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Katowice, dnia 17-07-2024 r.
Postepowanie nr: 1ZP.2411.158.2024.MS

Swietokrzyskie Centrum Onkologii
ul. Artwinskiego 3
25-734 Kielce

Dotyczy: ogtoszenia o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
zgodnie z art. 275.1 ustawy pzp na zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla Bloku
Operacyjnego

Spis tresci:
1. Formularz ofertowy
2. Formularz asortymentowo-cenowy
3. Oswiadczenie — zat. nr 3 do SWZ
4. Karty katalogowe
5. Deklaracje zgodnosci
6. Wykaz probek — PROBKI — przesytka DHL 28079775454
7. Whniosek Wykonawcy
8. Informacja dot. dokumentdéw zastrzezonych
9. Dokumenty zastrzezone — oddzielny plik ”"Tajemnica przedsiebiorstwa”

Z powazaniem,

MWacies Mactomots
B.Care Medical Sp. z o.0. Tel: +48 885 270 011
Ul. Adama Mickiewicza 29, 40-085 Katowice NIP: 634 302 78 75

Polska

smart health



Zatacznik nr 1 do SWz

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych na Blok Operacyjny Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach”.

nr sprawy: 1ZP.2411.158.2024.MS

1. Dane Wykonawcy:

B.Care Medical Sp. z 0.0.

ul. A. Mickiewicza 25 kod pocztowy, miasto 40-085 Katowice

wojewddztwo: $laskie kraj: Polska

REGON 526271536 NIP 6343027875

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w

Katowicach Wydziat VIII Gospodarczy pod numerem KRS: 0001055194

kapitat zaktadowy: 10 000,00 zt

tel. 885-270-011 e-mail przetargi@b-care.pl
W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Maciej Machowski — Prezes Zarzadu
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

Maciej Machowski — 885-270-011

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg warunkow
zamodwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem cenowym tj.:

Pakiet nr 1

Netto: 859 450,00 zt. Stownie: osiemset piecdziesigt dziewiec tysiecy czterysta piecdziesigt zt 00/100
+ VAT: 68 756,00 zt

Brutto 928 206,00 zt, stownie dziewiecset dwadziescia osiem tysiecy dwiescie szes$¢ z+ 00/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy z

tytutu realizacji Umowy.
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3. Oswiadczamy, ze oferujemy statosc¢ cen w trakcie trwania umowy.
4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym
i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?!

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

* niepotrzebne skresli¢

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczacg niniejszego Postepowania, uzyskalismy wszelkie
informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia publicznego oraz przyjmujemy
warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczesnie uznajemy sie
zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania i zobowigzujemy sie

do wykonania przedmiotu zaméwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.
7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

8. Oswiadczamy, ze Wzor umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamdwienia i

warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

9. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zaméwienia:

— catos¢ prac objetych zamdéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.
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(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcdw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

10. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

. o Mate Srednie Duze
Mikroprzedsiebiorstwo L. L. L.
przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X
Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu
"X"

11. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec 0s6b
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o udzielenie

zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

12. Rodzaj podpisu, za pomocg ktorego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany . Podpis osobisty
. . Podpis zaufany . .
podpis elektroniczny tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

X

Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie symbolu , X”

13. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:
Pracownik Biura Obstugi Klienta
Adres 40-085 Katowice, ul. A. Mickiewicza 29

Telefon 885-070-011 fax - e-mail: bok@b-care.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzqdzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqgczenie 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).
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https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Zatacznik nr 2

Pakiet nr 1 — Zestawy operacyjne i sterylne srodki higieniczne jednorazowego uzytku

1

2

3

7

9

L.p.

Asortyment

producent +
nr katalogowy
(jezeli posiada)

—

m.

ilos¢

Cena jedn.
netto w zt

Wartos¢ netto
zt
(kolumna 5x6)

VAT
%

Wartos¢ brutto
zt
(kolumna 7+8)

Zestaw serwet uniwesalnych, trzywarstwowy wzmocniony.

Sktad: 1x tasma przylepna 9 x 50 cm; 1 x wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 66 x 85 cm; 4 x recznik do
osuszania rgk 30,5 x 34 cm; 2 x serweta przylepna 75 x 90 cm; z fatg chtonna 15 x 50 cm, 2 podwdjne organizatory przewodow; 1 x
serweta przylepna 180 x 180 c¢cm z fatg chtonna 15 x 50 cm, 2 podwdjne organizatory przewodow; 1 x serweta przylepna 150 x 240
cm; 1 x serweta na stét do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (ownigcie zestawu)

Ostonana stolik MAYO wykonana z nieprzemakalnej, piaskowanej folii polietylenowej o grubosci 60pum z dodatkowym
wzmocnieniem dwuwarstwowym PE+PP o gramaturze min. 55g/m2 (taczna gramatura min. 115g/m2)

Serweta na stot instrumentariuszki wykonana z nieprzemakalnej folii polietylenowej o grubosci 50um z dodatkowym
wzmocnieniem wtékninowym o tacznej gramaturze min. 80g/m2. Serwety gtéwne na catej powierzchni wykonane z laminatu
trzywarstwowego (nieprzemakalna wtdknina + nieprzemakalna folia polietylenowa o grubosci min. 18um + chtonna wtdknina
polipropylenowa) o gramaturze 65g/m2 z dodatkowym padem chtonnym o gramaturze 55g/m2 (taczna gramatura 120g/m2).
Materiat serwet spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos¢ na penetracje ptynéw 133cm H20, odpornosé na
rozerwanie na sucho/mokro 157/155kPa.

Serwety, ktére posiadajg lepigce brzegi majg zapewniac stabilnos¢ obtozenia i jego szczelno$¢ w obecnosci ptyndw

Serwety posiadajg piktogramy okreslajgce lokalizacje na polu operacyjnym

Zestaw sterylny, pakowany w sposéb gwarantujacy aseptyczny sposdb aplikacji zawartosci pakietu. Opakowanie jednostkowe
papierowo-foliowe. Na opakowaniu 4 repozycjonowalne etykiety samoprzylepne zawierajace nr REF, LOT, date waznosci, nazwe
marki, dodatkowo na 2 etykietach kod QR. W dobrze widocznej czesci opakowania umieszczona etykieta pokazujgca obrazkowo
elementy wchodzace w sktad zestawu oraz ich rozmiary. Opakowanie posrednie dyspenser kartonowy z perforowanym jednym
brzegiem oraz karton transportowy — w celu zapewnienia bezpieczeristwa transportu i przechowywania w warunkach bloku
operacyjnego.

Zestawy sterylizowane tlenkiem etylenu zgodnie z ISO 11135

ZHENGDE
100 010

szt.

12 000

50,95 zt

611 400,00 zt

8%

660 312,00 zt




Zestaw operacyjny gtowa/szyja

Jatowa serweta operacyjna 75x90cm z otworem 6x8cm, otoczonym tasma przylepna.

Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia polietylenowa o grubosci min. 25um +
chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m2. Odpornos¢ na penetracje ptynéw min. 115cm H20, odpornosé na
rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa."Jatowa serweta na stét do instrumentarium 150x190cm, wzmocnienie 75x190cm
Wykonana z nieprzemakalnej folii polietylenowej o grubosci 60um z dodatkowym wzmocnieniem wiékninowym o tgcznej
gramaturze min. 80g/m2. Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos$¢ na penetracje ptynédw min.
165cm H20, odporno$¢ na rozerwanie na sucho/mokro min. 139kPa." Opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe. Na
opakowaniu 4 repozycjonowalne etykiety samoprzylepne zawierajgce nr REF, LOT, date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na 2
etykietach kod graficzny. W dobrze widocznej czesci opakowania umieszczona etykieta pokazujaca obrazkowo elementy wchodzace
w sktad zestawu oraz ich rozmiary. Opakowanie posrednie dyspenser kartonowy z perforowanym jednym brzegiem oraz karton
transportowy — w celu zapewnienia bezpieczenstwa transportu i przechowywania w warunkach bloku operacyjnego.

