIA kS g%iaiista_ D f?%/‘ah,'op 22 .41 2024

.................. bl miejscowosc, data

* dotyczy tylko pracownikow, w przypadku innych oséb skresli¢



Zatacznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

zdnia 22.11.2021 r.

WZOR OSWIADCZENIA
pracownika lub innej osoby majgcej dostep do informacji stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, Ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzadu Spotki nr 2 z dnia
22.11.2021.r.

Oswiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wifasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotce.

Oswiadczam, iz jestem s$wiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajacej z:

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1574 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, ze wyrazam/sie-wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spotke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym odwiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.

imie, nazwisko Karolina Szymczak
Kierownik ds. Sprzedazy i Zamdwien Publicznych

stanowisko*

JANN & RAUSCHER POLSKA Sp. z 0.
Kierownik
Sprzedazy i Z@d-luﬂ Fublicznycl
Pabianice, 22.11.2021 r.
Karolina Szymeczak miejscowos’é, data
podpis

* dotyczy tylko pracownikéw, w przypadku innych osob skresli¢



Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp.z 0.0.
z siedziba w Pabianicach

z dnia ﬂ“z/a")*/\ j

OSWIADCZENIE
pracownika lub innej osoby majacej dostep do informacji stanowigcej tajemnicg przedsigbiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oéwiadczam, 7e zapoznalem/fam sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr 4 z dnia
22 M. Lodre

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci Zzadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotfce.

O¢wiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnodci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajgcej z:
1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, 7e wyrazam/pie—wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym o$wiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.
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* dotyczy tylko pracownikéw, w przypadku innych osob skredli¢



Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

z dnia ,A;-Z//JO;ZI’

WZOR OSWIADCZENIA
pracownika lub innej osoby majacej dostep do informacji stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedziba w Pabianicach

OSWIADCZENIE

O¢wiadczam, ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr 4 z dnia

9 n.g0d

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa Spotce.

Oéwiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowiazujgcych zasad
wynikajgcej z:

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 w zw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

O¢wiadczam takze, ze wyrazam/nie wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spoétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym o$wiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamdéwienia publicznego.
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