Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Numer referencyjny postepowania:

WSZ-EP-63/2024
Zalacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Sktadajac oferte w postepowaniu o udzielenie Zamowienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych,
na zadanie pod nazwa: ,,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej” my nizej podpisani:

Wykonawca 1 ... Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A...
adres. ... ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun..

wojewodztwo...Kujawsko — Pomorskie ... kraj Polska

adres email (do kontaktéow z Zamawiajgcym) patrycja.gebarska@tzmo-global.com
KRS 0000011286 ... NIP 879-016-67-90 REGON 870514656

* niepotrzebne skresli¢ lub powieli¢ w przypadku wigkszej liczby Wykonawcodw wspdlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie Zamowienia
** wypelniaja jedynie Wykonawcy wspolne ubiegajacy si¢ o udzielenie Zamoéwienia (spotki cywilne lub konsorcja)

1. SKELADAMY OFERTE na wykonanie Przedmiotu Zaméwienia zgodnie z SWZ.

2. OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy si¢ z trescia SWZ i uznajemy sie za zwiazanych
okreslonymi w niej postanowieniami.

3. OSWIADCZAMY, ze zapoznaliémy sic z Projektowanymi Postanowieniami Umowy
stanowigcymi zalgcznik do SWZ i zobowigzujemy si¢, w przypadku wyboru naszej oferty, do
zawarcia umowy zgodnej z oferta, i przedtozonymi przez nas dokumentami, w tym
przedmiotowymi $rodkami dowodowymi, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i
terminie wyznaczonym przez Zamawiajgacego.

4. ZOBOWIAZUJEMY SIE wykona¢ zaméwienie w terminie wskazanym w SWZ.
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Formularz oferty

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zamowienia na:

Pakiet nr 2***

CENA BRUTTO - cena ofertowa?®
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

Pakiet nr 17***

CENA BRUTTO - cena ofertowa?
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

Pakiet nr 19**

CENA BRUTTO - cena ofertowa®
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

Pakiet nr 20**=*

CENA BRUTTO - cena ofertowa*
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

Pakiet nr 21**

CENA BRUTTO - cena ofertowa®
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

Pakiet nr 22+

CENA BRUTTO - cena ofertowa®
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ....................

.. 20 217,60. PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem

. 3 dni robocze

... 34 428,24. PLN, zgodnie z zataczonym formularzem

. 3 dni robocze

... 20 779,20. PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem

. 3 dni robocze

..... 17 641,80.. PLN, zgodnie z zalgczonym formularzem

. 3dni robocze

... 2599,78.. PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem

. 3 dni robocze

.... 1015,68.... PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem

. 3 dni robocze

! Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
2 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
8 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
4 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
% Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
® Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Pakiet nr 23

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ .. 2 791,80. PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ..................... 3 dni robocze
Pakiet nr 24+

CENA BRUTTO - cena ofertowa® ......... 17 740,08... PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ..................... 3 dni robocze
Pakiet nr 26***

CENA BRUTTO - cena ofertowa® ....... 48 870,00 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ..................... 3 dni robocze

Pakiet nr 29+

CENA BRUTTO - cena ofertowal? ... 13 300,20.... PLN, zgodnie z zatgczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy ..................... 3 dni robocze

*** powieli¢ tyle razy ile Wykonawca sktada ofert czgsciowych

6. WARUNKI PEATNOSCI zostaly okreslone w Projektowanych postanowieniach umowy,
stanowigcych zalacznik do SWZ.

7. OSWIADCZAMY, iz — za wyjatkiem informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa
W rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji — oferta oraz wszelkie pozostate
zataczniki sg jawne.

8. OSWIADCZAMY, Ze jestesmy zwigzani ofertg do uptywu terminu wskazanego w SWZ.

9. OSOBA upowazniong do kontaktow w sprawie oferty jest:

Patrycja Gebarska tel. 56 612 36 12

10. INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych, wybor oferty:

a) nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego*,

’ Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcéw nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
8 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
® Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
0 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcéw nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

(*niepotrzebne skreslic)

11 Dostawe objeta zamoOwieniem zamierzamy wykona¢ samodzielnie* —przy—udziale
podwykenawedw:

(*niepotrzebne skreslic)

Wypetnic ponizszq tabele w przypadku wykonania zamowienia przez podwykonawcow.

L Cze$¢ zamowienia, ktérych wykonanie Wykonawca
b- zamierza powierzy¢ podwykonawcom
Lp. Nazwy ewentualnych podwykonawcow, jezeli sg juz znani

Powierzenie wykonania czg$ci zamoOwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie cze$ci zaméwienia, rozumiane ma byé jako
wykonanie zaméwienia bez udziatu podwykonawcow.

13. OTRZYMALISMY konieczne informacje do przygotowania oferty.

14. OSWIADCZAMY, ze wypehilismy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO! wobec o0so6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.!?*

15. RODZAJ Wykonawcy:
[] Mikroprzedsigbiorstwo'®
[ ] Mate przedsigbiorstwo*
[] Srednie przedsiebiorstwo*

11 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

12'W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 Iub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia
wykonawca nie sktada (usunigcie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).

13 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36). Te informacje s3 wymagane wyltacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej, niz 10 osob i ktorego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Male przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej, niz 50 osob i ktorego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionow EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie s3 mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktore
zatrudniaja mniej niz 250 osob i ktorych roczny obrét nie przekracza 50 milionow EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

[] jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza,
[] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze;j,
X inny rodzaj

(prosze zaznaczy¢ ,,x” we wlasciwym Rodzaju Wykonawcy; w przypadku Wykonawcow
skladajacych oferte wspolna nalezy okresli¢ dla kazdego podmiotu osobno)

Torun, dnia 24.04.2025

Formularz podpisany elektronicznie
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2024
Zalacznik nr 2 do SWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy...... Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. ...

Adres Wykonawcy...ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Toruf...

1. Oferujemy wykonanie zaméwienia za ceny:

Pakiet 2
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielkoéé
Ilo$¢ - | jednostkowa | Wartos¢ | Podatek Warto§¢ | opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment brutto katalogowy/kod GTIN lub
szt. netto w zt | nettow zt | VAT - . .
Ja szt w zt ~ inny kod .Jednoznacznl.e .
indentyfikujacy produkt jesli
dotyczy
Zestaw do kraniotomii.
Matodrape / TZMO S.A./ a1/
18 720,00 20 217,60 | MA-136-ZOL3-100 / kod EAN:
1 250 74,88 zt zt 8% zt 5900516271046
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

*albo Zamawiajacy dopuszcza zestaw o sktadzie:
- serweta trojwarstwowa podluzna gtéwna do kraniotomii o gramaturze 73
g/m2 320x240 cm z otworem 25x20 z folig chirurgiczng i workiem na plyny
cm 1 szt.
- serweta trojwarstwowa o gramaturze 73 g/m2 60x50 cm z przylepcem 60 cm
4 szt.
- tasma medyczna 9x50 cm przylepna 2szt.
- serweta na stot instrumentalny 190x150 cm , warstwa chlonna o szer. 66 cm,
gramatura 84 g/m2, chtonnos$¢ warstwy chtonnej 400% 1szt.
- serweta na stolik MAYO 145x80 cm, warstwa chtonna 8§5x76 cm, gramatura
wiokniny 30 g/m2, grubo$¢ folii 50 um ( folia piaskowana), fgczna gramatura
82 g/m2, chlonnos$¢ warstwy wtokninowej 500% 1szt.
- kompres wiokninowy 40g 4W 40x20 cm 2szt.
- pojemnik plastikowy niebieski okragty 500 ml wys. 6 cm $r. denka 9,5 cm z
podziatka co 100 ml 2 szt.
Laminat obtozenia wykonany z wtokniny wiskozowej, folii polietylenowo-
polipropylenowej i wiokniny polipropylenowej ( taczenie klej typu hotmelt) o
gramaturze 73 g/m2. Laminat o odpornosci na przenikanie cieczy na poziomie
min. 191 cm H20. Laminat o odpornosci wytrzymato$¢ na wypychanie - na
sucho na poziomie min. 108 Kpa. Laminat o odpornosci wytrzymatos¢ na
wypychanie - na mokro na poziomie min. 100 kPa. Laminat o chtonnosci
badanej wg. PN-EN 1SO 9073-6 na poziomie min.335,6 % i 245 ml/m2
Laminat o nasigkliwosci (metodg run off) wg. PN-EN ISO 9073-11 na
poziomie min. 30,73 % Laminat o sile delaminacji wldknina wiskozowa/folia
na poziomie min. 0,72 N/25mm witdoknina polipropylenowa/folia na poziomie
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

min. 0,21 N/25mm. Proces wytwarzania laminatu musi by¢ wolny od
substancji szkodliwych m.in. ftalanéw, PFAS oraz wzbudzajacych szczegdlne
obawy z tzw. listy kandydackiej REACH.
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Hadmasamoprzylepna 10-%-50-cm
2-uchwyty-Velcro 2.5x1decm
2 reerniki-cclulozowe 30-%-33-em

7 - 2 srt_os) hwvt ] ot 2 Kolni

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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Pakiet 17
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
L Nazwa towaru-asortvment To&é -s7t jednostkowa Warto$¢ Podatek Wartos¢ opakowania handlowego/kod
-P- y "| netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy
eodw: yent )
& . :
;5 ey | .3] . 1505240 Koh
. | rodl RO ey
; | 175% 06 Lo e o
Hhiooderdhus boki -2 st
e)serweta-dolna-min175x17Sem-wykefezona-tasma-w-Srodkowet Matodrape / TZMO S.A./ a1 / MA-
ezeSetserwety—1-szt- 0 135-ZOTF-033 / kod EAN:
%—F&Smﬁ‘kekf}mewmﬂ—gﬁ&@efn—'—]?s&’ 5 } j n 0
) , v ’ i g " 40
F90em S odice aswarstwa ebserpeyjna . §§;;1§_Q;| FAKO-AP
515,,“,. 10-mikronéw { 2205 cidlei bl  in 2 5
0%). o o , . :
Lodd . | Kro-69/52kPa.
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Strona 8 z 29

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (13/111)



Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza zestaw uniwersalny o sktadzie:

e serweta z przylepcem 240x150 1 szt.

e serweta z przylepcem 180x170 1 szt.
serweta z przylepcem - przylepiec na szerszym
boku 90x75 2 szt.
tasma medyczna 50x9 1 szt.
serweta na stol instrumentariuszki 190x150 1 szt.
serweta na stolik Mayo 145x80 1 szt.
serwetki do rak 40x20 2 szt.
Serwety wykonane z laminatu 2 warstwowego o gramaturze
47g/m2 z  wiokniny foliowanej polipropylenowo-
polietylenowej. Na catej powierzchni spelnia wymagania
normy PN-EN13795-1:2019-05 lub réwnowazne
Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min.
277cm H2O0, odporno$¢ na wypychanie na sucho/mokro
189/186 kPa. Chlonno$¢ min. 286%, opakowanie
jednostkowe posiada dwie samoprzylepne etykiety do
wklejenia do protokotu medycznego.
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Dotyczy wszystkich opisow zestawow serwet uniwersalnych
podstawowych do  krotkich  zabiegow uniwersalnych:
1) Zamawiajacy dopuszcza zestawy z serwetami okrywajacymi
pacjenta, ktore sa pelnobarierowe i chtonne na catej powierzchni
zarowno w  obszarze krytycznym jak 1 poza nim.
2) Zamawiajacy wymaga zestawoOw sterylnych.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 150x200 o
parametrach:

laminat 2 warstwowy o gramaturze 55g/m2 z widkniny
foliowanej  polipropylenowo-polietylenowej. Na calej
powierzchni spelnia wymagania normy PN-EN13795-
1:2019-05 lub rownowazne . Odporno$¢ na przenikanie
cieczy w strefie krytycznej min. 309cm H20, odporno$¢ na
wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa. Chlonno$¢ min.
397%, opakowanie  jednostkowe  posiada  dwie

