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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Zatacznik nr 1 do SWz
OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawta II

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35

NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Nazwa: Medasept Spétka Akcyjna

NIP: 7822557229 REGON: 302347543

Adres: ul. Forteczna 19

Miejscowos¢: Poznan Kod pocztowy: 61-362 Wojewddztwo: wielkopolskie

e-mail: przetargi@medasept.pl Tel: 12 653 78 33

Adres do korespondencji: al. Powstancéw Wikp. 12, 64-920 Pita

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

. . ;. *
Forma prowadzenia dziatalnosci przez DIMALE PRZEDSIEBIORSTWO

Wykonawce: [ISREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczyc w odpowiednim migjscu. Kiknac 2 x w oznaczany ~ LJJEDNOOSOBOWA DZIALALNOSC GOSPODARCZA *
kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone” [CJOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[JINNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcjia. W przypadku sktadania ofert
przez wieksza ilos¢ wykonawcow, tabele nalezy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa:

NIP: REGON:

Adres:

Miejscowos¢: Kod pocztowy: Wojewddztwo:
e-mail: Tel:

Adres do korespondencji:

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez [IMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Wykonawce: [JSREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczyé w odpowiednim miejscu. Kliknad 2 x w oznaczany CJJEDNOOSOBOWA DZIALALNOSC GOSPODARCZA *
kwadral, odznaczyc wartosc domysin: ,zaznaczone [JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[CJINNY RODZAJ *

Fundusze Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura | Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19

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

do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu

Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i odpornosci systemu ochrony zdrowia
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

*  Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 osob i ktdrego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €

* Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 osob i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €

#* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktre nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktére zatrudniajg mniej niz 250 osob i
ktorych roczny obrot nie przekracza 50 min €lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

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

* Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujgca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.

Sktadajgc oferte w postepowaniu ZP/18/2023 na dostawe srodkéw ochrony indywidualnej, skladamy oferte:

Pakiet nr 1 (powtarzac¢ w razie potrzeb)

Cena bez VAT 11 060,00 zt. stownie: jedenascie tysiecy sze$cdziesigt ztotych 00/100

Cena z VAT 11 944,80 zt. stownie: jedenascie tysiecy dziewiecset czterdziesci cztery ztote 80/100

W tym nalezny podatek VAT 884,80 zt.

Termin dostawy 2 (2, lub 3 dni robocze)*

*Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,

Wykonawca os$wiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosi¢ bedzie 3 dni robocze.

1.  Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamowienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz
zdobylis$my konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujace czesci niniejszego zamodwienia zamierzamy powierzy¢ nastepujgcym podwykonawcom:

Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy

3. Oswiadczamy, ze zobowiagzujemy sie w przypadku realizacji zamdwienia przy wspotudziale podwykonawcéw, do
zawarcia umow z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych

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

XI Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towaréw i ustug,

[0 Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczacymi
podatku od towaréw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego
obowigzku podatkowego to:

- . . . . . Warto$¢ wskazanych
Swiadczenia (nazwa, rodzaj) beda prowadzity do powstania obowigzku towaréw/ustug bez podatku

Lp. podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawi¢ bez wypetnienia VAT

Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Nr sprawy:

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, Zamawiajgcy zastosuje sie
do art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 685 z p6zn. zm.).

5. Oswiadczamy, ze zaoferowane produkty s3:
[] dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U.2021 poz. 1977 z pdin. zm.) w zakresie (podac nr czesci
[ POZYCJE — JEZEI TOLYCZY ) .ottt ettt a et et et assaasasssssssssasssnins

X dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(t.j. Dz.U. 2022r. poz. 974) w zakresie ( podac nr czesci i pozycje — jezeli dotyczy ): pakiet 1, poz. 1.

[] dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie innych przepiséw w zakresie ( podac nr czesci i pozycie ):
6. Zastrzezenie Wykonawcy:

Nizej wymienione dokumenty sktadajagce sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:

7. Oéwiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec o0séb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

8. Osoba upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Alicja Kruczek, telefon kontaktowy 12 653 78
33

9. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przyszlej umowy z Zamawiajagcym jest/sg Pani/Pan Karol
Panowicz - Prezes Zarzadu (wpisa¢ nazwisko, funkcje)

10. Adres e-mail, na ktdry pracownicy Zamawiajacego majg kierowa¢ zamoéwienia:

numer faksu: 54 233 77 36, adres e-mail: zamowienia@medasept.pl

Krakow, dnia 26.04.2023 r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamoéwienia

1rozporzqdzenie 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
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

Fundusze ; /\/\7 Unia Europejska
E Europejskie Rzeczpospolita - Europejski Fundusz
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Zamowienie zrealizowane bedzie w ramach umowy o dofinansowanie nr POIS.11.03.00-00-0066/22-00/2304/653 Projektu pn ,Poprawa jakosci i dostepnosci

do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury medycznej dla Oddziatu

Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblaggu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i odpornosci systemu ochrony zdrowia
0é priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020


https://platformazakupowa.pl/pn/szpitalmiejski_elblag
mailto:zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl

Pakiet 1 - Rekawice nitrylowe

ZP/18/2023

Zalacznik nr 1.1

Producent, Opis opakowania
Iy Cena jedn.netto za 1 s Stawka . Nazwa jednostkowego
L.p. Nazwa artykutu ILOSC Jm. . Wartos¢ netto [zt] podatku VAT | Wartos¢ brutto [zH] X S Producent
sztuke rekawic [zt] (%] oferowanego [Rozmiar / ilo$¢ sztuk w
° materiatu opakowaniu]
Rekawice diagnostyczne, ochronne, nitrylowe,
bezpudrowe, mankiet rolowany, obustronie
polimeryzowane,wewnetrznie chlorowane, W
mikroteksturowane z dodatkowg teksturg na koncach a P
. o4 NRNKRHN
palcow. W LR IR R
H1-15; i £3838
AQL:1-1,5; < =9 =28 = <
Dlugo$¢ min. 240 mm; O g wm ® [0
Grubo$¢ palca max. 0,12 mm £ o §gg5s8 Yy
.0, 0 4 o
1 Gruboé¢ dioni max: 0,10 mm 140 000 szt. 0,0790 zt 11 060,00 z 8% 11 944,80 z :»:‘FI’ = — - ~ " §
Rekawice bedace zaréwno wyrobem medycznym klasy I a E uns oz g
jak i Srodkiem ochrony indywidualnej kategorii III typ B, = 588 -g & =
zgodne z normami: EN 15223-1, EN 1041, EN 455(1-4), s E g g 5 &
EN ISO 21420, EN 374-1,2 EN ISO 374-5, ASTM F1671 lub GEJ g===g

EN ISO 374-5 VIRUS, EN 16523-1 i EN 374-4, EN 16523-
1I
Rozmiary od XS do XL

RAZEM

11 060,00 zt

*) Zamawiajgcy dopuszcza podanie cen jednostkowych za 1 szt. rekawic z dokfadnoscig do dwdch lub trzech miejsc po przecinku

11 944,80 zi

podpisano podpisem elektronicznym




Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu
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https://platformazakupowa.pl/pn/szpitaimiejski elblag www.szpitalspecjalistyczny.elblag.pl e-mail: zamowienia@szpitalmiejski.elblag.pl] ZP/18/2023

Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe srodkéw ochrony indywidualnej

Nr sprawy:

Zalacznik nr 2.1 do SWzZ

Medasept Spotka Akcyjna

ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
pefna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe srodkow ochrony indywidualnej dla Szpitala Miejskiego $w. Jana Pawla II w Elblagu.
Postepowanie nr: ZP/18/2023

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

Os$wiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
== ustawy Pzp (podac majace zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art, 108
ust. 1 pkt, 1-6ustawy Pzp) i art. 109 ust.1 pkt 4).Jednocze$nie oSwiadczam, ze w zwigzku z ww.
okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujace $rodki naprawcze:*)

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
bfad przy przedstawieniu informacji.

