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ZALACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

Warszawa, dnia 02.02.2023
I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje zlozona przez:
CITO INNOVATIVE SOLUTIONS PAWEL KOWALESKI
nazwa Wykonawcy
UL. KWARCIANA 1 LOK. 61 04-045 WARSZAWA et

adres Wykonawcy (siedziba)

NIP 1130471313 ..irreererreeresesennnns REGON 015323390......iresmsssssssssssssssssssssssssssssseses
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jezeli dOtYCzy) .........ommmmmmmmmmmme s eeees renmesssesssmeessesssseesssesssssssssssssssssenes
tel. 503 477 642 e ; e-Mail aM@CIt0.Pl e

w przypadku oferty wspdlnej (Konsorcjum)?:
Pelnomocnik Konsorcjum:

NIP ottt sess s ss s ssssasesasssaes REGON ..t sssssss e ssssssssssss s ssssssesssssssssasesns
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jeZeli dOLYCZY) «vvvvvrieiirir it e sreersesssessesssserssess s sssesssssenns
TEL o ————————————— 5 € IMNAIL e ————————

UCZeStNIK KONSOICIUIML.........uiiiiiii ettt e sttt e e b e nbe e s s e saeeen sre e e nbe e nnseesnbens

NIP e ss s e ss s sssessasessans REGON .ot sesees e ssess s ssssssssssssssssssessssssssssssans
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jezZeli dOtYCZY) .coovrerieiieiiriee et s seesssessssesssssssssssssenens
L) DR =T 110 T= ) L

! Nalezy podaé nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Pefnomocnika
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Nawigzujac do ogloszenia o zaméwieniu pn.: ,Dostawa wyroboéw medycznych w podziale
na zadania I” - sprawa nr 4/PN/2023/BK, wyrazam che¢ uczestnictwa w postepowaniu o
zamoOwienie publiczne, organizowanym przez Zamawiajgcego zgodnie z warunkami
okreslonymi w SWZ.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania:
Zadanie nr 1

za cene catkowitg brutto .............cccoo i PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,
w tym podatek VAT w wysokosci ......... %.

Zadanie nr 2

za cene catkowitg brutto ............ccco i PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto 807,84 PLN, zgodnie z zalaczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci 8% .

Zadanie nr 4

za cene calkowitg brutto ... PLN, zgodnie z zatagczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalgacznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 5

za cene catkowitg brutto .............ccooo i PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 6

za cene catkowitg brutto .............cccco e PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 7

za cene catkowitg brutto ... PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalgcznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 8

za cene calkowitg brutto ... PLN, zgodnie z zataczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalgcznik nr 2 do SWZ,

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

Strona2z5



Zadanie nr 9

za cene catkowitg brutto .............ccco i PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

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

Zadanie nr 10

za cene calkowitg brutto ... PLN, zgodnie z zatagczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

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

2. Oswiadczam, Ze: dla zadania numer 3 udzielam/y 12 miesieczny okres gwarancji na
przedmiot zaméwienia,

3. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktérego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdéwienia.

4. Oswiadczamy, ze:

X - nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

[] - bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego.
W zwigzku z czym ponizej wskazujemy:
(nalezy wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub swiadczenie bedq
prowadzity do powstania obowiqzku podatkowego)
D e b b e b b et b e saeees ok

c *%

(nalezy wskaza¢ stawke podatku od towaréw i ustug, ktoéra zgodnie z wiedza
wykonawcy, bedzie miata zastosowanie)
5. Ponadto o$wiadczamy, Ze jesteSmys3:
X mikro przedsiebiorcy, tj. zatrudniamy <10 os6b, a roczny obroét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,
[] malym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,
[] érednim przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <250 oséb, a roczny obrét wynosi < 50 min
euro lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.
X jednoosobowa dziatalnosScig gospodarcza,
[] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze;j,
[] innym rodzajem
6. Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zamdwienia okreslone
zapisami SWZ.
7. 0Oswiadczamy, ze =zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéow Zamoéwienia (wraz
z zatgcznikami stanowiacymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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8. O$wiadczam, Ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.

9. Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskaliSmy) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztoZenia niniejszej oferty.

10. O$wiadczam, ze wypemitem obowigzki 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 osob 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.

11. 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 szczegblnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawcg korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

12. Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p. Agata Matczak, tel. 503 477 642, e-mail am@cito.pl

13. W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie Pawet Kowalewski

14. Deklarujemy 60 dniowy termin ptatnosci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidlowo wystawionej faktury VAT.

15. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

X -sami

[] - przy udziale podwykonawcéw

16. O$wiadczamy, Ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamowienia:

Czes$¢ zamoOwienia Nazwa (firma) podwykonawcy

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

1) zadne z informacji zawartych w ofercie oraz zalaczonych do niej dokumentach, nie
stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepis6w o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji,

2) wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie oraz zataczonych do niej dokumentach,
stanowia tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie moga by¢ one udostepniane, w szczeg6lnosci
innym uczestnikom postepowania

4 Niepotrzebne skresli¢
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Nazwy plikoéw / folderow
stanowigcych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztoZenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzeZone dane stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie
zostata spelniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

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

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
AAreSem INTETNETOWYIIL ...c.iiceirrerrieie s s e reerr s e e e sre e rreeses e ne s seesresreeneenneeneensen e sesrens

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

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-dowad).
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Dostawa wyrobow medycznych w podziale na zadania I

Zadanie nr 3

Zatacznik nr 2 do SWZ

Nr katologowy /Nr
' . o ' Jedn. » 'Cena Wartosé VAT .Cena Wartosé Nazwa sw1adect.wa Ilo$¢ szt. w
Lp. | Opis przedmiotu zamowienia| Rozmiar . Ilos¢ jedn. jedn. handlowa/ dpopuszczajacego | opakowaniu
miary netto % brutto . .
netto brutto Producent do obrotu i zbiorczym
uzywania
Sterylne ostrza ze stali 2 mm Jednorazowa BP-20F, BP-30F, BP-40F
1 |perdzewnejw plastikowym 3 mm szt. 80 935| 74800 8% 1010 807,84| steryimaigla | [CENTHD6013S210 | g oy
opakowaniu przeznaczone do . - 0001 / powiadomienie
. e 4 mm biopsyjna / KAI
pobierania biopsji skornych URPL
Razem| 748,00 807,84




Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

CITO INNOVATIVE SOLUTIONS
PAWEL KOWALEWSKI

UL. KWARCIANA 1 LOK. 61
04-045 WARSZAWA
1130471313

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

reprezentowany przez:
PAWEL KOWALEWSKI
WLASCICIEL

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

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

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

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamo6wienia publicznego na Dostawe wyrobow
medycznych w podziale na zadania I - sprawa nr 4/PN/2023/BK, oswiadczam(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 szczegdlnych 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 rozwiqgzaniach w

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczenstwa

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

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okresSlonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu Srodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 1 655) jest osoba wymieniona



w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedgca 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 $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujagcg 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 okreslonych 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 zachodzg 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]JI:
Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach s3 aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.
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+&CITO

IMHOYATIVE SOLUTIONS

zadanie 3 / postgpowanie 4/PN/2023/BK NIGRR

BIOPSY PUNCH

STERYLNE / NIERDZEWNA STAL / JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Cechy produktu:

 Jednolita, ostra krawedz tngca z nierdzewnej stali
« Zebrowana ragczka poprawia uscisk i kontrole nad produktem
 Latwa identyfikacja rozmiaru produktu (wyttoczony rozmiar na raczce)

+ Sterylne i gotowe do uzytku

» Jednorazowego uzytku

+ Szeroki wachlarz rozmiaréw
Zastosowanie:

* Dermatologia

* Chirurgia
* Podiatria

KOD ROZMIAR

BP-10F  1.0mm o BP-35F  3.5mm

BP-15F  1.5mm o \/BP-4OF 4.0mm

\/BP-20F 2.0mm @] BP-50F  5.0mm

\/BP-30F  3.0mm O BP-80F  8.0mm
\4

O
BP-25F  2.5mm o BP-60F  6.0mm Q

ZA ZGODNOSC
Z ORYGINALEM

CITO Innovative Solutions tel. 602 860 020
Biuro handlowe fax 22 610 37 87
Ul. Czechowicka 20 zamowienia@dermatologiczne.com
04-218 Warszawa www.dermatologiczne.com

WWW.DERMATOLOGICZNE.COM



zadanie 3 / postepowanie 4/PN/2023/BK NIGRR

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42 / EWG zatgcznik Il, z wytgczeniem sekcji 4
Petny system zapewnienia jakosci

Urzadzenia medyczne

Numer rejestracyjny: HD 60135210 0001

Raport nr: 12022666 012

Producent: Kai Industries Co., Ltd.
1110 Oyana, Seki City
Gifu 501-3992

Japonia

Produkty: Ostrza chirurgiczne, skalpele, stemple do biopsji, skalpele mikrochirurgiczne
i instrumenty dentystyczne

(patrz zatacznik do produktéw i witryn w zestawie)
Zastepuje zatwierdzenie, nr rejestracyjny: HD 60090920 0001
Data waznosci: 2023-12-19

Jednostka notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze wymagania wymienione w zatgczniku Il, z
wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy 93/42 / EWG, zostaty spetnione. Wyzej wymieniony producent
ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowemu nadzorowi, okreslony w
sekcji 5 zatgcznika Il do wyzej wymienionej dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu urzadzen klasy Il
objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest Swiadectwo badania projektu WE zgodnie z sekcja 4
zatgcznika Il.