Pakiet 19
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
Lp Nazwa towaru-asortyment Tlo&é -szt jednostkowa Warto$é Podatek Warto$¢ opakowania handlowego/kod
e "| netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy
Matodrape / TZMO S.A./ a1/ MA-
1 | Minimalne-parametry-dia-serwet: 2080 9,25zt | 19240,00 zt 8% 20 779,20 z1 134-SEL2-147 / kod EAN:

5900516268879

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (17/111)
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

samoprzylepne etykiety do wklejenia do protokotu
medycznego.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 20
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
Lp Nazwa towaru-asortyment To&é -s7t jednostkowa Warto$¢ Podatek Wartos¢ opakowania handlowego/kod
e "| netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy

Matodrape / TZMO S.A./ a1/ MA-

5500 2,97 7t 16 335,00 zt 8% 17 641,80 zt 134-SEL2-017 / kod EAN:
5900516264796
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 75x90 z tasma
samoprzylepng o parametrach:

laminat 2 warstwowy o gramaturze 55g/m2 z wtdkniny foliowanej
polipropylenowo-polietylenowej. Na calej powierzchni spetnia
wymagania normy PN-EN13795-1:2019-05 Iub réwnowazne
Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 309cm
H20, odporno$¢ na wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa.
Chtonnos¢  397%, opakowanie jednostkowe posiada dwie
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

samoprzylepne etykiety do wklejenia do protokotu medycznego.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 21
Nazwa

Cena handlowa/producent/wielko$¢

) " jednostkowa | Warto$¢ Podatek Warto$é opakowania handlowego/kod

Lp. Nazwa towaru-asortyment llos¢ -szt. nettowzt | netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy

produkt jesli dotyczy
2 407 20 Matodrape /TZMO S.A./a’l/
1 680 3,54 zt %’ 8% 2 599,78 zt | MA-134-SEL2-003/ kod EAN:
z 5900516264673
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 90x150 o parametrach:
laminat 2 warstwowy o gramaturze 55g/m2 z wltokniny
foliowanej  polipropylenowo-polietylenowej.  Na  calej
powierzchni spetnia wymagania normy PN-EN13795-1:2019-
05 Iub réownowazne . Odporno$¢ na przenikanie cieczy w
strefie krytycznej min. 309cm H20O, odpornos¢ na wypychanie
na sucho/mokro 247/241 kPa. Chtonno$¢ 397%, opakowanie
jednostkowe posiada dwie samoprzylepne etykiety do

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (21/111)
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

wklejenia do protokotu medycznego.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Pakiet 22
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
Lp Nazwa towaru-asortyment To&é -szt jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ opakowania handlowego/lfod
A "| netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy

Matodrape / TZMO S.A./ a1/ MA-

640 | 10,1571 | 6496007k | 8% |701568zk (3RLaIo0lkod FAN
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 150x120 z tasma

samoprzylepng wokot otworu o $rednicy 7 cm o parametrach:
laminat 2 warstwowy o gramaturze 55g/m2 z widkniny
foliowanej  polipropylenowo-polietylenowej. Na calej
powierzchni spelnia wymagania normy PN-EN13795-
1:2019-05 lub réwnowazne . Odporno$¢ na przenikanie
cieczy w strefie krytycznej 309cm H20, odporno$¢ na
wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa. Chilonnos¢
397%,  opakowanie  jednostkowe  posiada  dwie
samoprzylepne etykiety do wklejenia do protokotu
medycznego.
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (25/111)

Pakiet 23
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
L Nazwa towaru-asortvment - jednostkowa Wartosé Podatek Wartos¢ opakowania handlowego/kod
-P- y “| netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy
Matodrape / TZMO S.A./ a1/ MA-
134-SEL2-115/ kod EAN:
. . . . . . 0
1 Wsek&%s&eﬁy—kw%yea&e&&ea%aﬁew*e&ehm%gedmﬁ—ﬂefmgﬁ- 220 11,75z | 2 585,00 zt 8% 2 791,80 zt 5000516268435
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 150x200 z tasma

samoprzylepna wokot otworu 7x10 cm o parametrach:
laminat 2 warstwowy o gramaturze 55g/m2 z wldkniny
foliowanej  polipropylenowo-polietylenowej. Na calej
powierzchni spelnia wymagania normy PN-EN13795-
1:2019-05 lub réwnowazne . Odporno$¢ na przenikanie
cieczy w strefie krytycznej 309cm H20O, odporno$¢ na
wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa. Chlonno$¢
397%,  opakowanie  jednostkowe  posiada  dwie
samoprzylepne etykiety do wklejenia do protokotu

medycznego.
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Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 24
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
. . jednostkowa Warto$é Podatek Warto$¢ opakowania handlowego/kod
Lp. Nazwa towaru-asortyment llos¢ -szt. netto w zt netto w zt VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy
Matodrape / TZMO S.A./ a1/ MA-
134-SETF-016 / kod EAN:
0
1 8600 | 1,91zt |1642600zt | 8% |17740,08 zt 000516964540

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (27/111)
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 75x90 o
parametrach:

laminat 2 warstwowy o gramaturze 47g/m2 z wtokniny foliowanej
polipropylenowo-polietylenowej. Na catej powierzchni spehnia
wymagania normy PN-EN13795-1:2019-05 lub réwnowazne
Odpornos$¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 277cm H20,
odporno$¢ na wypychanie na sucho/mokro 189/186 kPa. Chtonnos¢
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

286%, opakowanie jednostkowe posiada dwie samoprzylepne
etykiety do wklejenia do protokolu medycznego.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Pakiet 26
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
L Nazwa towaru-asortvment To&é -szt jednostkowa | Warto$é¢ Podatek Wartos¢ opakowania handlowego/kod
-P- y "| nettowzt | nettowzt VAT brutto w zt | katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy
I i s 45 250 00 48 870.00 Matodrape / TZMO S.A./ a'1 /| MA-
1SC 139381 1o A 134-SETF-014 / kod EAN:
4 . k) 0 H

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (30/111)
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete sterylng 75x90 z tasma
samoprzylepna wokot otworu o $rednicy 8 cm o parametrach:

laminat 2 warstwowy o gramaturze 47g/m2 z widkniny foliowanej
polipropylenowo -polietylenowej. Na calej powierzchni spetnia
wymagania normy PN-EN13795-1:2019-05 lub rownowazne . Odporno$¢
na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 277cm H20, odpornos¢ na
wypychanie na sucho/mokro 189/186 kPa. Chlonno$¢ 286%, opakowanie
jednostkowe posiada dwie samoprzylepne etykiety do wklejenia do
protokotu medycznego.
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Formularz asortymentowo-cenowy

Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Opakowanie zbiorcze (karton). Pozostalem parametry SWZ bez
zmian

Pakiet 29
Nazwa
Cena handlowa/producent/wielko$¢
Lp Nazwa towaru-asortyment Tlo&é -szt jednostkowa Warto$é Podatek Warto$¢ opakowania handlowego/lfod
e "| netto w zt netto w zi VAT brutto w zt katalogowy/kod GTIN lub inny
za szt. kod jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy

Serweta widkninowa jalowa 100x150 z otworem prostokatnym

rozmiar 9x12 przylepnym wykonana z laminatu folii polietylenowej

i wiokniny polipropylenowej w gram. min. 62 g/m?. Serweta w

opakowaniu typu ,,folia-papier", posiadajacym dwie samoprzylepne

naklejki transferowe zawierajace nazwe¢ dostawcy, numer

referencyjny produktu, numer serii i dat¢ waznosci. Na opakowaniu

jednostkowym piktogram potwierdzajacy, ze serweta nie zawiera

lateksu. Opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo

wewnetrznie workiem z folii PE. Parametry zgodne z normami

MDD 93/42, EN 13795, EN ISO 11135 -1 lub réwnowazne oraz EN

556 — 1 lub réwnowazne

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwet¢ o gramaturze 55 g/m2 Matodrape / TZMO S.A./ a1 / MA-

1 1100x150 cm z otworem prostokatnym 9x11 cm przylepnym | 1500 8,21zt | 12 315,00 zt 8% 13 300,20 zt 134-SEL2-151/ kod EAN:

5900516269562

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (33/111)
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwg:
,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

13795-1, EN-ISO-11135. Pozostale parametry zgodne z SWZ

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Wymagania :

* zespolenia serwet wchodzacych w sktad obtozen wykonanych, w sktad ktorych wchodzi folia PE powinno zapewniac ciggto$¢ barierowos$ci na catej powierzchni obtozenia
,w zwigzku z tym wyklucza si¢ mozliwo$¢ zespalania serwet przy pomocy np. zgrzewu termicznego

*na opakowaniach zewngtrznych sterylnych obtozen i zestawow sterylnych obtozen i serwet powinny znajdowac si¢ min.2 samoprzylepne kontrolki umozliwiajgce powtorne
wklejenie do protokotu operacyjnego i identyfikacja danego wyboru.

2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zaméwienia.

Torun, dnia 24.04.2025r.
(Miejscowosc )

Formularz podpisany elektronicznie
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Charakterystyka

W kategorii obtozenia operacyjne znajduje sie szeroki wybdr zestawdw dostosowanych do
potrzeb lekarzy réznych specjalnosci oraz personelu medycznego. Zestawy dostosowane zostaty
do potrzeb personelu medycznego i lekarzy, zapewniajgc im odpowiednie wyroby i akcesoria w
celu przygotowania sie do procedury zabiegowej. R6znig sie miedzy soba zawartoscig oraz
sposobem zapakowania. Zestawy wystepuja w réznych kartonowosciach.
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Zestawy przeznaczone sg dla personelu medycznego, majg na celu zgromadzenie w porecznym
opakowaniu niezbednych do pracy akcesoriéw medycznych. Pozwalajg zaoszczedzi¢ czas na
przygotowanie sie do procedury zabiegowej. Wszystkie zestawy sg jatowe, zapakowane w torebki
papierowo-foliowe badz torebki typu Tyvek.

Zestawy moge zawiera¢ narzedzia, pojemniki, ostony i fartuchy, ktére potrzebne sg lekarzowi
oraz personelowi medycznemu do bezpiecznego przeprowadzenia procedury medycznej. Kazdy
pakiet rézni sie zawartoscia.

Profilaktyka powstawania zakazen

Zakazenia szpitalne to problem niejednej placéwki Swiadczacej ustugi medyczne. Ze wzgledu na
mnogosc zrédet oraz drég szerzenia sie zakazen, trudno jest catkowicie je wyeliminowad. Nalezy
jednak dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowac ich liczbe, a tym samym oszczedzié
cierpienia zainfekowanym osobom - pacjentom i personelowi medycznemu oraz zredukowad
wydatki na leczenie powiktan.