*) jezeli dotyczy

Krakdw, dnia 26.04.2023 r. Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia

Europejskie Rzeczpospotita  /\/\// QT e
Infrastruktura i Srodowisko - Polska Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig¢ COVID-19

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

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

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Zalacznik nr 2.2 do SWzZ

Medasept Spotka Akcyjna

ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia

OSWIADCZENIE

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

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Oswiadczenia wykonawc konawcoéw wspdlnie ubiegajaceqo sie o udzielenie zamoéwienia

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. dostawa s$rodkéw ochrony
indywidualnej prowadzonego przez Szpital Miejski $w. Jana Pawla II w Elblagu, ul. Komenskiego 35

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, ze:

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

Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)7.

! Zgodnie z treécig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg
dominujgcyg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Fundusze _ Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
EUI'ODEJSKIE Polska — Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemig COVID-19

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

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

medycznej dla Oddziatu Zakaznego i Med. Lab. Diagnost. Szpitala Miejskiego $w. JP II w Elblagu” w ramach dziatania 11.3 Wspieranie naprawy i
odpornoéci systemu ochrony zdrowia 0$ priorytetowa XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

[l zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (t.j. Dz. U. 2023 poz. 129)%.

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

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego
w biad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe Srodki dowodowe, ktore mozna uzyskaC za pomocg bezptatnych i
ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

1) aktualny odpis z KRS, https://ekrs.ms.gov.pl, Ministerstwo Sprawiedliwosci, 0000883912

(wskazac¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane

referencyjne dokumentacji)

(wskazac¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane

referencyjne dokumentacyi)

Krakéw, dnia 26.04.2023 r.

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

2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczernstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamoéwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593, 655, 85, 2180 i 2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktdrego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106 oraz z 2022r. poz. 1488), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy taka jednostkg
dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe $rodkdw ochrony indywidualnej

Zatgcznik nr 6 do SWZ

Medasept Spotka Akcyjna

ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia

OSWIADCZENIE

0 zgodnosci zaoferowanych produktéw z przepisami aktualnie obowigzujacymi

Na potrzeby postepowania nr ZP/18/2023 oswiadczam, ze produkty zaoferowane w Zatgcznikach nr 1.1

a) posiadajg wszystkie wymagane dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania
w podmiotach leczniczych oraz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych

z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974)

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

Krakéw, dnia 26.04.2023 r.

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

Fundusze _ Rzeczpospolita /\/\7 Unia Europejska
Europejskie Polska - Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Ministerstwo Zdrowia Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakcji Unii na pandemie COVID-19

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

dostepnosci do ustug medycznych poprzez modernizacje budynku i dostosowanie wewnetrznej infrastruktury drogowej, zakup sprzetu i aparatury
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EU Declaration of Conformity
Deklaracja zgodnosci UE

Producent: Medasept S.A.; ul. Forteczna 19; 61-362 Poznan.

Oswiadcza na swoja wylaczna odpowiedzialnosci, ze wyrob:

Nazwa produktu:
bezpudrowe rekawice nitrylowe, niesterylne
Przewidziane zastosowanie: niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, do jednorazowego uzytku

Nazwa handlowa:

medaSEPT NITRILE PREFER PF nr ref: MSNPREPF100XS-XL; MSNPREPF200XS-XL
medaSEPT NITRILE PREFER BLACK PF  nr ref: MSNPREBPF100XS-XL: MSNPREBPF200XS-XL
medaSEPT NITRILE PREFER WHITE PF  nr ref: MSNPREWPF100XS-XL: MSNPREWPF200XS-XL

Rozmiar: XS, S, M, L, XL
Sposob pakowania: 100/200 sztuk
Klasa ryzyka: MDR- Klasa I, Regula 5

PPE- Kategoria I11
kod Basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG
objety niniejsza deklaracja zgodnosci spetnia wymagania:
* Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. [MDR].
Procedura oceny zgodnosci prowadzona zgodnie z zatacznikami I+1V.