Data wejscia w zycie: 2018-12-20

Data: 2018-12-14

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystralle 2 - 90431 Nurnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostkg notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42 / EWG

dotyczacy wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.



TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Tillystraile 2, 90431 Nurnberg

Zatacznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny: HD 60135210 0001

Raport nr: 12022666 012

Producent: Kai Industries Co., Ltd.
1110 Oyana, Seki City
Gifu 501-3992

Japonia

Zaktad produkcyjny:  Kai Industries Co., Ltd.

1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia

Strona projektu i rozwoju: Kai R&D Center Co., Ltd.

1110 Oyana, Seki City, Gifu 501-3992, Japonia

Metoda sterylizacji: napromienianie gamma
Produkty do jednorazowego uzytku:

- Ostrza chirurgiczne

- Skalpele

- Sztance do biopsji

- Mikro chirurgiczne skalpele

- Instrumenty manualne dentystyczne
Metoda sterylizacji: Sterylizacja tlenkiem etylenu
Produkty do jednorazowego uzytku:

- Skalpele

- Sztance do biopsji

- Mikro chirurgiczne skalpele

Data: 2018-12-14



zadanie 3 / postepowanie 4/PN/2023/BK NIGRR

kai industries ca, Itd.

1110, Oyana, Seki City, Gifu Pref., 501-3992, Japonia
Telefon: +81 (0) 575 28 6600 Faks: +81 (0) 575 28 6611
E-mail: info-ind@kai-group.com
www.kai-group.com/global/en

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Grupa produktow: Instrumenty dermatologiczne
Skrécona nazwa produktow: Sztance do biopsji
Nazwa produktu: 1) Biopsja sztanca

2) kyzeczki dermatologiczne
3) Ostrze biopsyjne

Lista produktow: patrz zatgczony dokument
Produkty Lot. Nie .: Zobacz dokumentacje wysytkowg

(Ta dokumentacja jest utrzymywana przez Kai Industries Co., Ltd.)
Klasyfikacja MDD: Klasa lla (Zastosowata Regute 6, Podpunkt 1, Bez Wciecia)
Stosowane standardy: patrz zatgczony dokument
Producent: Kai Industries Co., Ltd.

1110 Oyana, Seki City, Gifu Pref., 501-3992, JAPONIA
Autoryzowany przedstawiciel europejski: Kai Europe GmbH
Kottendorfer StraBe 5, 42697 Solingen, NIEMCY

Osoba odpowiedzialna za
Przedstawiciel europejski: Pan Ryoichi Ogawa

Nizej podpisany niniejszym oswiadcza, ze wyréb medyczny, jak okreslono powyzej, spetnia zasadnicze
wymagania wymienione w zatgczniku I i Il do europejskiej dyrektywy 93/42 / EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD).

Niniejsza deklaracja zgodnosci oparta jest na

Europejska dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych 93/42 / EWG zatgcznik Il i jest wspierana
przez jednostke notyfikowang TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197) zatacznik Il w odniesieniu
do artykutéw 1i 3 MDD (TUV Rheinland LGA Products GmbH (Tillystral3e 2, 90431 Niirnberg,
NIEMCY) Numer rejestracyjny zatwierdzenia HD 60090920 0001).

Niniejsza Deklaracja zgodnosci jest wazna w potgczeniu z dokumentacjg wysytkowa dla odpowiedniej
liczby partii wyprodukowanych wyrobow medycznych.

Miejsce i data wydania: Seki, 31 sierpnia 2016 r
Hiroaki Miyazaki
Dyrektor,

Kai Industries Co., Ltd.