Jedna z metod zapobiegania powstawaniu zakazen szpitalnych jest wprowadzenie systemu
profilaktyki powstawania zakazen polegajacego m.in. na uzywaniu jednorazowych barierowych
serwet i zestawéw operacyjnych, ktére cechuja sie:

e nieprzepuszczalnoscig dla wody, krwi i ptyndw ustrojowych, a tym samym barierowoscia
dla bakterii,

e chtonnoscia - pochtaniajg ptyny i wydzieliny, nie pozwalajac im sptynac po obtozeniu, lub
wodoodpornoscig - nie chtong ptynéw i wydzielin utatwiajgc tym samym ich gromadzenie
w specjalnych kieszeniach foliowych,

e izolacjg endogennych Zrédet zakazen,

e mozliwoscig wifasciwego obtozenia pola operacyjnego dzieki zastosowaniu
samoprzylepnych tasm medycznych oraz zréznicowaniu ksztattdw i rozmiaréw serwet,

e antyelektrostatycznoscia,

e wytrzymatoscia, miekkoscig i elastycznosciag - cechami utatwiajgcymi uktadanie,
e nie pozostawianiem wtokien,

e tatwoscig uzycia i przechowywania,

Jednorazowe serwety operacyjne oznaczaja takze:
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e redukcje kosztdw zwigzanych z praniem, prasowaniem, naprawa i wyjatawianiem,
e skrécenie czasu przygotowania do zabiegu,
e zmniejszenie obcigzenia personelu medycznego dodatkowg czasochtonng praca.

Z badan Swiatowej Organizacji Zdrowia wynika, ze zastosowanie skutecznego obtozenia pola
operacyjnego zmniejsza ryzyko wystapienia infekcji o okoto 50%.

Bezpieczenstwo i jakos¢ wyrobow medycznych

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami to producent wyrobéw medycznych musi zagwarantowacd
ich bezpieczenstwo oraz jakos$¢. Warunkuja to nastepujace akty prawne oraz normy:

e Dyrektywy o ogdlnym bezpieczenstwie produktu 92/59/EEC,
e Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami
¢ Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r.

o Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r
(MDR).

e PNEN13795,
e PNENISO 13485,
e PN EN 980.

Potwierdzeniem jakosci oferowanych wyrobdéw medycznych jest posiadanie odpowiednich
certyfikatow. Wszystkie wyroby medyczne z grupy Matodrape sa oznakowane znakiem CE.
Oznacza to, ze przeprowadzono dla nich procedure oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy o wyrobach medycznych. Wyroby posiadajg
aktualna Deklaracje Zgodnosci - dokument, w ktérym wytwdrca posiadajgcy certyfikowany system
zapewnienia jakosci deklaruje, ze wyréb spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy o
wyrobach medycznych.

Surowce

Zgodnie z normg PN EN 13795 ,,Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw
operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i
wyposazenia” do produkcji wyrobdw z grupy Matodrape uzywane sa widkniny i laminaty
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zapewniajgce petne bezpieczeristwo stosowania i charakteryzujgce sie réznymi wtasciwosciami
uzytkowymi, pozwalajacymi Pafnstwu na dobér odpowiedniego wyrobu:

SMS — Wtdknina SMS to jednowarstwowy materiat wykonany z trzech zgrzanych ze sobag
warstw wiékniny polipropylenowej w kolorze niebieskim. Prawa i lewa strona serwety posiada
takie same witasciwosci. Widknina SMS stanowi doskonatg bariere dla kurzu, wioséw
i ztuszczonego naskdrka, charakteryzuje sie duzag wytrzymatoscig na zrywanie (gramatura 35g/m?2).
Nie pyli, nie zawiera lateksu. Zastosowanie produktu:

e jako obtozenie pacjenta podczas zabiegdow z niewielky iloscig ptyndw,
e jako przykrycie stolikdw zabiegowych i sprzetu medycznego,

e jako sktad zestawdw operacyjnych.

FB — laminat wytrzymaty na zrywanie, stanowi dobrg bariere dla cieczy i chroni przed czynnikami
biologicznymi, charakteryzuje sie dobrg chtonnoscig dzieki zastosowaniu warstwy chtonnej
(gramatura 42g/m2). Laminat FB sktada sie z dwéch rodzajéw materiatu. Strona lewa (od strony
pacjenta) to folia polietylenowa o wtasciwosciach barierowych, a strona prawa (od strony
personelu) to bibuta higieniczna wykazujgca wtasciwosci chtonne. Laminat pochtania niewielkie
ilosci cieczy, jest odporny na zrywanie. Nie zawiera lateksu i nie pozostawia luznych witdkien na
powierzchni. Stanowi bariere przed czynnikami biologicznymi.

Zastosowanie produktu:

e jako obtozenie pacjenta podczas zabiegdow z niewielkg iloscig ptyndw,

e jako przykrycie stolikéw zabiegowych i sprzetu medycznego.
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TF — laminat dwuwarstwowy z widkniny polipropylenowej oraz folii polietylenowo-
polipropylenowej o wysokiej wytrzymatosci na zrywanie, stanowi catkowitg bariere dla cieczy,
zapewnia wysoka ochrone przed czynnikami biologicznymi. (gramatura 47g/m2). Serweta
ochronna z laminatu TF to wyréb medyczny jednorazowego uzytku stosowany jako obtozenie
pola operacyjnego. Wykorzystanie serwety barierowej minimalizuje ryzyko zakazenia szpitalnego.
Laminat cechuje sie duzg wytrzymatoscia na zrywanie. Stanowi petng ochrone przed
przenikaniem mikroorganizmow i cieczy. Wykazuje wysoka absorbcje cieczy. Nie zawiera lateksu
i nie pozostawia luznych wtékien na powierzchni. Jest antystatyczny, cytoksyczny, nie powoduje
uczulen i podraznien. Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 277cm H20,
odpornosc¢ na wypychanie na sucho/mokro 189/186 kPa. Chtonnos¢ 286%.

Blue Special (L2) - Laminat Blue Special zostat wykonany z dwéch rodzajéw materiatu. Strona lewa
(od strony pacjenta) to folia polietylenowo-polipropylenowa. Jest to folia tréjwarstwowa, folia
embosowana o grubosci 24 um (21,5 g/m 2 ), wykonana w 25% z surowca pochodzacego z
recyklingu w ramach obiegu zamknietego, zastosowany regranulat jest sktadnikiem srodkowej
warstwy folii. Strona prawa (od strony personelu) to wiéknina polipropylenowa. Jest to laminat
wysokiej wytrzymatosci na zrywanie, antyelektrostatyczny, stanowi catkowitg bariere dla cieczy,
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zapewnia wysoka ochrone przed czynnikami biologicznymi, dzieki delikatnej warstwie chtonnej
wykazuje dobre zdolnosci absorpcyjne. (gramatura min. 55g/m2). Laminat cechuje sie bardzo
wysoka wytrzymatoscia na zrywanie. Stanowi petng ochrone przed przenikaniem
mikroorganizmow i cieczy. Wykazuje bardzo wysoka absorbcje cieczy dzieki zastosowaniu
warstwy chtonnej z widkniny. Nie zawiera lateksu i nie pozostawia luznych wtékien na powierzchni.
Jest antystatyczny, cytoksyczny, nie powoduje uczulen i podraznien. Wyroby z laminatu Blue
Special sg zgodne z norma PN-EN 13795-1:2019-05 dla obtozen chirurgicznych dla wymagan
wysokich, powierzchni krytycznych i mniej krytycznych. Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie
krytycznej 309cm H20, odpornos¢ na wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa. Chtonnos¢ 397%.

T/MO

drive to
ZERO
WASTE

Blue Comfort (L3) - Laminat Blue Comfort zostat wykonany z trzech warstw materiatu: z wiékniny
wiskozowej, folii polietylenowo-polipropylenowej, i widkniny polipropylenowej. Charakteryzuje
sie wysoka wytrzymatoscig na zrywanie, stanowi catkowita bariere dla cieczy, zapewnia wysoka
ochrone przed czynnikami biologicznymi, cechuje sie wysokg i szybka absorpcjg, jest
antyelektrostatyczny, a dzieki drapowanej powierzchni tatwiej dopasowuje sie do ciata pacjenta.
(gramatura 73g/m2). Wierzchnia warstwa z widkniny chroni pacjenta przed wychtodzeniem
podczas operacji. Serweta ochronna z laminatu Blue Special to wyréb medyczny jednorazowego
uzytku stosowany jako obtozenie pacjenta na polu operacyjnym. Serweta nie zawiera lateksu i nie
pozostawia luznych witdkien na powierzchni. Jest antystatyczna, cytoksyczna, nie powoduje
uczulen i podraznien.
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Folie chirurgiczne

Zastosowane w serwetach Matodrape folie chirurgiczne zmniejszajg ryzyko zakazen warunkach
aseptyki operacyjnej. Dodatkowo zapobiegajg przesuwaniu sie obtozenia obrebie wyrdznionego
pola operacyjnego.

Serwetki

Wykonane z celulozowej tasmy chtonnej —o gramaturze 55g/m2, wystepujg samodzielnie lub jako
element sktadowy zestawdw obtozeniowych.

Etykieta typu TAG

W celu utatwienia pracy personelu medycznego oraz zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw
stworzone zostaty kilkucztonowe etykiety typu TAG. Etykiety na wyrobach Matodrape sktadajg sie
z:

e czesci nieusuwalnej, na ktérej znajduje sie m.in. nazwa wyrobu, sktad zestawu, informacja
dodatkowa, rejestracja zagraniczna, indeks wyrobu;

e dwdch elementéw — naklejek, ktére mozna bez naruszania struktury catej etykiety odklei¢
z opakowania i wklei¢ do dokumentacji bloku operacyjnego i dokumentacji pacjenta. Na
naklejkach znajduje sie: indeks wyrobu, numer lot, data waznosci, identyfikacja producenta.
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Wybrany asortyment

MA-136-ZOL3-100 - MATODRAPE ZESTAW DO KRANIOTOMII

« serweta tréjwarstwowa podtuzna gtéwna do kraniotomii o gramaturze 73 g/m2 320x240 cm
z otworem 25x20 z folig chirurgiczng i workiem na ptyny cm 1 szt.

« serweta trojwarstwowa o gramaturze 73 g/m2 60x50 cm z przylepcem 60 cm 4 szt.

« tasma medyczna 9x50 cm przylepna 2szt.

« serweta na stét instrumentalny 190x150 cm , warstwa chtonna o szer. 66 cm, gramatura 84
g/m2, chtonnos¢ warstwy chtonnej 400% 1szt.

. serweta na stolik MAYO 145x80 cm, warstwa chtonna 85x76 cm, gramatura widkniny 30
g/m2, grubos¢ folii 50 um ( folia piaskowana), tgczna gramatura 82 g/m2, chtonnos$¢ warstwy
widkninowej 500% 1szt.

«  kompres wtékninowy 40g 4W 40x20 cm 2szt.

- pojemnik plastikowy niebieski okragty 500 ml wys. 6 cm $r. denka 9,5 cm z podziatka co 100
ml 2 szt.

Laminat obtozenia wykonany z wtdkniny wiskozowej, folii polietylenowo-polipropylenowej i

wibékniny polipropylenowej ( taczenie klej typu hotmelt) o gramaturze 73 g/m2. Laminat o

odpornosci na przenikanie cieczy na poziomie min. 191 cm H20. Laminat o odpornosci

wytrzymatos¢ na wypychanie - na sucho na poziomie min. 108 Kpa. Laminat o odpornosci
wytrzymatos¢ na wypychanie - na mokro na poziomie min. 100 kPa. Laminat o chtonnosci
badanej wg. PN-EN ISO 9073-6 na poziomie min.335,6 % i 245 ml/m2 Laminat o nasigkliwosci

(metoda run off) wg. PN-EN ISO 9073-11 na poziomie min. 30,73 % Laminat o sile delaminacji

witdknina wiskozowa/folia na poziomie min. 0,72 N/25mm witdknina polipropylenowa/folia na

poziomie min. 0,21 N/25mm. Proces wytwarzania laminatu musi by¢ wolny od substancji
szkodliwych m.in. ftalandéw, PFAS oraz wzbudzajgcych szczegdlne obawy z tzw. listy
kandydackiej REACH

MA-135-ZOTF-033 - MATODRAPE ZESTAW UNIWERSALNY

. serweta z przylepcem 240x150 1 szt.