Wykaz majacych zastosowanie norm zharmonizowanych: EN 1SO 15223 -1. EN 1041, EN ISO 14971,
EN ISO 13485, EN ISO 10993-1:5,10, EN 455 1:2:3:4

® Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 . [PPE]

Wykaz majacych zastosowanie norm zharmonizowanych z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. [PPE] : EN ISO 21420:2020,
EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015, EN 1SO 374-4:2019,

EN ISO 374-5:2016

Dla produktu jako Srodka Ochrony Indywidualnej badanie typu UE (modut B) przeprowadzﬂa Jjednostka
notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777)

Bracetown Business Park, Clonee D15 YN2P, Irlandia
Certyfikat badania typu UE nr 2777/17447-02/E17-01

Produkt jako SOI podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu 0 wewnetrzna kontrole produkcji
oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki

notyfikowanej 2777.

Poznan, dnia 10.11.2022 r. Podpis w imieniu producenta:
Medosep1 Spétka Akcyjna
e % ——

tel./fax +48 67 263 34 81 - e
Bitto Zarzgdu Purchas / § 8o i
Al Pows(ancbw Wikp. 12, 64-920 Pita ,

)



TtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Znak wydane dla: Medasept S.A.
SATRA TECHNOLOGY ul. Forteczna 19

61-362 Poznan
Jednostka notyfikowana: 2777 Numer klienta SATRA : P1720 Polska

B CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE

Certyfikat numer: 2777/17447-02/E17-01

Niniejszy Certyfikat Badania Typu UE obejmuje nastepujgce grupy produktow)
poparte badaniami zgodnie z odpowiednimi normami/specyfikacjami technicznymi
dokumentacji technicznej. Zostat wydany zgodnie z modutem B rozporzadzenia 2016/425
w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej. Wykazano, ze ta grupa produktow spetnia majgce
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa jako produkt
kategorii lll.

Referencje produktu: Opis:

Niebieskie: Jednorazowe Nitrylowe Diagnostyczne
medaSEPT NITRILE PREFER PF Rekawice, bezpudrowe

MSNPREPF 100XS-XL, 200XS-XL

Czarne:

medaSEPT NITRILE PREFER BLACK PF
MSNPREBPF 100XS-XL, 200XS-200XL
Biate:

medaSEPT NITRILE PREFER WHITE PF
MSNPREWPF 100XS-XL, 200XS-XL

Rozmiary: Klasyfikacja:
XS/5-6 EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Typ B Poziom EN 374-4:2019
S/6-7 Degradacja %
M7-8 (K) Wodorotlenek Sodu 40% 6 -11.5
L/8-9 (P) Nadtlenek wodoru 30% 2 -9.5
XL/9-10 (T) Formaldehyd 37% 3 7.4

EN ISO 374-5:2016 Poziom

Odpornos¢ na bakterie i grzyby akceptacja

Odpornosé¢ na wirusy akceptacja

Normy / zastosowane specyfikacje techniczne:
EN ISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016:A1:2018; EN ISO 374-5:2016

Raporty techniczne / Dokumenty zatwierdzajace:

SATRA:CHT0291374/1944, CHM0291937/1946/JH, CHT0301241/2033

SGS: CH:TX:9420026599-1,CH:TX:9420026316-1, CH:TX:9420020333, CH:TX:9420029243
CTC:S200908976_2

TUV:721655656

Podpis w imieniu SATRA: Data wystawienia 27/10/2022
Podpis nieczytelny Geoff Graham Data waznosci  15/07/2026



REGULAMIN

Ponizsze warunki obowigzujg w uzupetnieniu do standardowych warunkéw handlowych SATRA

oraz warunkow zawartych w aktualnej umowie certyfikacyjnej. Niniejszy certyfikat zostat wydany

Zgodnie z Zatgcznikiem V (Modut B) obowigzujgcego ustawodawstwa (patrz uwaga 11).