DEKLARACJA ZGODNOSCI - Sztance do biopsji - <KH-M-DC-03 Rev. 23>


http://www.kai-group.com/global/en

Lista zastosowanych norm:
e ENISO 13485:2012
e ENISO 13485:2012/AC:2012
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes
e ENISO 14971:2012
Medical devices - Application of risk management to medical devices
e ENISO 7153-1:2000
Surgical instruments -- Metallic materials -- Part 1: Stainless steel
e EN1041:2008
Information supplied by the manufacturer of medical devices
e ENISO 15223-1:2012
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied — Part 1:General requirements
e EN980:2008
Symbols for use in the labelling of medical devices
e ENISO 10993-1:2009/AC:2010
Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process
e ENISO 10993-7:2008/AC:2009
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
e EN556-1:2001/AC:2006
Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
'STERILE' - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices
e ENISO 11607-1:2009
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems
e ENISO 11607-2:2006
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes
e ENISO 11135-1:2007
Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
e ENISO 11137-1:2015
Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices
e ENISO 11137-2:2015
Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose
e ENISO11737-1:2006 /AC:2009
Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1: Determination of a
population of microorganisms on products
o EN62366:2008
Medical devices - Application of usability engineering to medical devices
e SO 14644-1:2015
Cleanrooms and associated controlled environments  Part 1: Classification of air
Cleanliness

DEKLARACJA ZGODNOSCI - Sztance do biopsji - <KH-M-DC-03 Rev. 23>



Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci
Numer rejestracyjny certyfikatu CE: HD 60090920 0001

Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci
Numer certyfikatu WE: HD 60090920 0001

Ogodlna grupa produktow: Sztance do biopsji

Metoda sterylizacji: EOG

Obiekt badawczo-rozwojowy: Kai R&D Center Co., Ltd.

Prawny producent: Kai Industries Co., Ltd.
Numer UMDNS: 13-230

Wersja nr | Data: Rev.16 / 2016-08-31
Przedstawiciel europejski: Kai Europe GmbH

Przydziat wszystkich produktéw do podkategorii urzadzen Zgodnie z NBOG BPG 2009-3: MD0106
Deklaracja zgodnosci: pierwsza data wydania / Ostatnia aktualizacja: 1996-10-01 / 2016-08-31 (Rev.23)

Nr katalogowy Nazwa produktu Klasyfikacja Produkcja Sterylizacja Dokumentacja
(NR REF) techniczna

Data wydania/wersja
BB-01 Ostrze biopsyjne Klasa lla (zasada 6) Oyana medical plant wewnetrzna 2016-08-31 / Rev.12

Sztance do biopsyji (DOG) - KH-M-LD-03-E (Rev.16)

Numer dokumentu: KCKHO4-F-02 (Rev.6)




Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci
Numer rejestracyjny certyfikatu CE: HD 60090920 0001

Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci

Numer certyfikatu WE: HD 60090920 0001

Ogodlna grupa produktow: Sztance do biops;ji

Metoda sterylizacji: Promieniowanie gamma

Obiekt badawczo-rozwojowy: Kai R&D Center Co., Ltd.

Prawny producent: Kai Industries Co., Ltd.
Numer UMDNS: 13-230

Wersja nr | Data: Rev.11 / 2016-08-31
Przedstawiciel europejski: Kai Europe GmbH

Przydziat wszystkich produktéw do podkategorii urzadzen Zgodnie z NBOG BPG 2009-3: MD0106
Deklaracja zgodnosci: pierwsza data wydania / Ostatnia aktualizacja: 1996-10-01 / 2016-08-31 (Rev.23)

Nr katalogowy | Nazwa produktu Klasyfikacja Produkcja Sterylizacja Dokumentacja tech.
(NR REF) Data wydania/wersja
MK402 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 2mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
MK403 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 3mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
MK404 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 4mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
MK405 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 5mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
MK407 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 7mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
LCH-CUK-20 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 2mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
LCH-CUK-30 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 3mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
LCH-CUK-40 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 4mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
LCH-CUK-50 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 5mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
LCH-CUK-70 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 7mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
50102 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 2mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
50103 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 3mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
50104 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 4mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
50105 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 5mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9
50107 Jednorazowa tyzeczka dermatologiczna 7mm Klasa lla (zasada 6) | Oyana medical plant | Koga Isotope Co.,Ltd. | 2016-08-31 / Rev.9

Sztance do biopsyji (Promieniewanie gamma) - KH-M-LD-03-R (Rev.11)

Numer dokumentu: KCKHO4-F-02 (Rev.6)




Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci

Numer rejestracyjny certyfikatu CE: HD 60090920 0001

Nr katalogowy
(NR REF)

Nazwa produktu

Klasyfikacja

Produkcja

Sterylizacja

Dokumentacja tech.
Data wydania/wersja

48101

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48115

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48201

Jednorazowa sztanca biopsyjna 2,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48301

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48351

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48401

Jednorazowa sztanca biopsyjna 4,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48501

Jednorazowa sztanca biopsyjna 5,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48601

Jednorazowa sztanca biopsyjna 6,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

48801

Jednorazowa sztanca biopsyjna 8,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

49101

Jedn.