Sterylizacja tlenkiem etylenu zgodnie z ISO 11135

XUHE
1230611602V

szt.

2500

18,85 zt

47 125,00 zt

8%

50 895,00 zt

Jatowa ostona na stolik Mayo 79x145cm, wzmocnienie min. 65x85cm

Wykonana z nieprzemakalnej, piaskowanej folii polietylenowej o grubosci 60um z dodatkowym
wzmocnieniem dwuwarstwowym PE+PP o gramaturze min. 55g/m2 (taczna gramatura min. 115g/m2).
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos¢ na penetracje ptyndw min.
165cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 160kPa.

ZHENGDE
170 012

szt.

700

7,40 zt

5180,00 zt

8%

5594,40 zt

Jatowa serweta operacyjna 75x90cm

Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa o grubosci min. 25um + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m2.
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornosc¢ na penetracje ptyndw min.
115cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa.

ZHENGDE
140 015

szt.

15 000

4,00 zt

60 000,00 zt

8%

64 800,00 zt

Jatowa serweta operacyjna przylepna 75x90cm

Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa o grubosci min. 25um + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m?2.
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornosc¢ na penetracje ptyndw min.
115cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa.

XUHE
1230612204V

szt.

10 000

5,00 zt

50 000,00 zt

8%

54 000,00 zt

Jatowa serweta operacyjna 75x90cm z otworem 6x8cm, otoczonym tasma przylepna.

Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa o grubosci min. 25um + chtonna wtéknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m2.
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos¢ na penetracje ptyndw min.
115cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa.

ZHENGDE
150 015

szt.

1500

2,75 7t

4 125,00 zt

8%

4 455,00 zt




Jatowa serweta operacyjna przylepna 150x180cm,
Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia

XUHE
7 |polietylenowa o grubosci min. 25um + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m2. 1230612214V szt.| 500 13,00 zt 6 500,00 zt | 8% 7 020,00 zt
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos$¢ na penetracje ptyndw min.
115cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa.
Jatowa ostona na przewody 17x240cm ZHENGDE
8 |sktadana teleskopowo, z elastyczng, samouszczelniajgca sie koricdwka, 2 zintegrowanymi tasmami 180 025 szt.| 2500 5,20 zt 13 000,00 zt | 8% 14 040,00 zt
przylepnymi oraz dodatkowym wewnetrznym opakowaniem foliowym.
Jatowa ostona na przewody 15x240cm z perforowang koncowka.
Wyk t tej folii polietyl j bosci 0,04mm. Sktad telesk : b ZHENGDE
9 y onana z ranspa.ren ej folii polie .y'er?o'wej o grubosci : mm a’ ana teleskopowo, na obu szt.| 1200 4,40 2t 5 280,00 2t | 8% 5702,40 2t
koncach ostony paski przylepne umozliwiajgce zamocowanie ostony (gérna 2x21cm, dolna 2x11cm), 180 020
ostona umieszczona w dodatkowym wewnetrznym opakowaniu foliowym.
Sterylne legginsy na konczyny o wymiarach min.75 x120 cm, XUHE
10 |pakowane po dwie sztuki. Wykonany z minimum dwuwarstwowego na catej powierzchni, chtonnego i 1230613116V szt.| 850 17,40 zt 14 790,00 zt | 8% 15 973,20 zt
mocnego laminatu (polietylen,polipropylen) foliowanego, nieprzemakalnego.
Jatowa serweta operacyjna 50x60cm.
Wykonana na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia ZHENGDE
11 |polietylenowa o grubosci min. 25um + chtonna wtdknina polipropylenowa) o gramaturze min. 55g/m2. 140 010 szt.| 25 000 1,35zt 33 750,00 zt| 8% 36 450,00 zt
Materiat spetnia wymagania wysokie normy EN 13795-1:2019. Odpornos$¢ na penetracje ptynéw min.
115cm H20, odpornosé na rozerwanie na sucho/mokro min. 168kPa.
Jatowa kieszen na ptyny 30 x 40cm, dwukomorowa, JHENGDE
12 |(15i25cm) z przylepna krawedzig, z 0,5-centrymetrowa zaktadka foliowa stanowigca usztywnienie i 180 072 szt.| 2500 3,32zt 8300,00 zt | 8% 8 964,00 zt
pozwalajacg na ksztattowanie otworu. Wykonana z folii PE o grubosci 40um
RAZEM 859 450,00 zt 928 206,00 zi

Wymagane probki - poz. 1 do 5 - po 1 szt.
Produkty muszg by¢ zgodne z normg EN 13795-1:2019 oraz Dyrektywa 93/42 EWG dla wyrobéw medycznych **. Wyprodukowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485,
sterylizowane tlenkiem etylenu zgodnie z 1ISO 11135.
Wymagamy réwniez potwierdzenia parametréw oferowanego asortymentu w postaci katalogu oraz karty technicznej potwierdzajgcej spetnienie wszystkich minimalnych

parametrow granicznych wymaganych w SWZ (tj. m.in. gramatura, warstwowos¢, grubosé folii, odpornosc na penetracje ptynami).

W formularzu asortymentowo — cenowym w kolumnie Producent, nr katalogowy — w przypadku, gdy numer katalogowy nie jest stosowany nalezy podac¢ symbol, bgdz skrot
pozwalajacy na jednoznaczng identyfikacje danego produktu, ktory mégtby by¢ stosowny do zamdwien w przypadku zawarcia umowy z wybranym Wykonawca.

* zaoferowano zgodnie z wyjasnieniami Zamawiajgcego




Zatacznik nr 3 do SWz

Wykonawca:

B.Care Medical Sp. z o.0.
40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29
NIP: 6343027875, KRS: 0001055194

(petna nazwa/firma, adres, w zalezno$ci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS)

reprezentowany przez:

Maciej Machowski — Prezes Zarzagdu
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentaciji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego

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

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych
na Blok Operacyjny Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 1ZP.2411.158.2024.MS, o$wiadczam, co
nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp.

Oswiadczam, ze nie zachodzg 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 stuzgcych ochronie bezpieczefistwa narodowego (Dz. U. poz. 835)*

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczernstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 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 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu
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 $rodka, 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), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz

zostaly przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.
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ZESTAWY UNIWERSALNE MED |
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immunity

Pakiet nr 1 poz. 1

Zestaw uniwersalny trzywarstwowy wzmocniony

| |
9 x50cm /J'/ 7
—1
—1 é
= / /
150 % 190 om —1  75x90am 180 x 180 cm 150 % 240 cm 79 145 cm

REF 100 010
Opakowanie: 1/5/10

Sktad:
# 1tasma przylepna 9 x 50 cm
1 wzmocniona ostona na stolik Mayo 79 x 145 cm, wzmocnienie 66 x 85 cm, sktadana w sposdb utatwiajgcy
zatozenie z zachowaniem zasad aseptyki
4 reczniki do osuszania rgk 30,5 x 34 cm
2 serwety przylepne 75 x 90 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodéw
1 serweta przylepna 180 x 180 cm z padem chtonnym 15 x 50 cm i organizatorami przewodow
1 serweta przylepna 150 x 240 cm

1 serweta na stét do instrumentarium 150 x 190 cm, wzmocnienie 75 x 190 cm (owiniecie zestawu)

ae nt

LB I I R

Wiasciwosci:

% jatowy zestaw serwet uniwersalnych jednorazowego uzytku

% materiat serwet petnobarierowy, chtonny, nieprzemakalny, antystatyczny, spetniajgcy wymagania
wysokie normy EN 13795-1:2019, posiada | klase palnosci zgodnie z 16CFR.1610

# serwety gtdwne na catej powierzchni wykonana z laminatu trzywarstwowego (nieprzemakalna wtdknina
+ nieprzemakalna folia polietylenowa 19um + chtonna wtéknina polipropylenowa) o gramaturze 65g/m?
z dodatkowym padem chtonnym 55g/m? (taczna gramatura 120g/m?)

# ostona na stolik Mayo wykonana z nieprzemakalnej, piaskowanej folii PE o grubosci 60um z dodatkowym
wzmochieniem z laminatu dwuwarstwowego PE+PP o gramaturze 55g/m? (taczna gramatura 115g/m?)