. serweta z przylepcem 180x170 1 szt.

. serweta z przylepcem - przylepiec na szerszym boku 90x75 2 szt.
. tasma medyczna 50x9 1 szt.

. serweta na stét instrumentariuszki 190x150 1 szt.

. serweta na stolik Mayo 145x80 1 szt.

. serwetki do rgk 40x20 2 szt.
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Serwety wykonane z laminatu 2 warstwowego o gramaturze 47g/m2 z wtdkniny foliowanej
polipropylenowo-polietylenowej. Na catej powierzchni spetnia wymagania normy PN-EN13795-
1:2019-05 lub rownowazne . Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej min. 277cm
H20, odpornos¢ na wypychanie na sucho/mokro 189/186 kPa. Chtonnos¢ min. 286%,
opakowanie jednostkowe posiada dwie samoprzylepne etykiety do wklejenia do protokotu
medycznego.
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Charakterystyka

Profilaktyka powstawania zakazen

Zakazenia szpitalne to problem niejednej placéwki $wiadczacej ustugi medyczne. Ze wzgledu na
mnogos$¢ zrédet oraz drég szerzenia sie zakazen, trudno jest catkowicie je wyeliminowad. Nalezy
jednak dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowad ich liczbe, a tym samym oszczedzié
cierpienia zainfekowanym osobom - pacjentom i personelowi medycznemu oraz zredukowad
wydatki na leczenie powiktan.

Jedng z metod zapobiegania powstawaniu zakazen szpitalnych jest wprowadzenie systemu
profilaktyki powstawania zakazen polegajagcego m.in. na uzywaniu jednorazowych barierowych
serwet i zestawdw operacyjnych, ktére cechuja sie:

e nieprzepuszczalnoscig dla wody, krwi i ptyndéw ustrojowych, a tym samym barierowoscia
dla bakterii,

e chtonnoscia - pochtaniajg ptyny i wydzieliny, nie pozwalajac im sptynac¢ po obtozeniu, lub
wodoodpornoscig - nie chtong ptyndéw i wydzielin utatwiajgc tym samym ich gromadzenie
w specjalnych kieszeniach foliowych,

e izolacjg endogennych zrodet zakazen,

e mozliwoscig wiasciwego obtozenia pola operacyjnego dzieki zastosowaniu

samoprzylepnych tasm medycznych oraz zréznicowaniu ksztattédw i rozmiardw serwet,
e antyelektrostatycznoscia,

e wytrzymatoscia, miekkoscig i elastycznoscia - cechami utatwiajacymi uktadanie,
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e nie pozostawianiem wtdkien,
e tatwoscig uzycia i przechowywania,
Jednorazowe serwety operacyjne oznaczajg takze:
e redukcje kosztéw zwigzanych z praniem, prasowaniem, naprawa i wyjatawianiem,
e skrécenie czasu przygotowania do zabiegu,
e zmniejszenie obcigzenia personelu medycznego dodatkowa czasochtonng praca.

Z badan Swiatowej Organizacji Zdrowia wynika, ze zastosowanie skutecznego obtozenia pola
operacyjnego zmniejsza ryzyko wystgpienia infekcji o okoto 50%.

Bezpieczenstwo i jakos¢ wyrobéw medycznych

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami to producent wyrobéw medycznych musi zagwarantowad
ich bezpieczenstwo oraz jakos$¢. Warunkuja to nastepujace akty prawne oraz normy:

e Dyrektywy o ogdlnym bezpieczenstwie produktu 92/59/EEC,
e Dyrektywy 93/42/EEC wraz z pdzniejszymi zmianami
¢ Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r.

e Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r
(MDR).

e PNEN13795,
e PNENISO 13485,
e PNEN980.

Potwierdzeniem jakosci oferowanych wyrobdw medycznych jest posiadanie odpowiednich
certyfikatéw. Wszystkie wyroby medyczne z grupy Matodrape sg oznakowane znakiem CE.
Oznacza to, ze przeprowadzono dla nich procedure oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy o wyrobach medycznych. Wyroby posiadaja
aktualna Deklaracje Zgodnosci - dokument, w ktérym wytwdrca posiadajgcy certyfikowany system
zapewnienia jakosci deklaruje, ze wyrdb spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC oraz Ustawy o
wyrobach medycznych.
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Surowce

Zgodnie z norma PN EN 13795 , Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokdéw
operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentdéw, personelu medycznego i
wyposazenia” do produkcji wyrobéw z grupy Matodrape uzywane sg widkniny i laminaty
zapewniajgce petne bezpieczenstwo stosowania i charakteryzujgce sie réznymi wtasciwosciami
uzytkowymi, pozwalajacymi Panstwu na dobér odpowiedniego wyrobu:

SMS — Witéknina SMS to jednowarstwowy materiat wykonany z trzech zgrzanych ze sobg
warstw wiékniny polipropylenowej w kolorze niebieskim. Prawa i lewa strona serwety posiada
takie same witasciwosci. Widknina SMS stanowi doskonatg bariere dla kurzu, wioséw
i ztuszczonego naskdrka, charakteryzuje sie duzag wytrzymatoscia na zrywanie (gramatura 35g/m2).
Nie pyli, nie zawiera lateksu. Zastosowanie produktu:

e jako obtozenie pacjenta podczas zabiegdw z niewielky iloscig ptynéw,
e jako przykrycie stolikdéw zabiegowych i sprzetu medycznego,

e jako sktad zestawdw operacyjnych.

FB — laminat wytrzymaty na zrywanie, stanowi dobrg bariere dla cieczy i chroni przed czynnikami
biologicznymi, charakteryzuje sie dobrg chtonnoscig dzieki zastosowaniu warstwy chtonnej
(gramatura 42g/m2). Laminat FB sktada sie z dwdéch rodzajéw materiatu. Strona lewa (od strony
pacjenta) to folia polietylenowa o wtasciwos$ciach barierowych, a strona prawa (od strony
personelu) to bibuta higieniczna wykazujgca wtasciwosci chtonne. Laminat pochtania niewielkie
ilosci cieczy, jest odporny na zrywanie. Nie zawiera lateksu i nie pozostawia luznych wtdkien na
powierzchni. Stanowi bariere przed czynnikami biologicznymi.

Zastosowanie produktu:
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e jako obtozenie pacjenta podczas zabiegdw z niewielka iloscig ptynéw,

e jako przykrycie stolikéw zabiegowych i sprzetu medycznego.

TF — laminat dwuwarstwowy z widkniny polipropylenowej oraz folii polietylenowo-
polipropylenowej o wysokiej wytrzymatosci na zrywanie, stanowi catkowita bariere dla cieczy,
zapewnia wysoka ochrone przed czynnikami biologicznymi. (gramatura 47g/m2). Serweta
ochronna z laminatu TF to wyréb medyczny jednorazowego uzytku stosowany jako obtozenie
pola operacyjnego. Wykorzystanie serwety barierowej minimalizuje ryzyko zakazenia szpitalnego.
Laminat cechuje sie duzg wytrzymatoscia na zrywanie. Stanowi petng ochrone przed
przenikaniem mikroorganizmow i cieczy. Wykazuje wysoka absorbcje cieczy. Nie zawiera lateksu
i nie pozostawia luznych wtdkien na powierzchni. Jest antystatyczny, cytoksyczny, nie powoduje
uczulen i podraznien. Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie krytycznej 277cm H20,
odpornos¢ na  wypychanie na sucho/mokro 189/186 kPa. Chionnos¢ 286%.

Blue Special (L2) - Laminat Blue Special zostat wykonany z dwéch rodzajow materiatu. Strona lewa
(od strony pacjenta) to folia polietylenowo-polipropylenowa. Jest to folia tréjwarstwowa, folia
embosowana o grubosci 24 um (21,5 g/m 2 ), wykonana w 25% z surowca pochodzacego z
recyklingu w ramach obiegu zamknietego, zastosowany regranulat jest sktadnikiem Srodkowej
warstwy folii. Strona prawa (od strony personelu) to wiéknina polipropylenowa. Jest to laminat
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wysokiej wytrzymatosci na zrywanie, antyelektrostatyczny, stanowi catkowitg bariere dla cieczy,
zapewnia wysoka ochrone przed czynnikami biologicznymi, dzieki delikatnej warstwie chtonnej
wykazuje dobre zdolnosci absorpcyjne. (gramatura min. 55g/m2). Laminat cechuje sie bardzo
wysoka wytrzymatoscia na zrywanie. Stanowi petng ochrone przed przenikaniem
mikroorganizméw i cieczy. Wykazuje bardzo wysoka absorbcje cieczy dzieki zastosowaniu
warstwy chtonnej z widkniny. Nie zawiera lateksu i nie pozostawia luznych wtékien na powierzchni.
Jest antystatyczny, cytoksyczny, nie powoduje uczulen i podraznien. Wyroby z laminatu Blue
Special sg zgodne z norma PN-EN 13795-1:2019-05 dla obtozen chirurgicznych dla wymagan
wysokich, powierzchni krytycznych i mniej krytycznych. Odpornos¢ na przenikanie cieczy w strefie
krytycznej 309cm H20, odpornos¢ na wypychanie na sucho/mokro 247/241 kPa. Chtonnos¢ 397%.

T/MO

drive to
ZERO
WASTE

Blue Comfort (L3) - Laminat Blue Comfort zostat wykonany z trzech warstw materiatu: z wiékniny
wiskozowej, folii polietylenowo-polipropylenowej, i widkniny polipropylenowej. Charakteryzuje
sie wysoka wytrzymatoscig na zrywanie, stanowi catkowita bariere dla cieczy, zapewnia wysoka
ochrone przed czynnikami biologicznymi, cechuje sie wysoka i szybka absorpcja, jest
antyelektrostatyczny, a dzieki drapowanej powierzchni tatwiej dopasowuje sie do ciata pacjenta.
(gramatura 73g/m2). Wierzchnia warstwa z widkniny chroni pacjenta przed wychtodzeniem
podczas operacji. Serweta ochronna z laminatu Blue Special to wyréb medyczny jednorazowego
uzytku stosowany jako obtozenie pacjenta na polu operacyjnym. Serweta nie zawiera lateksu i nie
pozostawia luznych witdkien na powierzchni. Jest antystatyczna, cytoksyczna, nie powoduje
uczulen i podraznien.
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Folie chirurgiczne

Zastosowane w serwetach Matodrape folie chirurgiczne zmniejszajg ryzyko zakazen warunkach
aseptyki operacyjnej. Dodatkowo zapobiegajg przesuwaniu sie obtozenia obrebie wyrdznionego
pola operacyjnego.

Serwetki

Wykonane z celulozowej tasmy chtonnej —o gramaturze 55g/m2, wystepujg samodzielnie lub jako
element sktadowy zestawdw obtozeniowych.

Etykieta typu TAG

W celu utatwienia pracy personelu medycznego oraz zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentow
stworzone zostaty kilkucztonowe etykiety typu TAG. Etykiety na wyrobach Matodrape sktadajg sie

Z.

e czesci nieusuwalnej, na ktérej znajduje sie m.in. nazwa wyrobu, sktad zestawu, informacja
dodatkowa, rejestracja zagraniczna, indeks wyrobu;

e dwodch elementéw — naklejek, ktére mozna bez naruszania struktury catej etykiety odkleic
z opakowania i wklei¢ do dokumentacji bloku operacyjnego i dokumentacji pacjenta. Na
naklejkach znajduje sie: indeks wyrobu, numer lot, data waznosci, identyfikacja producenta.