Uwaga:

1.

10.

1.

Jezeli produkt jest sklasyfikowany w kategorii Ill, wowczas oznaczenie produkcji CE lub UKCA
jest uzaleznione od aktualnej zgodnosci z modutem C2 lub z modutem D obowigzujacych
przepisow (patrz uwaga 11).(Z wyjatkiem specjalnie wyprodukowanych, aby pasowaty do
indywidualnego uzytkownika.)

Petne szczegoty dotyczace zakresu certyfikacii i certyfikowanego wyrobu (6w) sg zawarte

w dokumentacji technicznej producenta.

Jezeli istnieje ttumaczenie tego $wiadectwa, za miarodajny tekst uwaza sie wersje w jezyku
angielskim.

Certyfikacja ogranicza sig do produkcji prowadzonej w zaktadach wymienionych

w dokumentacji technicznej producenta.

Wytwarzany w trakcie produkcji produkt musi by¢ zgodny z produktem(-ami) certyfikowanym(-ymi)
i wymienionym w niniejszym certyfikacie, a deklaracja zgodnosci UE produktu musi by¢
udostepniona zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami (patrz uwaga 11 ).

Producent informuje firme SATRA o wszelkich zmianach w certyfikowanym produkcie

lub dokumentacji techniczne;j.

Jezeli wyniki uzyskane podczas badania typu mieszczg sie w budzecie niepewnosci

W poréwnaniu z wymaganiami pozytywnymi, klasyfikacjg lub poziomem wydajnosci, obowigzkiem
producenta jest zapewnienie, ze zaktadowa kontrola produkgji i tolerancje produkcyjne s takie,
ze produkt umieszczony na rynku spetnia okreslone wymagania, klasyfikacje lub poziomy
wydajnosci.

Certyfikat ten powinien by¢ przechowywany wraz z odpowiednia dokumentacjg techniczng w
bezpiecznym miejscu przez klienta wymienionego w tym certyfikacie. Okazanie tego certyfikatu i
innej dokumentacji moze by¢ wymagane przez przedstawiciela panstwa cztonkowskiego CE lub
rzagdu Wielkiej Brytanii.

Niniejszy certyfikat odnosi sie wytacznie do stanu testowalnych przedmiotéw w czasie procedury
certyfikacji i podlega wskazanej dacie waznosci.

SATRA zastrzega sobie prawo do wycofania niniejszego certyfikatu, jesli okaze sie, ze warunki
produkcji, projektu, materiatow lub opakowania ulegty zmianie i w zwigzku z tym nie sg zgodne
Z wymogami obowigzujgcego ustawodawstwa (patrz uwaga 11).

Niniejsze warunki majg zastosowanie do wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej lub do przepisoéw brytyjskich dotyczacych oznakowania UKCA zgodnie z definicjg

w wydanym certyfikacie.

|Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Medasept Sp6'k0 Akcyjna Dyrek!ords7

")

ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
NIP 7822557229, REGON 302347543
tel./fay.+48 67 263 34 81 urchasing B
~ Biuro Zarzadu i
Al. Powstancow Wikp. 12, 64-920 Pita

zcow i Produkiow



Issued to: Medasept S.A. \
ul. Forteczna 19
61-362 Poznan
Poland

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1720

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/17447-02/E17-01

This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standards/technical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued
Under Module B of Regulation 2016/425 on personal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicable essential health and safety requirements as a Category Iil product.