# serweta na stét do instrumentarium wykonana z nieprzemakalnej folii PE o grubosci 50um z dodatkowym
wzmocnieniem witékninowym o tacznej gramaturze 80g/m?

# sterylizacja: tlenek etylenu

Sposéb pakowania:

# opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajgcymi numer REF, LOT, date
waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwéch etykietach kod QR; opakowanie posrednie — dyspenser
kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

Klasyfikacja:
% wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s. c €
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,

0123

’ - Nerudowa 309, Cerveny Kostelec
461200 Xuchang City, Henan Province, PRC

Republika Czeska www.batist.com
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ZESTAWY GLOWA-SZYJA 2 e bat|st

1230611602V M E D C A L

Pakiet nr 1 poz. 2

75 x 90cm
21 6 x 8cm

150 x 190cm

e 1 Serweta na stolik instrumentariuszki 150 x 190cm (wzmocnienie 75 x 190cm)
e 1 Serweta 75 x 90cm z otworem 6 x 8cm otoczonym tasma przylepna

e serweta gtéwna na catej powierzchni wykonana z laminatu dwuwarstwowego PE + PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa 29um + chtonna widknina polipropylenowa) o gramaturze 55g/m?

e serweta na stét do instrumentarium wykonana z nieprzemakalnej folii PE o grubosci 60um z dodatkowym
wzmochieniem wtékninowym o facznej gramaturze 80g/m?

Opakowanie: 1/25/50
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OStONA MAYO MEDIC

N Pakiet nr 1 poz. 3

immunity

Jatowa ostona na stolik Mayo
REF 170 012 g
79 x 145 cm <
Opakowanie: 1/20/80

. . . . 79cm
* jatowa ostona na stolik Mayo jednorazowego uzytku
* wykonana z piaskowanej folii polietylenowej o grubosci 60um z dodatkowym wzmocnieniem

chtonnym 66x85cm wykonanym z laminatu dwuwarstwowego PE+PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa + chtonna wtéknina polipropylenowa) o gramaturze 55g/m?. taczna gramatura w
czesci wzmocnionej 115g/m?

* sktadana w sposdb utatwiajgcy zatozenie z zachowaniem zasad aseptyki

* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajagcymi numer REF, LOT,
date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s. c €
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County, Nerudowa 309 Cerveny’l Kostelec

461200 Xuchang City, Henan Province, PRC 0123

Republika Czeska www.batist.com


agnieszka.olszowka
Highlight

agnieszka.olszowka
Highlight


ol

% batIst.

SERWETY UNIWERSALNE MEDICAL

Pakiet nr 1 poz. 4i 11

immunity

Jatowe serwety dwuwarstwowe

REF 140 010
50 x 60 cm
Opakowanie: 1/45/180

REF 140 015
75x90 cm
Opakowanie: 1/25/100

50 x 60 am

75 %90 cm

* jatowe serwety uniwersalne jednorazowego uzytku
* wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE + PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa 29um + chtonna wtéknina polipropylenowa) o gramaturze 55g/m?
* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajgcymi numer REF, LOT,

date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s.

No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,

’ - Nerudowa 309, Cerveny Kostelec
461200 Xuchang City, Henan Province, PRC

Republika Czeska www.batist.com
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SERWETY JALOWE PRZYLEPNE '} bat|5t

Pakiet nr 1 poz. 5i7

Dwuwarstwowe

REF 1230612204V

75 x90cm
Opakowanie: 1/100/200

T5x90am

REF 1230612212V

90 x 120cm
Opakowanie: 1/65/130

Q0 x1200m

100 % 150 cm

REF 1230612213V

100 x 150cm
Opakowanie: 1/40/80

REF 1230612214V

150 x 180cm
Opakowanie: 1/55/55

REF 1230612206V

150 x 240cm
Opakowanie: 1/20/40 150% 180am

150 x 240 a0m

* jatowe serwety uniwersalne jednorazowego uzytku z tasmg przylepng

* wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE + PP
(nieprzemakalna folia polietylenowa o grubosci 29um + chfonna widknina
polipropylenowa) o gramaturze 55 g/m?

* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 2 etykietami zawierajgcymi
numer REF, LOT, date waznosci; opakowanie posrednie — dyspenser kartonowy
z perforowanym brzegiem; zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej zgodnie z Rozporzadzenie (UE)2017/745,
spetniajacy wymagania normy EN 13795-1:2019
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B ~ Pakiet nr 1 .6
immunity L

Jatlowe serwety z otworem otoczonym tasmag przylepng

REF 150 005
50 x 60 cm, otwor 6x8cm
Opakowanie: 1/45/180

REF 150 010
75 x 80 cm, otwor 6x15cm 0xC0om |
Opakowanie: 1/25/100 @6x8cm éi’;i‘;‘::‘ —
@6x8cm
REF 150 015
75 x 90 cm, otwdr 6x8cm
Opakowanie: 1/25/100
REF 150 020
120 x 150 cm, otwér 5x7cm
Opakowanie: 1/20/80
120 x 150 cm 150 x 180 cm
REF 150 025 @5x7cm fexren

150 x 180 cm, otwér 5x7cm

Opakowanie: 1/14/56
REF 150 030
REF 150 035 150 x 180 ¢cm

150 x 180 cm, otwoér 6x15cm
Opakowanie: 1/12/48

230 x 250 cm, otwor 12cm @6x15cm 230 x 250 cm
Opakowanie: 1/7/28 @12cm

= jatowe serwety jednorazowego uzytku z otworem otoczonym tasma przylepna

* wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE + PP (nieprzemakalna folia
polietylenowa 29um + chtonna wtéknina polipropylenowa) o gramaturze 55g/m?

* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajagcymi numer REF, LOT,
date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

= wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s.
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,

’ - Nerudowa 309, Cerveny Kostelec
461200 Xuchang City, Henan Province, PRC ﬂ1 23

Republika Czeska www.batist.com
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immunity

Pakiet nr 1 poz. 8

Ostony na przewody sktadane teleskopowo

REF 180 015

15 x 250 cm, prosta koricdwka, 1 zintegrowany przylepiec, 2 elastyczne
pierscienie bezlateksowe

Opakowanie: 1/30/120

E
REF 180 025 E 4
17 x 240 cm, elastyczna koncéwka, 2 zintegrowane przylepce, dodatkowe g
wewnetrzne opakowanie foliowe
Opakowanie: 1/30/120 15cm 17 cm
* jatowe ostony na przewody jednorazowego uzytku
* wykonane z przezroczystej folii polietylenowej o grubosci 50um
* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajgcymi numer REF, LOT,

date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s. c €
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,

’ - Nerudowa 309, Cerveny Kostelec
461200 Xuchang City, Henan Province, PRC 0123

Republika Czeska www.batist.com


agnieszka.olszowka
Highlight

agnieszka.olszowka
Highlight


%
OSEONY NA PRZEWODY 2 MbEaDF! A

N Pakiet nr 1 poz. 9

immunity

Ostony na przewody sktadane teleskopowo

REF 180 010

8 x 120 cm, prosta korcdwka, 1 przylepiec, 1 elastyczny pierscien
bezlateksowy

Opakowanie: 1/65/260

240cm

120 ¢m

REF 180 020

15 x 240 cm, perforowana koncdéwka, 2 zintegrowane przylepce, Sem
dodatkowe wewnetrzne opakowanie foliowe

Opakowanie: 1/30/120

15am

* jatowe ostony na przewody jednorazowego uzytku

* wykonane z przezroczystej folii polietylenowej o grubosci 40um

* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajagcymi numer REF, LOT,
date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s. c €
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County, Nerudowa 309 Cerveny’l Kostelec

461200 Xuchang City, Henan Province, PRC Republika Czeska www.batist.com 0123


agnieszka.olszowka
Highlight

agnieszka.olszowka
Highlight


JALOWE OStONY NA KONCZYNE DOLNA | "7 batlSt
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Pakiet nr 1 poz. 10

REF 1230613116V

75 x 120cm
Opakowanie: 2/40/80

_‘

75x120cm
2szt

* jatowe ostony na konczyny dolne jednorazowego uzytku

* wykonane na catej powierzchni z laminatu dwuwarstwowego PE + PP
(nieprzemakalna folia polietylenowa o grubosci 29um + chtonna wtdknina
polipropylenowa) o gramaturze 55 g/m?

+ opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 2 etykietami zawierajgcymi
numer REF, LOT, date waznosci; opakowanie posrednie — dyspenser kartonowy
z perforowanym brzegiem; zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej zgodnie z Rozporzadzenie (UE)2017/745,
spetniajgcy wymagania normy EN 13795-1:2019
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immunity Pakiet nr 1 poz. 12

Przylepne kieszenie

REF 180 070
30x40cm, jednokomorowa
Opakowanie: 1/55/220

30x40cm
REF 180 072
30x40(15+25)cm, dwukomorowa
Opakowanie: 1/55/220
30x40cm
% jatowe przylepne kieszenie na ptyny lub narzedzia
% wykonane z przezroczystej folii polietylenowej o grubosci 40um

o

w gornej czesci taSma przylepna oraz 0,5-centymetrowa zaktadka z folii PE stanowigca
usztywnienie i pozwalajgca na ksztattowanie otworu

% opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajagcymi numer REF, LOT,
date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

REF 180 073 Y 7

62 x 50 cm z sitem, filtrem i portem do podtgczenia drenu
Opakowanie: 1/11/40

% jatowa przylepna torba na ptyny w ksztatcie tréjkata w

* wykonana z przezroczystej folii polietylenowej o grubosci 80mikronéw

* w gornej czesci tasma przylepna 5,5 x 55c¢cm oraz plastikowy sztywnik o 62x30cm
dtugosci 53cm

* wewnatrz kieszeni filtr z biatej wtdkniny o gramaturze 20g/m?2

* opakowanie jednostkowe papierowo-foliowe z 4 etykietami zawierajagcymi numer REF, LOT,

date waznosci, nazwe marki, dodatkowo na dwdéch etykietach kod QR; opakowanie posrednie —
dyspenser kartonowy z perforowanym brzegiem, zewnetrzny karton transportowy

* wyrdob medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Producent: Dystrubutor:
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. BATIST Medical a.s. c €
No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,

’ - Nerudowa 309, Cerveny Kostelec
461200 Xuchang City, Henan Province, PRC 0123

Republika Czeska www.batist.com
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ZZD/QSMDR-04 /logo ZD/
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

Pakiet nr 1 poz. 1

Deklaracja Zgodnosci

1. Wytworca:
Nazwa: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.
Adres:
Miejsce 1: No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,
461200 Xuchang City, Henan Province, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Miejsce 2 (Legalny Wytwodrca): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji
river Industry Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, CHINSKA
REPUBLIKA LUDOWA
SRN: CN-MF-000009427

2. Przedstawiciel Europejski:
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY
SRN: DE-AR-000000001

3. Jednostka Notyfikowana:
Nazwa: TUV SUD Product Service GmbH,
Adres: Ridlestr, 65, 80339 Miinchen, Niemcy
Nr identyfikacyjny: 0123

4. Nazwa produktu: sterylne serwety

Basic UDI-DI: 69317478SP000001NQ, 69317478SP000002NS, 69317478SP000003NU
69317478SP000004NW, 69317478SP000005NY, 69317478SP000006P2
69317478SP000007P4, 69317478SP000008P6, 69317478SP000009P8
69317478SP0O00010NR, 69317478SP0O00011NT, 69317478SP0O00012NV
69317478SP000013NX, 69317478SP000014NZ, 693174785P000015P3
69317478SP000016P5, 69317478SP000017P7,69317478SP000018P9
69317478SP000019PB, 69317478SP000020NU, 69317478SP000021NW
69317478SP000022NY, 693174785P000023P2, 693174785P000024P4
69317478SP000025P6, 69317478SP000026P8, 69317478SP000027PA
69317478SP000028PC, 69317478SP000029PE, 69317478SP000030NX

5. Kod GMDN: 62934

6. Zastosowanie: Zestawy chirurgiczne uzywane na Sali operacyjnej do okrycia pacjenta oraz
stotéw operacyjnych, jako ochrona i bariera przed zanieczyszczeniami.

7. Klasyfikacja: | sterylna
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatacznik VIII, reguta 1
Konkretne zadanie:
Wszystkie wyroby nieinwazyjne klasyfikowane s3 jako I, chyba ze ma zastosowanie jedna z
zasad dalej okreslonych

8. Procedura oceny zgodnosci: MDR zatacznik XI czes¢ A
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ZZD/QSMDR-04 /logo ZD/
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

9. Oswiadczenie:
Deklarujemy zgodnos$¢ powyzszego wyrobu medycznego z obowigzujagcymi wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.
Deklaracja zgodnos$ci UE wydana zostata na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy Xuchang
Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10. CS: nie dotyczy

11. Stosowane normy:
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 13485:2016
EN 13795-1:2019

12. Certyfikat (CE) nr: G21 109384 0006 wyd. 00
Data waznosci certyfikatu: 2029-01-30
Data wydania certyfikatu: 2024-01-31

Podpis /nieczytelny/ Miejsce i data wydania: Xuchang, 2024-03-14
Nazwisko: Chen Ming Stanowisko: Regulatory Director



ZZD/QSMDR-04
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

Lista produktéw

/logo ZD/

Lp. | Nr REF | Kod SAP Opis produktu
1|100011 | N1100050111K-0001 | 100 011 Zestaw uniwersalny wzmocniony IMMUNITY
2120031 | N1100050111K-0002 | 120 031 Zestaw do operacji konczyn wzmocniony IMMUNITY
31120032 | N1100050111K-0003 | 120 032 Zestaw reka/noga 3w IMMUNITY
4| 100005 | N1100050111K-0004 | 100 005 Zestaw uniwersalny-Basic IMMUNITY
5120060 | N1100050111K-0005 | 120 060 Zestaw do ciecia cesarskiego | IMMUNITY
6| 120061 | N1100050111K-0006 | 120 061 Zestaw do ciecia cesarskiego Il IMMUNITY
7| 120010 | N1100050111K-0007 | 120 010 Zestaw do operacji biodra standard IMMUNITY
8| 120082 | N1100050111K-0008 | 120 082 Zestaw okulistyczny IMMUNITY
9| 120030 | N1100050111K-0009 | 120 030 Zestaw do operacji konczyn wzmocniony IMMUNITY
10| 100055 [ N1100050111K-0010 | 100 055 Zestaw z serwetg z wycieciem U ECO IMMUNITY
11120325 | N1100050111K-0011 | 120 325 Zestaw do operacji koriczyn IMMUNITY
121120311 | N1100050111K-0012 | 120 311 Zestaw do operacji koriczyny ECO IMMUNITY
13| 120005 | N1100050111K-0013 | 120 005 Zestaw do operacji biodra ECO IMMUNITY
14 | 120355 | N1100050111K-0014 | 120 355 Zestaw do artroskopii kolana ECO IMMUNITY
15| 120055 | N1100050111K-0015 | 120 055 Zestaw ginekologiczno-cystoskopowy ECO IMMUNITY
16| 120485 | N1100050111K-0016 | 120 485 Zestaw brzuszno-kroczowy ECO IMMUNITY
17| 100006 | N1100050111K-0072 | 100 006 Zestaw Uniwersalny IMMUNITY
18 | 100007 | N1100050111K-0018 | 100 007 Zestaw uniwersalny bez Mayo 2 w wzmocniony IMMUNITY
19| 100010 | N1100050111K-0020 | 100 010 Zestaw uniwersalny wzmocniony IMMUNITY
20| 120035 | N1100050111K-0021 | 120 035 Zestaw do artroskopii kolana IMMUNITY
21| 100003 | N1100050111K-0071 | 100 003 Zestaw Uniwersalny ECO IMMUNITY
22| 100030 | N1100050111K-0035 | 100 030 Zestaw uniwersalny pediatryczny 3w wzmocniony
23] 120072 | N1100050111K-0048 | 120072 Zestaw TUR IMMUNITY
241120080 | N1100050111K-0049 | 120 080 Zestaw okulistyczny IMMUNITY
25| 100051 | N1100050111K-0039 | 100 051 Zestaw serwet z wycieciami wzmocniony IMMUNITY
26| 100050 | N1100050111K-0037 | 100 050 Zestaw serwet z wycieciami IMMUNITY
27| 120038 | N1100050111K-0042 | 120 038 Zestaw laryngologiczny
28| 120051 | N1100050111K-0070 | 120 051 Zestaw ginekologiczny Il Immunity
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Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.