Asortyment

Wtoknina SMS - witoknina polipropylenowa o gramaturze 35 g/m2

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (49/111)



Indeks

Rozmiar
(cm)

Ksztatt
otwor i
rozmiar
otworu

Rozmiar
otworu
(cm)

Czy posiada
przylepiec
wokot otworu

Czy
posiada
przylepiec
na boku

llosé SZT
w OP.

MA-133-SETM-006

45x40

100

MA-133-SETM-007

80x45

50

MA-133-SETM-030

80x60

60

MA-133-SETM-010

90x80

45

MA-133-SETM-004

130x80

50

MA-133-SETM-005

160x90

25

MA-133-SETM-002

160x120

20

MB-133-SETM-029

210x80

25

MA-133-SETM-001

210x160

20

MA-133-SETM-003

250x160

15

MA-134-SETM-029
(do strzykawki)

27x18

MA-134-OSTM-002
(kieszen z SMS)

22x15

MA-134-SETM-007

45x40

MA-134-SETM-030

45x40

OKRAG

MA-134-SETM-013

45x40

OKRAG

MA-134-SETM-028

60x40

MA-134-SETM-011

60x40

MA-134-SETM-008

80x45

MA-134-SETM-027

80x60

MA-134-SETM-041

90x75

MA-134-SETM-001

90x80

MA-134-SETM-010

90x80

MA-134-SETM-017

90x80

MA-134-SETM-018

90x80

MA-134-SETM-019

90x80

MA-134-SETM-004

130x80

MA-134-SETM-014

130x80

MA-134-SETM-020

130x80

MA-134-SETM-026

130x80

MA-134-SETM-003

160x90

MA-134-SETM-005

160x120

MA-134-SETM-021

160x120
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MA-134-SETM-002

210x160

MA-134-SETM-006

250x160

BTBS - laminat folia-wfoknina polipropylenowa o gramaturze 27 g/m2, kolor biaty

Ksztatt . . Czy
. .. |Rozmiar| Czy posiada . 44
Rozmiar | otwor i . posiada llos¢ SZT
Indeks . otworu przylepiec .
(cm) rozmiar ; przylepiec w OP.
(cm) wokot otworu
otworu na boku
MA-133-SEBS-002 | 170x90 - - - - 100
MA-133-SEBS-001 | 220x90 - - - - 100
MA-133-SEBS-004 | 200x150 - - - - 75
FB - wioknina foliowana celulozowo-polietylenowa o gramaturze 42 g/m2
Ksztatt . . .
Rozmiar | otwor i Rozmiar| Czy p05|f:1 da | Czy po.5|ada llosé SZT
Indeks . otworu przylepiec | przylepiec na
(cm) rozmiar ) w OP.
(cm) | wokot otworu boku
otworu
MA-134-SEFB-001 | 60x50 - - - - 1
TF - wioknina foliowana polipropylenowo-polietylenowa o gramaturze 43 g/m2
. KSZt? H Rozmiar Czy pos[a da Czy posiada llosé
Rozmiar otwor i przylepiec A
Indeks . otworu ) przylepiec SZT w
(cm) rozmiar wokot
(cm) na boku OP
otworu otworu
niejatowe
MA-133-SETF-009 45x45 - - - - 50
MA-133-SETF-021 60x50 - - - - 50
MA-133-SETF-010 60x50 OWAL 8x6 TAK - 50
MA-133-SETF-005 75x45 - - - - 50
MA-133-SETF-004 90x60 - - - - 50
MA-133-SETF-017 130x90 - - - - 45
MA-133-SETF-006 150x90 - - - - 40
MA-133-SETF-015 200x90 - - - - 40
MA-133-SETF-001| 200x150 - - - - 20
MA-133-SETF-016 250x90 - - - - 30
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jatowe

MA-134-SETF-047 45x45 OKRAG 5 TAK - 1
MA-134-SETF-022 45x45 OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SETF-020 45x45 - - - - 1
MA-134-SETF-054 50x50 - - - - 1
MA-134-SETF-009 60x50 OWAL 8x6 TAK - 1
MA-134-SETF-010 60x50 OWAL 8x6 TAK - 1
MA-134-SETF-003 75x45 - - - - 1
MA-134-SETF-028 75x45 - - - TAK 1
MA-134-SETF-004 75x45 OKRAG 5 TAK - 1
MA-134-SETF-027 75x45 OKRAG 8 - - 1
MA-134-SETF-019 75x45 OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SETF-025 90x60 OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SETF-016 90x75 5 5 5 - 1
MA-134-SETF-O11 90x75 - - - TAK 1
MA-134-SETF-014 90x75 OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SETF-002 130x90 - - - - 1
MA-134-SETF-005 130x90 - - - - 2
MA-134-SETF-021 130x90 - - - TAK 1
MA-134-SETF-008 130x90 OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SETF-069 180x90 - - - TAK 1
MA-134-SETF-001 [ 200x150 - - - - 1
MA-134-SETF-035| 200x150 - - - TAK 1
MA-134-SETF-026| 200x180 - - - - 1
MA-134-SETF-056| 240x150 U 63x7 TAK - 1

Serwety z regulowanym otworem z laminatu TF JALOWE
(w zestawie 2 serwety z wycieciem, wokét wyciecia przylepiec)
MA-134-SETF-031 | 2x(75x45cm) | PROST. | 7,5x10 | TAK

L2 - wtoknina foliowana polipropylenowo-polietylenowa o gramaturze 55 g/m2

Ksztaht .__| Czy posiada . <z
. .. | Rozmiar . Czy posiada llos¢
Rozmiar | otwor i przylepiec .
Indeks . otworu ) przylepiec na SZT w
(cm) rozmiar wokot
(cm) boku OP.
otworu otworu
niejatowe
MA-133-SEL2-009 | 45x45 - - - - 100
MA-133-SEL2-024 | 75x45 - - - - 90
MA-133-SEL2-011 75x45 - - - TAK 50
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MA-133-SEL2-012 90x75 - - - - 60
MA-133-SEL2-001 | 150x90 - - - - 15
MA-133-SEL2-002 | 150x90 - - - TAK 20
MA-133-SEL2-005 | 180x75 - - - - 20
MA-133-SEL2-003 | 180x120 - - - - 25
MA-133-SEL2-004 | 180x150 - - - 150x5 15
MA-133-SEL2-025 | 200x90 - - - - 20
MA-133-SEL2-023 | 200x130 - - - - 15
MA-133-SEL2-006 | 200x180 - - - - 10
MA-133-SEL2-007 | 240x180 - - - - 10
jatowe

MA-134-SEL2-010 45x45 - - - - 1
MA-134-SEL2-011 45x45 - - - TAK 1
MA-134-SEL2-057 45x45 - - - TAK 30
MA-134-SEL2-025 | 60x50 - - - - 1
MA-134-SEL2-056 | 60x50 - - - - 35
MA-134-SEL2-012 60x50 | OKRAG 5 - - 1
MA-134-SEL2-071 60x50 | OKRAG 5 - - 35
MA-134-SEL2-052 60x50 | OKRAG 5 TAK - 35
MA-134-SEL2-021 60x50 OWAL 8x6 TAK - 1
MA-134-SEL2-074 60x50 OWAL 8x6 TAK - 25
MA-134-SEL2-013 75x45 - - - - 1
MA-134-SEL2-058 75x45 - - - - 30
MA-134-SEL2-014 75x45 - - - TAK 1
MA-134-SEL2-082 75x45 - - - TAK - 75cm 20
MA-134-SEL2-061 75x45 OKRAG 5 - - 20
MA-134-SEL2-063 75x45 OKRAG 5 TAK - 20
MA-134-SEL2-024 75x45 OKRAG 8 - TAK 1
MA-134-SEL2-059 75x45 | OKRAG 8 TAK - 20
MA-134-SEL2-060 75x75 - - - - 20
MA-134-SEL2-112 80x75 OWAL 6x15 TAK - 1
MA-134-SEL2-028 | 90x60 - - - - 1
MA-134-SEL2-015 90x75 - - - - 1
MA-134-SEL2-072 90x75 - - - - 40
MA-134-SEL2-017 90x75 - - - TAK 1
MA-134-SEL2-048

(Przylepiec o szer. | 90x75 - - - TAK‘_ 1

2 5cm) przyl.90cm;2,5cm

MA-134-SEL2-055 90x75 - - - TAK 20
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MA-134-SEL2-016

90x75

OKRAG

MA-134-SEL2-080

90x75

OKRAG

40

MA-134-SEL2-022

90x75

OKRAG

TAK

MA-134-SEL2-069

90x75

OKRAG

TAK

20

MA-134-SEL2-073

90x75

OKRAG

TAK

15

MA-134-SEL2-075

90x75

OKRAG

colorjoiforfor] ol

TAK

12

MA-134-SEL2-020

90x75

OWAL

8x6

TAK

MA-134-SEL2-189
Folia chirurgiczna
+ tata chtonna.
Dedykowany dla
okulistyka.

100x100

OKRAG

10x10

TAK

MA-134-SEL2-003

150x90

MA-134-SEL2-053

150x90

MA-134-SEL2-004

150x90

TAK

MA-134-SEL2-099
(przylepiec na
dtuzszym boku)

150x90

TAK

MA-134-SEL2-023

150x90

OKRAG

TAK

MA-134-SEL2-144

150x100

MA-134-SEL2-145

150x100

MA-134-SEL2-151

150x100

PROST.

TAK

MA-134-SEL2-156

150x120

OKRAG

TAK

MA-134-SEL2-007

180x75

MA-134-SEL2-005

180x120

MA-134-SEL2-006

180x150

MA-134-SEL2-001

180x150

TAK

[N EEN TN N (IS N E N [EE N Y

MA-134-SEL2-049
(przylepiec o szer.
2,5cm)

180x150

TAK

MA-134-SEL2-147

200x150

MA-134-SEL2-134

200x150

TAK

MA-134-SEL2-115

200x150

OWAL

MA-134-SEL2-149

200x150

PROST.

MA-134-SEL2-008

200x180

MA-134-SEL2-079

240x150

MA-135-SEL2-004

240x150

MA-134-SEL2-002

240x180

MA-134-SEL2-009

240x180

MA-136-SEL2-009

240x180

OWAL

Folia chir.

N QENIENS RN RN BT [EEN TN DTN SEN (TN
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MA-134-SEL2-150 | 250x180 U 100x10 TAK - 1

MA-135-SEL2-028 |, 5 500 U 85x9 TAK - 1
(tata chtonna)

MA34-SEL2-155 | 500,040 U 95x10 TAK - 1
(tata chtonna)

MA-135-SEL2-015 | 300x240 U 63x7 TAK - 1

MA-134-SEL2-160 | 320x240 | PROST. | 10x20 TAK - 1

MA-134-SEL2-174

(Lata + element | 320x240 | OKRAG 6 - - 1
elastyczny)

Serwety z regulowanym otworem z laminatu L2 JALOWE

(w zestawie 2 serwety z wycieciem, wokot wyciecia przylepiec)

MA-134-SEL2-027
MA-134-SEL2-125
MA-134-SEL2-026
MA-134-SEL2-067

MA-134-SEL2-066

Serweta pod poslad
MA-133-SEL2-029
(niejatowa)
MA-135-SEL2-002
(jatowa)
MA-135-SEL2-027
(jatowa)

2x(75x45
cm)
2x(75x50
cm)
2x(90x75
cm)
2x(90x75
cm)
2x(150x1
00cm)

113x90
113x90

113x90

PROST.

PROST.

PROST.

PROST.

PROST.