Product reference: Description:

Biue: Disposable Nitrile Examination Gloves, Powder Free.
medaSEPT NITRILE PREFER PF

MSNPREPF 100XS-XL, 200XS-XL

Black:

medaSEPT NITRILE PREFER
BLACK PF MSNPREBPF 100XS-

XL, 200XS-XL
White:
medaSEPT NITRILE PREFER
WHITE PF MSNPREWPF 100XS-
XL, 200XS-XL
Sizes: Classification:
XS/5-6 EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type B Level EN ISO 374-4:2019
S/6-7 Degradation %
M/7-8 (K) Sodium hydroxide 40% 6 -11.5
(P) Hydrogen peroxide 30% 2 -9.5
g (T) Formaldehyde 37% 3 7.4
XL/9-10
EN ISO 374-5:2016 Level
Protection against Bacterial and Fungi Pass
Protection against Viruses Pass

Standards/Technical specifications applied:
EN ISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO 374-5:2016

Technical reports/Approval documents:
SATRA: CHT0291374/1944, CHM0291937/1946/JH, CHT0301241/2033
SGS: CH:TX:9420026599-1, CH:TX:9420026316-1, CH:TX:9420020333, CH:TX:9420029243
CTC: S200908976_2
TUV: 721655656

Date of issue: 27/10/2022
Signed on behalf of SATRA: CQ-\\..@..A Geoff Graham Expiry date:  15/07/2026

\ Page 10of 2 )
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TERMS AND CONDITIONS

The following conditions apply in addition to SATRA’s standard terms and conditions of business and
those given in the current certification agreement. This certificate has been issued in accordance with
Annex V (Module B) of the applicable legislation (see note 11).

Please note:

10.

T

Where the product is classified as category 1l then CE or UKCA Marking of production is reliant
on current compliance with module C2 or Module D of the applicable legislation (See note 11).
(Except that specifically produced to fit an individual user).

Full details of the scope of the certification and product(s) certified are contained within the
manufacturer’s technical documentation.

Where a translation of this certificate exists, the English language version shall be considered
as the authoritative text.

Certification is limited to production undertaken at the sites listed in the manufacturer's
technical documentation.

Ongoing manufactured product shall be consistent with the product(s) certified and listed on
this certificate and an EU declaration of product conformity shall be made available in
accordance with the applicable legislation (See note 11)

The Manufacturer shall inform SATRA of any changes to the certified product or technical
documentation.

Where results obtained during type testing are within the budget of uncertainty when compared
to the pass requirement, classification or performance level, then it is the responsibility of the
manufacturer to ensure that the factory production control and manufacturing tolerances are
such that the product placed on the market meets with the stated requirements, classifications
or performance levels.

This certificate shall be kept together with the relevant technical documentation in a safe place
by the client named on this certificate. Production of this certificate and other documentation
may be required by a representative of the EC member state, or UK government.

This certificate relates only to the condition of the testable items at the time of the certification
procedure and is subject to the expiry date shown.

SATRA reserves the right to withdraw this certificate if it is found that a condition of
manufacture, design, materials or packaging have been changed and therefore no
longer comply with the requirements of the applicable legislation (See note 11).

These terms and conditions shall apply to the requirements set out in Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and of the council of 9th March 2016 on personal
protective equipment or to UK legislation relating to UKCA Marking as defined within the

issued certificate.

Page 2 of 2



Zalacznik nr2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please 8l in fieldls with a white background only

A. Identyﬁicada zg!oszema } Identif catson of nDtiﬁcatmn

2.091 Numer mferencyjay Zatacznikanr 1 ,f Rafererfe aumber of farm no. 1 2.002 Numer kolejny Zalaczanika nr 2w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number-of form no. 2 within this notificatien

3.004 Rodzaj zgloszenia / Notfication type
’ Pierwsze | First [] zmiana Cr:
vlegajace zmianie ] :

\cja vrfwhu\‘ \Idenhﬁcatnm of "
’&W Wﬁwymbumewce:we

E] Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE markad dovice Custoni-made device System or proce
i > . 15 Regula {jesli dotyczy)
i m? xhsyﬁknﬁa } Ciesslﬁcatxm : Loas Rule {where applicable)