Declaration of conformity

1. Manufacturer:
Name: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.
Address:
Site 1: No.3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County 461200 Xuchang City,

Henan Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Site 2(Legal manufacturer): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji river, Industry
Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINA

SRN: CN-MF-000009427

2. European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Address: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany.
SRN: DE-AR-000000001

3. Notified Body:
Name: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr, 65, 80339 Minchen, Germany
Identification number: 0123

4. Product Name: Surgical packs (For product details please refer to attached Product List)
Basic UDI-Dls:

69317478SP000001NQ, 69317478SP0O00002NS, 69317478SP000003NU
69317478SP000004NW, 69317478SP000005NY, 69317478SP000006P2
69317478SP000007P4, 69317478SP000008P6, 69317478SP000009P8
69317478SP000010NR, 69317478SP000011NT, 69317478SP000012NV
69317478SP000013NX, 69317478SP000014NZ, 69317478SP000015P3
69317478SP000016P5, 69317478SP000017P7,69317478SP000018P9
69317478SP000019PB, 69317478SP000020NU, 69317478SP000021NW
69317478SP000022NY, 69317478SP000023P2, 69317478SP000024P4
69317478SP000025P6, 69317478SP000026P8, 69317478SP000027PA
69317478SP000028PC, 69317478SP000029PE, 69317478SP000030NX

5. GMDN code: 62934

6. Intended use: Surgical packs are used as a protective covering or a barrier to isolate a site of
surgical incision or a surgical field from contamination found in operating room or catheterization
laboratory.
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7. Classification: | sterile
Based on MDR EU2017/745 Annex VI rule 1
The specific sentence is:
All non-invasive devices are classified as class |, unless one of the rules
set out hereinafter applies.

8.Conformity Assessment Route: MDR Annex Xl Part A

9. Statement:
We declare the compliance of the above medical device with the applicable requirements of
Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices. The EU declaration of conformity is
issued under the sole responsibility of Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10. CS: NA
11. Standard Applied:
EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2019 EN ISO 15223-1:2021

12. (EC) Certificate(s) No.: G21 109384 0006 Rev.00
Expire date of the certificate: 2029-01-30
Issue date of the certificate: 2024-01-31

Signature: IBM Place, Date of Issue: Xuchang, 2024-03-14

Name: Chen Ming Position: Regulatory Director



ZZD/QSMDR-04

Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.
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Product List

S/N REF SAP code Product Description
1 100011 N1100050111K-0001 100011 Universal set reinforced IMMUNITY @
2 120031 N1100050111K-0002 Extremity set IMMUNITY ©
3 120032 N1100050111K-0003 120032 Hand/foot set IMMUNITY ®
4 100005 N1100050111K-0004 100005 Universal set-Basic IMMUNITY ©
5 120060 N1100050111K-0005 120060 C-Sectionset | IMMUNITY ®
6 120061 N1100050111K-0006 120061 C-Section set Il IMMUNITY ©
7 120010 N1100050111K-0007 Hip set standard IMMUNITY ® (3 layers)
8 120082 N1100050111K-0008 120082 Ophtalmic set IMMUNITY ©
9 120030 N1100050111K-0009 Extremity set IMMUNITY ®
10 100055 N1100050111K-0010 100055 U split sheet set IMMUNITY ©
11 120325 N1100050111K-0011 Hand (foot) set IMMUNITY
12 120311 N1100050111K-0012 120311 extremity sety ECO IMMUNITY ©
13 120005 N1100050111K-0013 120005 Hipset ECO IMMUNITY ©
14 120355 N1100050111K-0014 120355 Knee arthroscopy set ECO  IMMUNITY ©
15 120055 N1100050111K-0015 120055 Gyn/Cyst set ECO IMMUNITY ©
16 120485 N1100050111K-0016 120458 Abdomino-perineal set ECO IMMUNITY ©
17 100006 N1100050111K-0072 Universal set-Basic
100007 Universal set without Mayo reinforced
18 100007 N1100050111K-0018 IMMUNITY ®
19 100010 N1100050111K-0020 100010 Universal set reinforced IMMUNITY ©
20 120035 N1100050111K-0021 120035 Knee arthroscopy set IMMUNITY @
21 100003 N1100050111K-0071 Universal set-Basic
22 100030 N1100050111K-0035 Universal set pediatric reinforced
23 120072 N1100050111K-0048 TUR set
24 120080 N1100050111K-0049 Ophtalmic set
25 100051 N1100050111K-0039 U split sheet set
26 100050 N1100050111K-0037 U split sheet set
27 120038 N1100050111K-0042 ENT set
28 120051 N1100050111K-0070 | Gynecology set Il immunity




Pakiet nr 1 poz. 2,5,7,10

ttumaczenie z jezyka angielskiego
JSXH-CE01-SD-03-B
Deklaracja zgodnosci

Wytworca:

Nazwa: Jiangsu Xuhe Medical Technology Co., Ltd.

Adres: Renmin Road 98, Changfeng, Leyu Town, 215600 Zhangjiagang City, Jiangsu Province,
Chinska Republika Ludowa

Tel: 0086-51258576998  Fax: 0086-512-58533998

Przedstawicie Europejski:

Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Grupa wyroboéw: T02010101 — SERWETY, bez srodka antybakteryjnego

Produkt: Obtozenia chirurgiczne

Kod Modelu: opcje formuty ztozenia, Rozmiar/Model jako opis produktu

Kod UMDNS: 15646

Kod GMDN: 47783 0gdlny cel — obtozenia chirurgiczne, jednorazowego uzytku, jatowe

SRN: CN-MF-000020124

Basic UDI-DI: 697460597drapesWW

Przeznaczenie: zabezpieczenie pacjenta i sprzetu na salach operacyjnych podczas réznych operacji

Klasyfikacja (MDR, Zatgcznik VIII): klasa | sterylna reguta 1; MDR 2017/745 Zatgcznik VIII, Rozdziat Il
Occena zgodnosci: Rozporzadzenie 2017/745 dot. wyrobéw medycznych, Zatgcznik XI Czesé A

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymogi nastepujgcych norm i dyrektyw Rady
WE. Cata dokumentacja uzupetniajgca przechowana jest w siedzibie wytwdrcy. Deklaracja zgodnosci zostata
wydana na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢.

Regulacje:
Ogdlnie obowigzujgce rozporzadzenia:
Rozporzgdzenie 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

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstasse 65, 80339 Munich, Niemcy
Numer jednostki notyfikowanej: 0123
Certyfikat CE: G21 111418 0002 wyd. 00

/Pieczeé/

Podpis: /nieczytelny/
Nazwisko: Ren Tao
Stanowisko: General Manager
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JSXH-CEO01-SD-03-B

Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: Jiangsu Xuhe Medical Technology Co., Ltd.

Address: No.98 Renmin Road, Changfeng, Leyu Town, 215600 Zhangjiagang City, Jiangsu Province
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Tel: 0086-512-58576998. Fax: 0086-512-58533998

EC Representative:

Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Device Group: T02010101 - INCISION DRAPES, WITHOUT ANTIBACTERIAL AGENT

Product: Surgical Drape

Model code: Options of Assembly Formula,Size/Model as the product Description.