7,5x10

25x10

15x10

15x10

20x15

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

ki z wiokniny foliowane L2 w ksztalcie kieszeni na ptyny

25

12

20

1

Serweta pod posladki z wiékniny foliowane L2 + doklejony worek foliowy typu TUR jatowe

MA-134-SEL2-161 | 115x115 |
Serwety na stolik Mayo jatowe PE/wiskoza

MA-134-SEMI-001

MA-134-SEMI-012
Wzmocniony:
grubsza folia +

grubsza warstwa

chtonna

145x80
(85x76)

145x80
(85x76)

1

L3 wtoknina foliowana wiskozowo-polietylenowo-polipropylenowa o gramaturze 73 g/m2
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niejatowe

MA-133-SEL3-002 | 210x90 - - - - 10
jatowe
MA-134-SEL3-011 | 45x45 - - - - 1
MA-134-SEL3-001 | 45x45 | OKRAG 5 - - 1
MA-134-SEL3-002 | 45x45 | OKRAG 5 TAK - 1
MA-134-SEL3-003 | 75x45 - - - - 1
MA-134-SEL3-004 | 75x45 | OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SEL3-015 | 90x60 - - - - 1
MA-134-SEL3-005 | 90x75 - - - - 1
MA-134-SEL3-006 | 90x75 | OWAL | 8x6 - - 1
MA-134-SEL3-008 | 90x75 - - - TAK 1
MA-134-SEL3-012 | 150x90 - - - - 1
MA-134-SEL3-009 | 150x90 | OKRAG 8 TAK - 1
MA-134-SEL3-013 |240x180 - - - - 1
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ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2024/S 250-791916

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Wojewddzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa obtozen i bielizny operacyjnej

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa obtozeh i bielizny operacyjne;j.
Przedmiot zamdéwienia zostat szczegdtowo opisany w Zatgczniku nr 2 do

SWZ (formularz asortymentowo-cenowy), w ktédrym podano ilo$¢ przedmiotu
zamoéwienia i opis przedmiotu zamdwienia. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé
sktadania ofert czesciowych. Przedmiot zamdwienia zostat podzielony na czesci

-1-
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(pakiety). Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie oferty na jedng, kilka lub wszystkie
czesci.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

WSZ-EP-63/2024

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Toruhskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

Ulica i numer:

Z6tkiewskiego 20/26

Kod pocztowy:

87-100

Miejscowos¢:

Torun

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.tzmo-global.com

E-mail:

patrycja.gebarska@tzmo-global.com

Telefon:

566123612

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:

Patrycja Gebarska

Numer VAT (jezeli dotyczy):

8790166790

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.
Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

OTak

®Nie
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Jedynie w przypadku, gdy zamdéwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, , przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamoéwienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazad:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdéwienia, w odniesieniu
do ktérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozy<¢ oferte:
zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym

_3-
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B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (0séb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia:

Imie

Patrycja
Nazwisko
Gebarska

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Z6tkiewskiego 20/26

Kod pocztowy:

87-100

Miejscowos¢:

Toruh

Panstwo:

Polska

E-mail:

patrycja.gebarska@tzmo-global.com

Telefon:

566123612

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

petnomocnik

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
zgodnie z zatgczonym petnomocnictwem

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?

-4-
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OTak
®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
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Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspadlnot Europejskich i urzednikow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
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®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.
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w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZzmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnos¢ podatkow
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Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarobwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi

W art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa pracy

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa pracy? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz
OTak
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®Nie

upadtosc

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?
Prosze poda¢ odpowiedz

OTak

®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

niewyptacalnosc

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajacej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
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OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzadza likwidator lub sad?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona

Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktécenie
konkurencji

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienia majgce na celu
zaktécenie konkurencji?

Prosze poda¢ odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamodwienia

-11-
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Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-

0) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére mogg by¢ przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie
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Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodéw w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéow dowoddéw w formie dokumentdéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btgd.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodow w formie dokumentéw, z
wyjatkiem przypadkdéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentdéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym pahstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosc¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
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b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajacych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci I.

Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):

data

24-04-2025

Miejsce

Toruh

Podpis
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g% TZMO

GRUPA

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Prod : fskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO SA)
Adres pi ul. Zokki iego 20/26, Torun, 87-100, Polska
Numer SRN: PL-MF-000002200
Wyréb: MATODRAPE serwety, zestawy serwet, zestawy, p: 3
tunele, ostony; jalowe
Klasyfikacija: I sterylna
Zakres : Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi

Dyrektywy 93/42/EEC wraz z poZniejszymi zmianami.

Jednostka notyfikowana: Oceny zgodnosci dokonano zgodnie z zatgcznikiem VII oraz z zatacznikiem
V Dyrektywy 93/42/EEC. Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato
potwierdzone w zakresie sterylnosci przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska
Sp. z0.0. (2274), nr certyfikatu TNP/MDD/0230/4722/2018-002 zgodnie z Zatacznikiem
V wyzej wymienionej Dyrektywy.

Zastosowane normy: PN EN 556-1:2002, PN EN ISO 15223-1:2017, PN EN 1041+A1:2013,
PN EN ISO 10993-1:2021, PN EN ISO 10993-5:2009, PN EN ISO 10993-7 :2009,
PN EN 1422:2014, PN EN ISO 11135:2014+A1:2020, PN EN ISO 11737 -1:2018,
PN EN ISO 11737-2: 2020 PN ENISO 13485:2016, PN EN ISO 14971:2020,
1:2019, PN EN ISO 11607-1:2020,
PN EN ISO 11607~ 2020 PN ENISO 11138-2:2017, PN EN ISO 11138-3:2017,
PN EN ISO 11140-1:2015, PN EN 62366-1:2015

TZMO SA posiada certyfi 1y system zar ia j ig, zgodny z w iami norm:

1SO 9001:2015, numer certyfikatu PL008673/1/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz
SO 13485:2016, numer certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

g% TZMO

GRUPA

Typy/modele/wersje

serwety: serweta: 2-czesciowa z widkniny foliowanej z regulowanym otworem; na stét do instrumentarium; z
wiékniny; z widkniny z otworem; z widkniny z przylepcem; z widkniny z otworem i przylepcem; z widkniny foliowanej;
z widkniny followanej z otworem; z wiokniny followanej z przylepcem; z wtdkniny foliowanej z otworem i przylepcem;
z widkniny foli j z otworem, przyl ig; do operacji ginekologi ; do i; do artroskopii;
do by-pass; do cesarsklego ciecia; do chlrurgu dzieciecej; do chirurgii pl j; do chirurgii el -twarzowej;
do laparoskopii ginekologicznej; do laparoskopii; do laparotomii; do operacji bariatrycznych; do operacji barku; do
operacji biodra; do operacji brzuszno-kroczowych; do operacji dfoni/stopy; do operacji kardiochirurgicznych; do
operacji kardiologicznych; do operacji koficzyny dolnej do operacji koriczyny gérnej; do operacji laryngologicznych; do
operacji neurologi ; do operacji okuli do operacji stawu kolanowego do operaciji tarczycy; do operacji
urologicznych; do operacji zylakow; do i; do wkiucia I ienia zastawki serca; pod
posladki; serweta turban; serweta wertykalna; wykonane z widknin pollpropylenuwych o konstrukeji kompozytowej
lub laminatow foliowo witékninowych nieoddychajacych

zestawy: zestaw do: amputacji koriczyny, angiografii, artroskopii, artroskopii kolana, cesarskiego cigcia, chirurgii
naczyniowej, chirurgii ogélnej, chirurgii plastycznej, chirurgii szczekowej , cystoskopii, elektroresekcji prostaty,
elektroterapii, endoskopii, hemodynamiki, hemodynamlkl pediatrycznej, kardiochirurgii, kraniotomii, laparoskopii,

laparoskopii ginekols j, laparotomii, lap: jii/chirurgii dziecigcej, nefrostomu neurologn pedmrycznych
operacji plastycznych, porodu, przepukllny pediatryczny, torakochlrurgu, i, torakotomii,

zastawki serca, zaktadania portéw ych; zestaw do onkologii klini j: brachyterapia, zestaw do operacji:
barku, biodra, brzuszno- ych, dtori/stopa, ginekol ch, glowy i szyi, kardiochirurgicznych by-pass,
koriczyny dolnej, koriczyny gérnej, kregostupa, laryngologicznych, okullstycznych onkologicznych, ortopedycznych,
pachwin, pedlatrycznych przepukllny, tarczycy, urologiczno-ginekol ch, urologit ch (PCNL), urologi
(TUR), urologit h (URS), h, zylakow, zylakéw pachwin (VSM), zylakow tydek (VSP);

zestaw uniwersalny, zestaw uniwersalny do chirurgii dzieciecej, zestaw wertykalny; dla noworodka

zestawy serwet: Zestaw serwet, zestaw serwet do angiografii, Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowej,
Zestaw serwet do elektroterapii, Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej, Zestaw serwet do laryngologii, Zestaw
serwet do operacji kregostupa, Zestaw serwet do operacji neurologicznych, Zestaw serwet do operacji pachwin,
Zestaw serwet do porodu, Zestaw serwet do urologii, Zestaw serwet uniwersalny

pokrowce: pokrowce na nogi pacjenta, pokrowiec na noge pacjenta; z tasmg mocujgca/tasmami mocujacymi
lub bez; pokrowiec z wtdkniny na podtokietnik;

tunele: tunel z wtékniny z trokami; o szerokosci od 10 cm do 100 cm i dtugosci od 100 cm do 300 cm;

ostony: ostona PE/L2; wykonane z widknin polipropylenowych o konstrukcji kompozytowej lub

laminatéw foliowo-widkninowych nieoddychajgcych

Torun, 29.07.2021
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Tomasz Przybylski
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Piotr Kowalski
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Materiatéw Opatrunkowych S.A.
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Dostawcs usiugifest Autent sp.  0.0., 2 iadzoa w Marcin 2318,
6998, NIP: 7631693251, kepi 47979000071,

Karta Podpistw 1/1
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizacji / for the sterilisation procedure

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V / acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym za$wiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych SA
ul. Zoétkiewskiego 20/26, PL / 87-100 Torun,

dla kategorii wyrobéw klasy ls / for the product category class Is
(Lista wyrobdw patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Wyroby medyczne jalowe.

Sterile medical devices.