sztanca biopsyjna z suwakiem 1,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

49115

Jedn.

sztanca biopsyjna z suwakiem 1,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

49201

Jedn.

sztanca biopsyjna z suwakiem 2,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

49301

Jedn.

sztanca biopsyjna z suwakiem 3,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

49401

Jedn.

sztanca biopsyjna z suwakiem 4,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-10F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-15F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-20F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 2,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-25F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 2,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-30F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-35F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

Sztance do biopsyji (Promieniewanie gamma) - KH-M-LD-03-R (Rev.11)

Numer dokumentu: KCKHO4-F-02 (Rev.6)




Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci
Numer rejestracyjny certyfikatu CE: HD 60090920 0001

Nr katalogowy
(NR REF)

Nazwa produktu

Klasyfikacja

Produkcja

Sterylizacja

Dokumentacja tech.
Data wydania/wersja

BP-40F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 4,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-50F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 5,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-60F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 6,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-80F

Jednorazowa sztanca biopsyjna 8,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L15K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L1,5mm (dtuga

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L20K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L2,0mm (dtuga

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L30K

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L35K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L3,5mm (dtuga

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L40K

)
)
Jednorazowa sztanca biopsyjna L3,0mm (dtuga)
)
)

Jednorazowa sztanca biopsyjna L4,0mm (dtuga

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L50K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L5,0mm (dtuga)

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L60K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L6,0mm (dtuga)

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BP-L80K

Jednorazowa sztanca biopsyjna L8,0mm (dtuga)

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BPP-10F

Jedn. sztanca biopsyjna z suwakiem 1,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BPP-15F

Jedn. sztanca biopsyjna z suwakiem 1,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BPP-20F

Jedn. sztanca biopsyjna z suwakiem 2,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BPP-30F

Jedn. sztanca biopsyjna z suwakiem 3,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

BPP-40F

Jedn. sztanca biopsyjna z suwakiem 4,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-10

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-15

Jednorazowa sztanca biopsyjna 1,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-20

Jednorazowa sztanca biopsyjna 2,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

Sztance do biopsyji (Promieniewanie gamma) - KH-M-LD-03-R (Rev.11)

Numer dokumentu: KCKHO4-F-02 (Rev.6)




Wykaz istniejgcych deklaracji zgodnosci

Numer rejestracyjny certyfikatu CE: HD 60090920 0001

Nr katalogowy
(NR REF)

Nazwa produktu

Klasyfikacja

Produkcja

Sterylizacja

Dokumentacja tech.
Data wydania/wersja

LCH-PUK-25

Jednorazowa sztanca biopsyjna 2,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-30

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-35

Jednorazowa sztanca biopsyjna 3,5mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-40

Jednorazowa sztanca biopsyjna 4,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-50

Jednorazowa sztanca biopsyjna 5,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-60

Jednorazowa sztanca biopsyjna 6,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

LCH-PUK-80

Jednorazowa sztanca biopsyjna 8,0mm

Klasa lla (zasada 6)

Oyana medical plant

Koga Isotope Co.,Ltd.

2016-08-31 / Rev.3

Sztance do biopsyji (Promieniewanie gamma) - KH-M-LD-03-R (Rev.11)

Numer dokumentu: KCKHO4-F-02 (Rev.6)




zadanie 3 / postepowanie 4/PN/2023/BK NIGRR

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2 Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[J W - wytwérca / Manufacturer
A . Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - pystrybutor / Distributor

Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - $Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O 0O OaE 36

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrob VD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 3960 5900 2207 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



Kai Industries Co., Ltd.

Ryoichi Ogawa

+81-575-28-3131

+81-575-28-5967

Kottendorfer StraBe 5

a.graul@kai-europe.com +49 (0)212 232 38-99

B - ... importera / ... importer
D - ... dystrybutora / ... distributor

CITO Innovative Solutions Pawe}l Kowalewski

602860020

citois@citois.com 22 610 37 87

ID: 3960 5900 2207 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 2/3



- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- éwladczenlodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

- ... laboraterium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Pawel Kowalewski

ID: 3960 5900 2207 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covergtyi by this notification

LI

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Lyzeczka dermatologiczna (GMDN 63259)

| Sztanca / iga biopsyjna (GMDN 63166)

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2020709-0,7/,

Nazwisko / Name Pawel Kowalewski Podpis / Signature /" /7
CI

OVAT, :
Pawet g d SOLUTIONS
04-045 W OWalewsk;
arszawa, Kwarei
NIP 113-047.13.13 1ana | m, 6]
13 REGON 015323399
1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamie$cic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztatem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 8939 3509 0582 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1
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