D b 8 Aktywny wyfob medvczny do implantacii / Active | ‘}pul"t&bie med device 5

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class 1
D3. Wyréb medyczny kilasy 1 sterylny / Class T me dical device, sterie
D4. Wyrab medyczny klasy I z funkcia pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medic vice, reusabie surgical

11z medical device

[J7.  wyréb medyczny klasy Ia / Class

DS. Wyréb medyczny klasy ITh / Ciass 1o medical device

D 9. Wyréb medyczny klasy 111/ Ciass 11l medical device

ferred to in art. 1(2) regulati

i [:I 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Frodus
2017/745 ,i

[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2.  dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

rozmiar XS;S;M;L;XL pakowane po 100 sztuk i po 200 sztuk Kancelana

2022 -11- 22
—rF
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2012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group s,
Rekawice diagnostyczne , bezpudrowe

i

R e e Nt

v, 24T £OON Q321 i Wit



Code of generic device group according 1o
56286

: i@vkumiepmwm wsbm | ,
Rekawlce diagnostyczne stanowia mechanxczna
bariere pomiedzy personelem medycznym a
pacjentem. Chronia przed migracja zarazkow
oraz obnizaja ryzyko zakazenia miedzy innymi
HIV, WZW B i C i inne. Rekawice sa
przeznaczone do badan lekarskich,

oraz innych

-mmedppmosesfmwﬁme

016 Po angielsku/ in Engtasn'

Examination Gloves are a mechanzcal barrier
between the medical staff and the patient.
Protect against germs migration and reduce the
risk of infection, including HIV, hepatitis B
and C, and others. Gloves are designed for
medical and other diagnostic procedures.

zabiegow diagnostycznych.

2.017 2godnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by not:f” ed body number ... (where applicable) =

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medvcznych
Idenbﬁcanon of ccntact person for medical incident i sssues -

2,018 Imiam&ko!m name
Karol Panowicz
2.020 E-mail

+48 601902101
2.021 Faks/ Fax |

k.panowicz@medasept.pl !
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| B |
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Poznan Data / Date 2022-11-10
e eSS SR S e F‘a Aowicz
Nazwisko / Name Karol Panowicz Podpis / Signature M s Zarzgdu
= »
Medasept Spotka Akcyjna
ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
NIP 7822557229, REGON 302347543
tel Hax +48 67 263 34 81
fiuro Zarzadu )
. Al Powstancow Vakp. 12, 64-920 Pia )

1) Wyroby roznigce sie naswa Bindfowa, fypem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, kszialtem lub wymiarany mozna uznac 7a jed

- jednego autoryz awigiela), jezel ich
czionkowskim,

- jeden, wspoiny, krotki opis wyrobu t jego przewidziane zastosowane,

- jedna, mozhwie najbardzie] sz(zegoiowg Nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Gipbalnej Nomenkiatury Wyrohdw Medyczaych (GMDN) albo innej uznane; nom medycznych

- te sama Klasyfikaclg,

- wspding oceng zgodnosdi wykonana Z uzyaem tych samych pre

- wspdiny certyfikat zgods aty zgodnodd, i srata udziat jednostka notyfikowana,

- pie wiecej niz jedna nazwg handiowa w Jg ooiskim i w jezvku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrohow ¢ tym samym  jub podobnym pree aniy lub © wspdine; technologii, co pozwala na skiasyfikowania «

$posob rodzajowy, niecddajacy 1iKh specyficznych wiasciv
3; Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym
systemach lub zestawach zabiegowych w
rozmiarem, ksztalterm lub wymiaram: mo.
Jub zestawach zabieacwych moag by

Ci

rostawione przez ten sam podmiot i
b tub rozmia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wWykonania,
stem lub zestaw ratiegow powiadajace sobie wyroby medycane w
pkt 1.