Stosuje system zapewnienia jakosci w produkgji i kontroli koricowej w odniesieniu do procedur sterylizacji w/w wyrobéw zgodnie z Zatgcznikiem V
dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku Ce musi zosta¢ naniesiony numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Waznos$é tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowang zgodnie z Zatacznikiem V rozdziat 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for production and final testing relating to the sterilisation procedure acc. to the requirements of Annex V of the
directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is
based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body
according Annex V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-002 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny do / Valid until  09-07-2023
/- 1]
wi Mlinak Katowice, 16-04-2019
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ertification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Wibkninowy/ wiékninowo-foliowy fartuch
chirurgiczny jatowy/ nonwoven/ film coated
nonwoven surgical gown sterile

Wiékninowy/widkninowo-foliowy fartuch
chirurgiczny przedni jatowy/
Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical front apron sterile

Wiékninowy/wtdkninowo-foliowy fartuch
zabiegowy jatowy/ Nonwoven/ film coated
nonwoven procedure gown sterile

Widkninowy/ widkninowo- foliowy zestaw
odziezy jatowy/ Nonwover/ film coated
clothing set sterile
Widkninowy/widkninowo- foliowy komplet
odziezy operacyjnej jatowy/ Nonwoven/ film
coated nonwoven surgical clothing sterile

Wiékninowe/wtdkninowo- foliowe spodnie
jatowe /Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical pants sterile

Wibkninowa/wtékninowo- foliowa spddnica
jatowa/ Nonwoven/ film coated nonwoven
surgical skirt sterile

Wiékninowa/wtékninowo- foliowa bluza
operacyjna jatowa/ Nonwovern/ fiim coated
nonwoven surgical top sterile

Widkninowa/wiokninowo- foliowa koszula
jatowa /Nonwover/ film coated nonwoven
patient gown sterile

r
i a%%k
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Wyroby / Products

MATODRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny /Surgical gown
MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT HP Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
MATODRESS Fartuch chirurgiczny przedni jatowy / Surgical front apron sterile

MATODRESS Fartuch zabiegowy jatowy / Procedure gown sterile
MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jalowy/ Procedure gown sterile

MATODRESS Zestaw odziezy jatowy / Clothing set sterile

MATODRESS Komplet odziezy operacyjnej jatowy / Surgical clothing set sterile

MATODRESS Spodnie operacyjne jalowe / Surgical pants sterile

MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa / Surgical skirt sterile

MATODRESS Bluza operacyjna jatowa / Surgical top sterile

MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa / Patient gown sterile

Katowice, 16-04-2019

dnostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices
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Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Klasa / Class

Is

UMDNS

11901

15553

11898
11898

13526

13526

27808

13520

27807

11904
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ZALACZNIK .1 oz | ANNEX e s psge 2otz

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No..: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS

Widkninowy/widkninowo- foliowy czepek MATODRESS Czepek chirurgiczny jatowy / Surgical cap sterile Is 13882
chirurgiczny jatowy / Nonwover/ film coated
nonwoven medical surgical cap sterile

Wiékninowe/widkninowo-foliowe zarekawki MATODRESS Zarekawki jatowe / Sleeve protectors sterile Is 16146
jatowe/ Nonwoven/film coated nonwoven
sleeve protectors sterile

Wibkninowe/wtékninowo-foliowe/foliowe MATODRESS ochraniacze na buty jatowe / Shoe covers sterile Is 13574
ochraniacze na buty jalowe/ Nonwoven/
film coated/film shoe covers sterile

Maseczki chirurgiczne/ Surgical face mask SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ It wg EN 14683 jatowe / Surgical face Is 12458
masks type Il acc. to EN 14683 sterile

Fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku/ MEDIDRESS STANDARD Fartuch chirurgiczny / Surgical gown Is 11902
Surgical gowns reusable MEDIDRESS PERFECT Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
Zestaw fartuchdw chirurgicznych MEDIDRESS Zestaw fartuchow chirurgicznych/ Surgical gowns set Is 11902
wielorazowego uzytku / Sktad: fartuchy chirurgiczne Standard, fartuchy chirurgiczne Perfect, fartuchy
Surgical gowns set reusable chirurgiczne Perfect PLUS

Composition: Surgical gowns Standard, Surgical gowns Perfect, Surgical

gowns

Perfect PLUS
Zestaw odziezy operacyjnej wielorazowego  MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej/ Is 13527
uzytku / Surgical clothing set reusable Surgical clothing set
Opatrunek do mocowania kaniut / Dressing  CANNULA PLAST Opatrunek wtokninowy do mocowania kaniul, jatowy / Is 24841
for cannula fixation Nonwoven dressing for cannula fixation, sterile

CANNULA F Opatrunek foliowo-widkninowy do mocowania kaniul, jalowy / 17428

Nonwoven-film dressing for cannula fixation, sterile
Opatrunek pooperacyjny/ Postoperative FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chfonnym, jatowy / Is 17428
dressing Film dressing with absorbent pad, sterile

FIXOPORE S Opatrunek wiokninowy z wkiadem chtonnym, jatowy / 24841

Nonwoven dressing with absorbent pad, sterile

FIXOPORE S opatrunek widkninowy oczny z wktadem chtonnym jatowy / 11661
sterile nonwoven eye dressing with absorbent pad

]
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Bandaz podtrzymujgcy/
Supporting bandage

Bandaz elastyczny/
Elastic bandage

Podktad podgipsowy/
Orthopaedic padding

Kieszenie na ptyny /
Liquid pouches

Organizatory na przewody/
Cable organisers

Ostony na sprzet medyczny/
Medical equipment cobers

Pokrowce na nogi pacjenta/
Patient leg covers

o
uzwiak

ita
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Wazny do / Valid until
Wyroby / Products

MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy /
cotton supporting bandage sterile

MATOVIS bandaz podtrzymujacy jatowy / supporting bandage sterile
MATOPAT UNIVERSAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOBAN bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile

MATOLAST bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
MATOSOFT NATURAL Podktad podgipsowy jatowy / Orthopaedic padding
sterile

MATOSOFT SYNTHETIC Podktad podgipsowy jatowy /
Orthopaedic padding sterile

MATODRAPE Kieszen na plyny z widkniny foliowanej /
Film coated nonwoven liquid pouch

MATODRAPE Kieszen na piyny z folii / Film liquid pouch
MATODRAPE Organizator na przewody / Cable organiser

MATODRAPE Ostona na uchwyt do lampy / Lamp handle cover
MATODRAPE Ostona PE/L2 / Cover of PE-L2 laminate

MATODRAPE Ostona z folii na sprzet medyczny / Film cover for medical
equipment

MATODRAPE Ostona z widkniny na sprzet medyczny /
Nonwoven cover for medical equipment

MATODRAPE Ostona z widkniny foliowanej na sprzet medyczny /
Film coated nonwoven cover for medical equipment

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta + tasma medyczna mocujaca /
Patient leg cover + medical fixing tape

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta / Patient leg cover

MATODRAPE Pokrowiec na noge pacjenta z dwiema taSmami mocujacymi /
Patient leg cover with 2 medical fixing tapes

Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class = UMDNS
Pokrowce na sprzet medyczny/ MATODRAPE Pokrowiec z widkniny na podtokietnik / Nonwoven armrest cover Is 17978
Covers fopmedical equipment MATODRAPE Pokrowiec na stolik Mayo/ Mayo table cover Is 15571
Podkiady chionne / Absorbent underpads MATODRAPE Podkiad chtonny / Absorbent underpad Is 12110
Serwety do osuszania rak/ Hand towels MATODRAPE Serweta do osuszania rak / Hand towel Is 18768
Serwety witkninowe/wiékninowo-foliowe MATODRAPE Serweta 2-czg$ciowa z wiékniny foliowanej z regulowanym Is 15646
Nonwoven/film coated nonwoven drapes otworem
| 2-piece drape of film coated nonwoven with adjustable opening
MATODRAPE Serweta na stét do instrumentarium / Instrument table cover Is 15705
MATODRAPE Serweta z widkniny / Nonwoven drape Is 15646
MATODRAPE Serweta z widkniny z otworem / Nonwoven drape with opening Is 15646
MATODRAPE Serweta z wiékniny z przylepcem / Is 15646
Nonwoven drape with adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny z otworem i przylepcem / Is 15646
Nonwoven drape with opening and adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej / Film coated nonwoven drape Is 15646
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z otworem / Is 15646
Film coated nonwoven drape with opening
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z przylepcem / Is 15646
Film coated nonwoven drape with adhesive tape
MATODRAPE Serweta z widkniny foliowanej z otworem i przylepcem/ Is 15646
Film coated nonwoven drape with opening and adhesive tape
MATODRAPE Serweta z wiokniny foliowanej z otworem, przylepcem i Is 15646
kieszenig /
Film coated nonwoven drape with opening, adhesive tape and pouch
Tasmy medyczne mocujgce/ MATODRAPE Tasma medyczna mocujaca / Medical fixing tape Is 10030
Medical fixing tapes
Worki na ptyny/ MATODRAPE Worek na plyny/ Liquid collection pouch Is 11301
Liquid collection pouches
Tunele widkninowe / MATODRAPE Tunel z wibkniny / Nonwoven tubular covers Is 18424

Nonwoven tubular covers
Serwety operacyjne/ Surgical drapes MATODRAPE Serweta do operacji ginekologicznych / Gynaecological drape Is 15646

sk
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do angiografii / Angiography drape Is
MATODRAPE Serweta do artroskopii / Arthroscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do by-pass / By-pass drape Is
MATODRAPE Serweta do cesarskiego ciecia / Caesarean section drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii dzieciecej / Paediatric surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej / Plastic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowej / Is
Drape for maxillofacial surgery
MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej / Is
Gynaecologic laparoscopy drape
MATODRAPE Serweta do laparoskopii / Laparoscopy drape Is
MATODRAPE Serweta do laparotomii / Laparofomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operaciji bariatrycznych / Bariatric drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji barku / Shoulder drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji biodra / Hip drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych/ Abdominal-perineal Is
drape
MATODRAPE Serweta do operaciji dtoni/stopy / Hand/foot drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji kardiologicznych / Cardiology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji koriczyny dolnej / Lower limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji konczyny goérnej/ Upper limb drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych / Laryngology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych / Neurology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji okulistycznych / Ophthalmology drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego kolanowego / Knee drape Is
MATODRAPE Serweta do operaciji tarczycy / Strumectomy drape Is
MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych / Urology drape Is
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.. TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Serweta do operacji zylakéw / Varix drape Is
MATODRAPE Serweta do torakochirurgii / Thoracic surgery drape Is
MATODRAPE Serweta do wkiucia centralnego / Central line insertion drape Is
MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca / Is
Heart valve implantation drape
MATODRAPE Serweta pod posladki / Under buttocks drape Is
MATODRAPE Serweta turban / Turban drape Is
MATODRAPE Serweta wertykalna / Vertical drape Is
ASKINA OP-Set Dental-Abdecktuch / Dental drape Is

MATODRAPE Zestawy operacyjne / Surgical Skltadajgce sie z elementow: serwety z wiékniny, serwety z wiékniny foliowanej,

sets serwety specjalistyczne, reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry,

przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, siatki opatrunkowe, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podktady chfonne, pokrowce, tasmy
medyczne mocujace, tunele, worki na plyny, odziez widkninowa, ochraniacze
na buty, czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadia
plastikowe, kleszcze plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe,
pojemniki, szpatutki, patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny,
podkiady podgipsowe, maseczki chirurgiczne, posciel wiékninowa, czapeczki,
kocyki, gabka do czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film
coated nonwoven drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels,
plasters, adhesive tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches,
organisers, absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers,
liquid collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