UMDNS code: 15646

GMDN Code: 47783 General-purpose surgical drape, single-use, sterile

SRN: CN-MF-000020124

Basic UDI-DI:  697460597drapesWW

Intended use: It is used to isolate patients and equipment in operating rooms during various operations.
Classification (MDR, Annex VIII): | sterile MDR 2017/745 Annex VIII, Chapter II,Rule1

Conformity assessment route: Medical Device Regulations 2017/745, Annex X| Part A

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the following EC Council
Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the

manufacturer.The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

Regulations:

General applicable regulations:

Regulation (EU) 2017/745 of European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical device,amending Directive 2001/83/EC,Regulation(EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and
93/42/EEC

Notified Body: TuV Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 Miichen, Germany
Identification Number: 0123

CE certificate no.: G21 111418 0002 Rev. 00

. f/ﬁ _’).J{

Name: Ren Tao
Position: General Manager
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Pakiet nr 1 poz. 3,4,6,11,12

Deklaracja Zgodnosci

1. Wytworca:
Nazwa: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.
Adres:
Miejsce 1: No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,
461200 Xuchang City, Henan Province, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Miejsce 2 (Legalny Wytwodrca): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji
river Industry Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, CHINSKA
REPUBLIKA LUDOWA
SRN: CN-MF-000009427

2. Przedstawiciel Europejski:
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY
SRN: DE-AR-000000001

3. Jednostka Notyfikowana:
Nazwa: TUV SUD Product Service GmbH,
Adres: Ridlestr, 65, 80339 Miinchen, Niemcy
Nr identyfikacyjny: 0123

4. Nazwa produktu: sterylne serwety
Basic UDI-DI: 69317478SD000003GG
69317478SD000002GE
69317478SD000001GC

5. Kod GMDN: 47783

6. Zastosowanie: Stosowana jako ostona ochronna lub bariera izolujgca miejsce naciecia
chirurgicznego lub pola operacyjnego przed zanieczyszczeniami wystepujgcymi na sali
operacyjnej lub w gabinecie zabiegowym, np. na instrumentach lub stotach.

7. Klasyfikacja: | sterylna
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatacznik VIII, reguta 1
Konkretne zadanie:
Wszystkie wyroby nieinwazyjne klasyfikowane sg jako |, chyba ze ma zastosowanie jedna z
zasad dalej okreslonych

8. Procedura oceny zgodnosci: MDR zatacznik XI cze$¢ A
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Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

9. Oswiadczenie:
Deklarujemy zgodnos$¢ powyzszego wyrobu medycznego z obowigzujagcymi wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.
Deklaracja zgodnos$ci UE wydana zostata na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy Xuchang
Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10. CS: nie dotyczy

11. Stosowane normy:
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019 EN 13795-1:2019

12. Certyfikat (CE) nr: G21 109384 0006 wyd. 00
Data waznosci certyfikatu: 2029-01-30
Data wydania certyfikatu: 2024-01-31

Podpis /nieczytelny/ Miejsce i data wydania: Xuchang, 2024-03-11
Nazwisko: Chen Ming Stanowisko: Regulatory Director
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Lista produktéw

/logo ZD/

Lp. | NrREF | Kod SAP Opis produktu

1 180 070 | NA3500050111K-0001 | 180070 Przylepna kieszen jednokomorowa 30x40cm IMMUNITY @

2 180 072 | NA3500050111K-0002 | 180072 Przylepna kieszern dwukomorowa 30x40cm IMMUNITY ®

3 180 073 | NA3500050111K-0003 | 180073 Torba na ptyny filtrem | portem 62x50cm IMMUNITY ©

4 140 095 | M0300050111K-0001 | 140095 Tasma przylepna IMMUNITY ®

5 140 055 | M4600050111K-0004 | 140055 Serweta przylepna 50 x 60 cm IMMUNITY ©

6 140 010 | M4600050111K-0005 | 140010 Serweta nieprzylepna 50x60cm IMMUNITY ®

7 140 015 | M4600050111K-0009 | 140015 Serweta nieprzylepna 75x90cm IMMUNITY @

8 140 054 | M4600050111K-0006 | 140054 Serweta przylepna 75x100cm IMMUNITY®

9 140 065 | M4600050111K-0007 | 140065 Serweta przylepna 180x180cm IMMUNITY ©

10 | 140060 | M4600050111K-0008 | 140060 Serweta przylepna 75x90cm IMMUNITY ©

11 | 140010 | M1400050111K-0001 140010 Serweta nieprzylepna 50x60cm IMMUNITY ©

12 | 140 055 | M1400050111K-0001 140055 Serweta przylepna 50 x 60 cm IMMUNITY ©

13 | 140015 | M1400050111K-0003 140015 Serweta nieprzylepna 75x90cm IMMUNITY @

14 | 140 054 | M1400050111K-0004 | 140054 Serweta przylepna 75x100cm IMMUNITY®

15 | 150065 | M3200050111K-0001 | 150065 Serweta nieprzylepna 75x90 cm, z otworem 6x8 cm IMMUNITY ©

16 | 150005 | M3200050111K-0002 | 150005 Serweta przylepna 50x60cm, z otworem 6x8cm IMMUNITY ©

17 | 150015 | M3200050111K-0003 | 150015 Serweta przylepna 75x90cm, z otworem 6x8cm IMMUNITY ©

18 | 150010 | M3200050111K-0004 | 150010 Serweta epiduralna 75x80cm, z otworem 6x15cm IMMUNITY ©

19 | 150 025 | M4600050111K-0001 150025 Serweta przylepna 150cmx180cm, z otworem 5x7cm IMMUNITY ©

20 | 150030 | M4600050111K-0002 | 150030 Serweta przylepna 150x180 cm, z otworem 6x15 cm IMMUNITY ©

21 | 150 055 | M3200050111K-0005 | 150055 Serweta nieprzylepna 50x60cm, z otworem 6x8cm IMMUNITY ©

22 | 170025 | M0100050111K-0001 | 170025 Serweta na stot do instrumentarium 150x190cm IMMUNITY ©

23 | 170015 | M0100050111K-0002 | 170015 Serweta na stof do instrumentarium 100x150cm IMMUNITY ©

24 | 170012 | MB0100050111K-0001 | 170012 Wzmocniona serweta na stolik Mayo 79 x 145 cm IMMUNITY®

25 | 130010 | M4600050111K-0017 | 130010 Serweta przylepna z wycieciem “U” 150x250 cm, wyciecie 7x70 cm

26 | 180073 | NA3500050111K-0004 | 180073 Przylepna kieszen na ptyny z sitkiem 62x50cm

27 | 130015 | M4600050111K-0011 | 130015 Serweta przylepna z wycieciem “U” 230x260 cm, wyciecie 10x100 cm

28 | 150012 | M4600050111K-0011 | 150012 Serweta przylepna z regulowanym otworem 50x75cm

29 | 130024 | M4600050111K-0013 | 130024 Serweta do operacji koriczyny 230x300 cm, z elastycznym otworem
przylepnym 3,5 cm

30 | 130020 | M4600050111K-0012 | 130020 Serweta do operacji koriczyny 150x180 cm, z elastycznym otworem
przylepnym 3,5 cm

31 | 150020 | M4600050111K-0021 | 150020 Serweta przylepna 120x150cm, z otworem 5x7cm

32 | 150013 | N1100050211K-0020 150013 Serweta przylepna z regulowanym otworem 75x100cm

33 | 140054 | M4600050111K-0027 | 140054 Serweta przylepna 100x100cm
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Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.

Declaration of conformity

1. Manufacturer:

Name: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

Address:
Site 1: No.3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County 461200 Xuchang City,

Henan Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Site 2(Legal manufacturer): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji river, Industry
Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINA

SRN: CN-MF-000009427

2. European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Address: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany.
SRN: DE-AR-000000001

3. Notified Body:
Name: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr, 65, 80339 Minchen, Germany
Identification number: 0123

4. Product Name: Sterile Drapes
Basic UDI-DI: 69317478SD000003GG
69317478SD000002GE
69317478SD000001GC

5. GMDN code: 47783

6. Intended use: Used as a protective covering or a barrier to isolate a site of surgical incision or a
surgical field from contamination found in operating theatre or catheterization
laboratory e.g. on instruments or tables.