1 Sy
y vy zgodnie
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medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

medaSEPT NITRILE PREFER PF ,
rekawice nitrylowe, diagnostyczne & ochronne, " .medaSEPT'

bezpudrowe, niesterylne, do jednorazowego uzytku ﬁ e
N

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | &3 z A

Rekawice diagnostyczne stanowia mechaniczng bariere

pomiedzy personelem medycznym a pacjentem. Chronig N 7—8 M
przed migracja zarazkéw oraz obnizajg ryzyko zakazenia . AMINATION GL2YE2
miedzy innymi HIV, WZW B i C i inne. Rekawice s3 NITRILE =7
przeznaczone do badan lekarskich oraz innych zabiegéw
diagnostycznych.
SPECYFIKACIJA WLASCIWOSCI FIZYCZNE
surowiec: syntetyczne grubos¢ (pojedyncza)
kolor: niebieski palec: 0,10-0,12 mm
srodek pudrujacy: brak, rekawice bezpudrowe dton: 0,06-0,07 mm
ksztatt: uniwersalny mankiet: 0,04-0,06 mm
wykonczenie mankietu: rownomiernie rolowany dtugosc: warto$¢ minimalna
powierzchnia zewnetrzna:  tekstura na koricach palcéw 240 mm
powierzchnia wewnetrzna: chlorowana sita zrywu: wartosci minimalne
AQL: 1.0 poziom kontroli produktu koricowego: G-1 przed starz_eniem: 6N
zgodnie z 1SO 2859-1 po starzeniu: 6N
KLASYFIKACJA CE & STANDARDY NORMATYWNE
MD klasyfikacja: wyréb medyczny PPE klasyfikacja: srodek ochrony indywidualnej
CE klasa | CE 2777 kategoria Ill, typ B
zgodnie z Rozporzgdzeniem(UE) zgodnie z Rozporzgdzeniem(UE)
2017/745 2016/425
EN ISO 374-1, EN ISO 374-2,
standardy normatywne: Em |4$505 115223 L EN 1041 ;tc?:r:::jxne- EN 16523, EN ISO 374-4,
’ ) EN ISO 374-5, EN ISO 21420
kod basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG
WEASCIWOSCI PRODUKTU INSTRUKCIJA
PRZECHOWYWANIA
odpornos¢ na wirusy: spetnia wymogi EN 1SO 374-5 Przechowywac z dala od sSwiatta stonecznego, w suchym
oraz ASTM F 1671 i chtodnym miejscu. Nie wystawia¢ na dziatanie zrodet ozonu
z uzyciem bakteriofaga PhiX174 i otwartego ognia.
ROZMIAR / KOD PRODUKTU PRODUCENT: KONTAKT Z ZYWNOSCIA:
XS MSNPREPF100XS medaSEPT S.A. Odpowiednie
S MSNPREPF100S . - .
ul. Forteczna 19 do kontaktu z zywnoscig zgodnie z
M MSNPREPF100M . .
L MSNPREPF100L 61-362 Poznan Rozporzqdzen!em (WE) 10/2011,
XL MSNPREPEL00XL www.medasept.com Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004
OPAKOWANIE OKRES TRWALOSCI
100 sztuk w opakowaniu 5 lat od daty produkcji

10 opakowan x 100 sztuk w kartonie

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawéd medyczny. Data wydania: 31.03.2023
Opracowanie: Katarzyna Nowakowska - Dyrektor Marketingu i ds. Produktu Numer wydania: FP/23/001/22012392
Tres¢ dokumentu nie moze zostac¢ zmieniona lub kopiowana bez zgody medaSEPT S.A.
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SIEDZIBA SPOLKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19| 61-362 Poznari AN\, NIP 7822557229 2 www.medasept.pl
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita REGON 302347543 © +48 672 633 48]
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