7. Classification: | sterile
Based on MDR EU2017/745 Annex VIl rule 1
The specific sentence is :
All non-invasive devices are classified as class I, unless one of the rules
set out hereinafter applies.

8.Conformity Assessment Route: = MDR Annex Xl Part A
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9. Statement:
We declare the compliance of the above medical device with the applicable requirements of
Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices. The EU declaration of conformity is
issued under the sole responsibility of Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10. CS: NA

11. Standard Applied:

EN ISO 15223-1:2021 EN I1SO 13485:2016
EN ISO 14971:2019 EN 13795-1:2019

12. (EC) Certificate(s) No.: G21 109384 0006 Rev.00

Expire date of the Certificate: 2029-01-30
Issue date of the Certificate: 2024-01-31

Signature: m Place, Date of issue: Xuchang, 2024-3-11

Name: Chen Ming Position : Regulatory Director
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Product List

S/IN REF SAP code Product description
180070 Suction and diathermy pouch 30x40cm
180070 NA3500050111K-0001
1 IMMUNITY ®
180072 Suction and diathermy pouch 30x40cm
180072 NA3500050111K-0002
2 IMMUNITY ®
3 180073 NA3500050111K-0003 Fluid collection pouch with sieve 62x50cm
4 140095 M0300050111K-0001 140095 Adhesive OP-tape IMMUNITY ®
140055 Adhesive drape sheet 50 x 60 cm
140055 M4600050111K-0004
5 IMMUNITY ®
6 140010 M4600050111K-0005 140010 Utility drape 50x60cm IMMUNITY ®
7 140015 M4600050111K-0009 140015 Utility drape  75x90cm IMMUNITY ®
140054 Adhesive drape sheet 75x100cm IMMUNITY
8 140054 M4600050111K-0006 ®
140065 Adhesive drape sheet 180x180cm
140065 M4600050111K-0007
9 IMMUNITY ®
10 140060 M4600050111K-0008 | 140060 Adhesive drape sheet 75x90cm IMMUNITY ®
11 140010 M1400050111K-0001 140010 Utility drape 50x60cm IMMUNITY ®
140055 Adhesive drape sheet 50 x 60 cm
140055 M1400050111K-0002
12 IMMUNITY ®
13 140015 M1400050111K-0003 140015 Utility drape  75x90cm IMMUNITY ®
140054 Adhesive drape sheet 75x100cm IMMUNITY
140054 M1400050111K-0004
14 ®
150065 Aperture drape 75x90 cm, apert. 6x8 cm
150065 M3200050111K-0001
15 IMMUNITY ®
150005 Adhesive aperture drape 50x60cm,
150005 M3200050111K-0002
16 apret.6x8cm IMMUNITY ®
150015 Adhesive aperture drape 75x90cm,
150015 M3200050111K-0003
17 apret.6x8cm IMMUNITY ®
150010 Epidural drape 75x80cm, apret.6x15¢cm
150010 M3200050111K-0004
18 IMMUNITY ®
150025 Adhesive Utility Drape 150cmx180cm, apret.
150025 M4600050111K-0001
19 5x7cm  IMMUNITY ®
150030 Adhesive aperture drape 150x180 cm, apert.
150030 M4600050111K-0002
20 6x15 cm IMMUNITY ®
150055 Aperture drape 50x60cm, apert. 6x8cm
150055 M3200050111K-0005
21 IMMUNITY ®
170025 Instrument Table Cover 150x190cm
170025 M0100050111K-0001
22 IMMUNITY ®
170015 Instrument Table Cover 100x150cm
170015 M0100050111K-0002
23 IMMUNITY ®

y 48,
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170012 Mayo stand cover reinforced 78 x 145 cm

o4 170012 MB0100050111K-0001 IMMUNITY ®
25 130010 M4600050111K-0017 Adhesive split sheet 150x250 cm, split 7x70 cm
26 180073 NA3500050111K-0004 Fluid collection pouch with sieve 62x50cm
27 130015 M4600050111K-0011 Adhesive split sheet 230x260 cm, split 10x100 cm
28 150012 N1100050211K-0019 Adhesive aperture drapes, variable 50x75cm
29 130024 M4600050111K-0013 Hand/foot drape 230x300 cm, aperture 3,5 cm
30 130020 M4600050111K-0012 Hand/foot drape 150x180 cm, aperture 3,5 cm
Adhesive aperture drape 120x150cm, aperture
a1 150020 M4600050111K-0021 5xTem
32 150013 N1100050211K-0020 Adhesive aperture drape, variable 75x100cm
33 140053 M4600050111K-0027 Adhesive drape sheet 100x100cm
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Pakiet nr 1 poz. 8,9

Deklaracja Zgodnosci

1. Wytworca:
Nazwa: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd.
Adres:
Miejsce 1: No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,
461200 Xuchang City, Henan Province, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA
Miejsce 2 (Legalny Wytwodrca): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji
river Industry Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, CHINSKA
REPUBLIKA LUDOWA
SRN: CN-MF-000009427

2. Przedstawiciel Europejski:
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY
SRN: DE-AR-000000001

3. Jednostka Notyfikowana:
Nazwa: TUV SUD Product Service GmbH,
Adres: Ridlestr, 65, 80339 Miinchen, Niemcy
Nr identyfikacyjny: 0123

4. Nazwa produktu: Ostony
Basic UDI-DI: 69317478EC0000017H
69317478EC0000027K
69317478EC0000037M
69317478EC0000047P
69317478EC0000057R

5. Kod GMDN: 12535

6. Zastosowanie: Przeznaczone do stosowania na sali operacyjnej jako oraz jako ochronna
sprzetu medycznego (np. ramienia C, lasera chirurgicznego/kamery/mikroskopu/stotu/krzesta
do badan), w celu zabezpieczenia pacjentéw przed przeniesieniem zanieczyszczen i czynnikow
zakaznych

7. Klasyfikacja: | sterylna
Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Zatacznik VIII, reguta 1
Konkretne zadanie:
Wszystkie wyroby nieinwazyjne klasyfikowane sg jako |, chyba ze ma zastosowanie jedna z
zasad dalej okreslonych

8. Procedura oceny zgodnosci: MDR zatacznik XI czes¢ A
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9. Oswiadczenie:
Deklarujemy zgodnos$¢ powyzszego wyrobu medycznego z obowigzujagcymi wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.
Deklaracja zgodnos$ci UE wydana zostata na wytaczng odpowiedzialnos¢ firmy Xuchang
Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10. CS: nie dotyczy

11. Stosowane normy:
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019 EN 13795-1:2019

12. Certyfikat (CE) nr: G21 109384 0006 wyd. 00
Data waznosci certyfikatu: 2029-01-30
Data wydania certyfikatu: 2024-01-31

Podpis /nieczytelny/ Miejsce i data wydania: Xuchang, 2024-03-14
Nazwisko: Chen Ming Stanowisko: Regulatory Director
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Lista produktéw

/logo ZD/

Lp. | NrREF | Kod SAP Opis produktu

1 | 180010 | N6300050111K-0001 180010 Ostona na przewody 8x120cm IMMUNITY ©

2 | 180015 | N6300050111K-0002 180015 Ostona na przewody 15x250cm IMMUNITY ©

3 | 180020 | N6300050111K-0003 180020 Ostona na przewody 15x240cm IMMUNITY ©

4 | 180025 | N6300050111K-0004 180025 Ostona na przewody 17x240cm IMMUNITY ©

5 180050 | N6300050111K-0005 180050 Ostona na aparature o $rednicy 90cm IMMUNITY ®
6 180055 | N6300050111K-0006 180055 Ostona na aparature o $srednicy 140cm IMMUNITY®
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Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

1.

Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.
Address:
Site 1: No.3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,
461200 Xuchang City, Henan Province,PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA
Site 2(Legal manufacturer): Area B, Baihua Road East, South Side of
Erji river, Industry cluster district, Yanling county 461200 Xuchang,
Henan PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
SRN: CN-MF-000009427

2. European Representative:

Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Address: Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany.
SRN: DE-AR-000000001

Notified Body:
Name: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr, 65, 80339 Miinchen, Germany
Identification number: 0123

Product Name: Equipment Cover
(Product details please refer to attached the Product List)
Basic UDI-DI: 69317478ECO0000017H
69317478EC0000027K
69317478EC0000037M
69317478EC0000047P
69317478EC0000057R

GMDN Code: 12535

Intended use: Equipment Cover is intended to be used in the operation room and as
a barrier to cover the medical equipment (e.g., C-arm, surgical
laser/camera/microscope, examination table/chair), to protect the patients from the
transfer of contamination and infectious agents by the medical equipment.

Classification: | sterile
Based on MDR EU2017/745 Annex VI rule 1
All non-invasive devices are classified as class I, unless one of the rules
set out hereinafter applies.

8. Conformity Assessment Route: MDR Annex Xl part A

1
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Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd

9. Statement: We declare the compliance of the above medical device with the applicable
requirements of Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices.
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Xuchang
Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.

10.CS: NA

11. Standard Applied:

EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2019

EN ISO 15223-1:2021 EN 13795-1:2019

12. (EC) Certificate(s)No.: No.: G21 109384 0006 Rev.00
Expire date of the certificate: 2029-01-30

Issue date of the certificate: 2024-01-31

Place, Date of Issue:

Signature: [5 Place,date of issue: Xuchang,2024-03-14
Name: Chen Ming Position: Regulatory Director
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Product List

S/N REF SAP code Product Description
1 180010 | N6300050111K-0001 | 180010 Tube cover 8x120cm IMMUNITY ®
2 180015 | N6300050111K-0002 | 180015 Tube cover 15x250cm IMMUNITY ®
3 180020 | N6300050111K-0003 | 180020 Tube cover 15x240cm IMMUNITY ®
4 180025 | N6300050111K-0004 | 180025 Tube cover 17x240cm IMMUNITY ®
5 180050 | N6300050111K-0005 | 180050 Banded bag diam. 90cm IMMUNITY ®
6 180055 | N6300050111K-0006 | 180055 Banded bag diam.140cm IMMUNITY ®




Zatacznik nr 4 do SWz

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI

WYKAZ ZALACZONYCH DO OFERTY PROBEK

B.Care Medical Sp. z 0.0.

40-085 Katowice, ul. A. Mickiewicza 29

jat.75x90 a 1 szt

Lp. |Nazwa artykutu Producent |llo$¢ |Pakiet nr poz. nr Uwagi
100 010 Zestaw uniwersaln mocnion

1 wunw ywe ony ZHENGDE |1 szt. | Pakiet nr 1 poz. 1
IMMUNITY

2 ZESTAW OPERACYINY GEOWA/SZYJA XUHE 1 szt. | Pakiet nr 1 poz. 2

3 170 012 Serweta na stolik Mayo wzmocniona JHENGDE |1 szt. | Pakiet nr 1 poz. 3
79x145cm IMMUNITY ' poz.
140 015 Serweta nieprzylepna 75x90cm ,

4 ZHENGDE |1 szt. | Pak 1 poz. 4
IMMUNITY G szt. | Pakiet nr 1 poz
Serweta d arstwowa samoprzylepna

5 weta awuwarstwow przylep XUHE | 1szt. | Pakiet nr 1 poz. 5

20
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WNIOSEK

Jako uczestnik przedmiotowego postepowania, zgodnie z art. 74.1 ustawy pzp, zwracam sie
z uprzejma prosbg o przestanie ofert konkurencji (wraz z przedmiotowymi srodkami dowodowymi, jesli
byty wymagane).
W/w informacje prosze przestac¢ na adres e-mail przetargi@b-care.pl lub za posrednictwem platformy

zakupowej.

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, uprzejmie prosze o mozliwosc
zawarcia umowy drogg korespondencyjna lub elektroniczna.

Dane do umowy:

B.Care Medical Sp. z o0.0.

40-085 Katowice, ul. Adama Mickiewicza 29

NIP: 6343027875, REGON: 526271536, zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym w Katowicach, Wydziat
VIl Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem 0001055194, kapitat zaktadowy:
10 000,00 zt

Osoba upowazniona do podpisania umowy: Maciej Machowski — Prezes Zarzadu

B.Care Medical Sp. z o.0. Tel: +48 885 270 011
Ul. Adama Mickiewicza 29, 40-085 Katowice NIP: 634 302 78 75
Polska

smart health
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Katowice, dnia 17-07-2023 r.
Postepowanie nr: 1ZP.2411.158.2024.MS

Swietokrzyskie Centrum Onkologii
ul. Artwinskiego 3
25-734 Kielce

Dotyczy: ogtoszenia o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
zgodnie z art. 275.1 ustawy pzp na zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla Bloku
Operacyjnego

DOKUMENTY NIEJAWNE - zgodnie z ugruntowang linig orzecznicza KIO

Zataczone karty techniczne tacznie spetniaja nastepujace warunki:

- majg charakter techniczny lub technologiczny (dotyczaca wytwarzania, formut chemicznych, wzoréw i
metod dziatania), organizacyjny (catoksztatt doswiadczen i wiadomosci przydatnych do prowadzenia
przedsiebiorstwa, niezwigzanych bezposrednio z cyklem produkcyjnym) lub inny posiadajgcy wartosé
gospodarczy,

- zawierajg oprocz informacji ogdlnych, takze informacje techniczne i technologiczne, stanowigce
tajemnice przedsiebiorstwa (wytwdrcy), miedzy innymi wyniki badan wyrobéw dotyczgce zgodnosci z
wymaganiami norm (konkretne wartosci liczbowe), co stanowi tajemnice wytwdrcy, dokumenty te
zawieraja fizyczne dane ( wyniki badan wyrobow)

- stanowig warto$¢ gospodarczg —w przypadku przekazania ich do wiadomosci publicznej, mogtyby zostaé
uzyte przez konkurencyjne firmy do zmniejszenia kosztow produkcji rownowaznego asortymentu, jak
rowniez zostac uzyte w celach marketingowych, co narazitoby wytwdrce na znaczne straty

- podjeto w stosunku do nich niezbedne dziatania w celu zachowania poufnosci

- dostep do wymienionych dokumentéw Wytworcy posiadajg tylko i wytgcznie upowaznione osoby,
dokumenty te majg przez Wytwdrcow nadany status poufnosci, bez mozliwosci udostepniania trzecim
stronom, wszelka dokumentacja techniczna Spétki B.Care Medical przechowywana jest w bazie danych
technicznych utworzonej na specjalnym serwerze, ktéry jest zabezpieczony hastem oraz do ktérego
dostep majg tylko i wytgcznie osoby upowaznione. Zasady funkcjonowania i dostepu do bazy danych
technicznych oraz utrzymania poufnosci okresla regulamin wewnetrzny firmy B.Care Medical Sp. z o.0.

- zataczone dokumenty nie zostaty nigdy wczesniej ujawnione do wiadomosci publicznej, zawsze
zastrzegane sg jako informacje niejawne w postepowaniach przetargowych - podjeto w stosunku do
nich niezbedne dziatania w celu zachowania poufnosci poprzez zataczanie ich w osobnej, stosownie
opisanej kopercie lub oddzielnym, stosownie nazwanym pliku

Powyzsze postepowanie jest zgodne z zapisami Dyrektywy Rady 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych z dnia 14
czerwca 1993 ( Dz.U. L 169 z dnia 12.07.1993 ) ze zmianami zawartymi w Dyrektywie 2007/47/WE z dnia 5
wrzesnia 2007 ( Dz.U. L247 z dnia 21.09.2007 ), w szczegdlnosci z zapisami art. 11ust. 10, art 14A, art. 20,
Zatgcznika Nr. 1 cz. | p. 13., oraz art. 11 ust.4 Ustawy z dnia 16 Kwietnia 1993 o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

B.Care Medical Sp. z o.0. Tel: +48 885 270 011
Ul. Adama Mickiewicza 29, 40-085 Katowice NIP: 634 302 78 75
Polska

smart health
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