MATODRAPE Zestaw dla noworodka / Baby set Is 10243

MATODRAPE Zestaw do amputacji koriczyny / Limb amputation set 15646

MATODRAPE Zestaw do angiografii / Angiography set 16006

MATODRAPE Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15646

MATODRAPE Zestaw do artroskopii kolana / Knee arthroscopy set 15646

MATODRAPE Zestaw do cesarskiego ciecia / Caesarean section set 15646
Jowita Juzwiak Katowice, 16-04-2019
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr / Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do chirurgii naczyniowej / Vascular surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii ogéinej / General surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii plastycznej / Plastic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do chirurgii szczekowej / Jaw operation set 156646
MATODRAPE Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroresekeji prostaty / Prostate electroresection set 15646
MATODRAPE Zestaw do elektroterapii / Electrotherapy set 156646
MATODRAPE Zestaw do endoskopii / Endoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki / Haemodynamics set 15646
MATODRAPE Zestaw do hemodynamiki pediatrycznej / 15646
Paediatric haemodynamics set
MATODRAPE Zestaw do kardiochirurgii / Cardiac surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do kraniotomii / Craniotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii / Laparoscopy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparoskopii ginekologicznej / 15646
Gynaecologic laparoscopy set
MATODRAPE Zestaw do laparotomii / Laparotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do laparotomii/chirurgii dzieciecej / 15646
Laparotomy/paediatric surgery set
MATODRAPE Zestaw do nefrostomii / Nephrostomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do neurologii / Neurology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji barku / Shoulder set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji biodra / Hip set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji brzuszno-kroczowych / Abdominal-perineal 15646
set
MATODRAPE Zestaw do operac;ji diofi/stopa / Hand/foot set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ginekologicznych / Gynaecology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji glowy i szyi / Head/neck set 15646
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
MATODRAPE Zestaw do operacji kardiochirurgicznych by-pass / By-pass set 16646
MATODRAPE Zestaw do operacji koriczyny dolnej / Lower limb set 15646
MATODRARPE Zestaw do operacji koriczyny gornej / Upper limb set 16646
MATODRAPE Zestaw do operacji kregostupa / Spine surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji laryngologicznych / Laryngology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji okulistycznych / Ophthalmology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji onkologicznych / Oncology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji ortopedycznych / Orthopaedic set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pachwin / Groin set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji pediatrycznych / Paediatric surgery set 16646
MATODRAPE Zestaw do operacji przepukliny / Hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji tarczycy / Strumectomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologiczno-ginekologicznych / 15646
Urology and gynaecology set
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (PCNL) / Urology set (PCNL) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych {TUR) / Urology set (TUR) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych (URS) / Urology set (URS) 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji urologicznych / Urology set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 15646
MATODRAPE Zestaw do operacji zylakow pachwin (VSM) / Varix set (VSM) 15646
MATODRAPE Zestaw do pediatrycznych operacji plastycznych / 15646
Paediatric plastic surgery set
MATODRAPE Zestaw do porodu / Delivery set 11141
MATODRAPE Zestaw do przepukliny pediatryczny / Paediatric hernia set 15646
MATODRAPE Zestaw do torakochirurgii / Thoracic surgery set 15646
MATODRAPE Zestaw do tracheotomii / Tracheotomy set 15646
MATODRAPE Zestaw do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation 15646
set
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:

Raport nr / Report No.: PL4722/2019

Typ / Type Wyroby / Products

ZALACZNIK 1 vcrssse | ANNEX s s pesorr

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until 09-07-2023

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

UMDNS

Klasa / Class

MATODRAPE Zestaw do zaktadania portéw naczyniowych / 15646

Set for implantation of vascular access points

MATODRAPE Zestaw uniwersalny / Universal set 15646
MATODRAPE Zestaw uniwersalny do chirurgii dziecigcej / 15646

Universal set for paediatric surgery

MATODRAPE Zestaw wertykalny / Vertical isolation set 15646

ASKINA Zestawy operacyjne / Surgical sets ~ Skfadajace si¢ z elementow: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej,
serwety specjalistyczne, reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry,
przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, tasmy medyczne mocujace, tunele,
worki na plyny, odziez wibkninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zarekawki, imadia plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatuiki,
patyczki, waciki bawelniane, zaciski do pepowiny, podklady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel wiékninowa, czapeczki, kocyki, gabka do
czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film coated nonwoven
drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels, plasters, adhesive
tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid
collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes

W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:

OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1
OP-Set Lochtuch-Set groR Dr. Diimler
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Dimler
OP-Set Arthroskopie-Set Il

OP-Set Laparoskopie-Set klein

OP-Set Urologie-Set

OP-Set Laser-Set

OP-Set Urol. Set 3 BC

OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimier grof3
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ertification body for medical devices
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do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type Wyroby / Products

OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dumter kiein
OP-Set Dr. Dr. Dimler
Zestawy serwet / Sets of OP-drapes MATODRAPE Zestaw serwet / Set of drapes

ZALACZNIK nr1,strona10z 12 l ANNEX No. 1, page 10 of 12

TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Kiasa / Class

MATODRAPE Zestaw serwet do chirurgii szczekowo-twarzowej /

Set of drapes for maxillofacial surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do elektroterapii / Set of drapes for electrotherapy

MATODRAPE Zestaw serwet do laparoskopii brzusznej /

Set of drapes for abdominal laparoscopy

MATODRAPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji kregostupa /

Set of drapes for spine surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji laryngologicznych /

Set of drapes for laryngology

MATODRAPE Zestaw serwet do operaciji neurologicznych /

Set of drapes for neurosurgery

MATODRAPE Zestaw serwet do operacji pachwin / Set of drapes for groin

surgery

MATODRAPE Zestaw serwet do porodu / Set of drapes for delivery
MATODRAPE Zestaw serwet do urologii / Set of drapes for urology

MATODRAPE Zestaw serwet uniwersalny / Universal set of drapes

Serwety wielorazowego uzytku / MEDIDRAPE Serwety / Drapes Is
Drapes reusable

MEDIDRAPE Zestawy operacyjne Skiadajace sie z elementéw: serwety wielorazowego uzytku, serweta na stolik
wielorazowego uzytku / OP-sets reusable Mayo wielorazowego uzytku, serwety na stét do instrumentarium

wielorazowego uzytku, fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku, serwety na
kofczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na ptyny

Consisting of: reusable drapes, reusable Mayo table cover, reusable instrument
table cover, reusable surgical gowns, reusable leg covers, medical fixing tapes,

liquid collection pouch

W nastepujacych konfiguracjach: / in the following configurations:

Zestaw uniwersainy / Universal set
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0230/4722/2018-002

Raport nr/ Report No.: PL4722/2019 Wazny od / Valid from 10-07-2018
Wazny do / Valid until  09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa /Class UMDNS
Zestaw brzuszno-kroczowy / Abdominal-perineal set 15647
Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set 15647
Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set 15647
Zestaw do operac;ji dtoni/stopy / Hand/foot set 15647
Zestaw do operacji zylakéw / Varix set 15647
Zestaw kardiologiczny / Cardiology set 15647
Zestaw laryngologiczny / Laryngology set 15647
Zestaw operacyjny / Surgical set 15647
Folia chirurgiczna / Surgical incise drapes MATODRAPE INCISE folia chirurgiczna, jatowa/ Incise film, sterile Is 15646
Posciel/ Bed clothing VLIESKOMFORT komplet poscieli wtokninowej jatowy/ Is 15571
Set of nonwoven bedclothes sterile
VLIESKOMFORT powloka/powtoczka z widkniny jatowa/Nnonwoven pillow- 18047
case
VLIESKOMFORT przescieradito z wiékniny jatowe/ Nonwoven sheet sterile 30039
MATOSET Zestawy zabiegowe/ Sktadajace sig z elementéw: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej, Is 11314
Specialist sets serwety specjalistyczne, reczniczki, podkiady ginekologiczne, ostony, plastry,

przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia chirurgiczna, kieszenie,
organizery, podktady chionne, pokrowce, taSmy medyczne mocujace, tunele,
worki na plyny, odziez wiékninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy
chirurgiczne, fartuchy zabiegowe, zargkawki, imadta plastikowe, kleszcze
plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe, pojemniki, szpatutki,
patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny, podkiady podgipsowe,
maseczki chirurgiczne, posciel widkninowa, czapeczki, kocyki, ggbka do
czyszczenia elektrod / Consisting of: nonwoven drapes, film coated nonwoven
drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological towels, plasters, adhesive
tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid
collection pouches, nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical
gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors, plastic needle holders,
plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks,
nonwoven bedclothes, hats, blankets, sponge for cleaning electrodes
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do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.:
Raport nr/ Report No.: PL4722/2019

Typ / Type

Podkiad ginekologiczny/
Gynaecological towel
Ostona na sprzet medyczny /
Medical equipment covers

Szpatutka laryngologiczna/
Tongue depressor

Patyczki do wymazéw/
cofton swab

Waciki bawetiane/
Cotton balls

Nozyczki medyczne/
Medical scissors

Zaciski do pepowiny/
Umbilical cord clamps
Pojemniki/ Containers
Pesety/ Forceps
Kleszcze/ Forceps

Szpatutki do dezynfekcji/ Sponge stick
Imadto, iglotrzymacz /needle holder
MATODRARPE Zestawy operacyjne / Surgical

sets

MATODRAPE Zestawy serwet /

Sets of OP-drapes

Wi g&u%zéiak
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TNP/MDD/0230/4722/2018-002
Wazny od / Valid from 10-07-2018

Wazny do / Valid until 09-07-2023

Wyroby / Products

W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:
Zestaw zabiegowy / Specialist set

ABSORGYN podkiad ginekologiczny z folig, jatowy/

gynaecological towels with film, sterile

CAMERA COVER foliowa ostona na przewody urzadzen medycznychjatowa /
Film cover for medical device cables sterile

MATOSET INSTRUMENT szpatutka laryngologiczna / tongue depressor
MATOSET INSTRUMENT patyczki do wymazdw Cofton swabs
MATOSET INSTRUMENT waciki baweiniane / cotfon balls

MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors

MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwoéw / suture/stitch removal
scissors
MATOSET INSTRUMENT zaciski do pgpowiny / umbilical cord clamps

NATALIS umbilical cord clamps

MATOSET INSTRUMENT pojemniki / containers

MATOSET INSTRUMENT pesety / forceps

MATOSET INSTRUMENT kleszcze / forceps

MATOSET INSTRUMENT szpatutki do dezynfekgji / sponge stick
MATOSET INSTRUMENT imadio/igtotrzymacz / needle holder

MATODRAPE Zestaw do onkologii klinicznej: brachyterapia/
MATODRAPE Clinical oncology set: brachytherapy

MATODRAPE Zestaw do operacji zylakéw tydek (VSP) /
MATODRAPE Calf varix set (VSP)

MATODRAPE Zestaw do torakotomii/f MATODRAPE Thoracotomy set
MATODRAPE Zestaw serwet do angiografii/ Sef of angiography drapes

Katowice, 16-04-2019
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Katowice, 24.06.2024

Kornel Lukaszczyk
693 620 824 Toruriskie Zaktady Materiatow
k.lukaszczyk@tuv-nord.pl Opatrunkowych S.A.
Zotkiewskiego 20/26
87-100 Torun

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej

Na prosbe Producenta Toruriskie Zaktady Materiatbw Opatrunkowych Zoétkiewskiego 20/26,
87-100 Torun w imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze

informacje:

Firma Toruriskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. przystapita do procesu oceny zgodnosci
wedtug Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), Zatacznik IX nastepujacych grup wyrobow medycznych:

- Kod Basic UDI-DI: 5900516BBAXXXXRV; Bandaze jatowe (Kkl. Is): Matovis, Matopat UNIVERSAL,
Matofix COHESIVE

- Kod Basic UDI-DI: 5900516BBBXXXXS8; Folia chirurgiczna (kl. I1s): Matodrape INCISE

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBMXXXXVZ; Materiaty opatrunkowe inwazyjne jatowe (kl. Is): Tupfer

- Kod Basic UDI-DI: 5900516BBNXXXXWC; Materiaty opatrunkowe nieinwazyjne jatowe (kl. Is):
Absorba (Kompres chtonny), Absorba (Kompres pod nos), Absorba (Kompres wysokochtonny),
Absorba (Opatrunek oczny), Matocomp (Gaza opatrunkowa), Matocomp (Kompresy z gazy),
Matocomp (Ptatki gazy), Matovlies (Kompresy z wiokniny)

- Kod Basic UDI-DI 5300516BBOXXXXWP; Inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku jatowe (kl. Is):;
Matoset INSTRUMENT

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBDXXXXSW; Nieinwazyjne zestawy zabiegowe (kl. Is): Matoset (Zestaw
zabiegowy, Zestaw: do dezynfekcji pola operacyjnego, do dializy, do rozpoczecia dializy, do
usuwania szwow, do usuwania zaciskow do pepowiny, do usuwania zszywek skornych,

do zakoriczenia dializy, do zmiany opatrunku, opatrunkowy)

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBEXXXXTY; Odziez i posciel jednorazowego uzytku jatowa (kl. Is):
Matodress, Matodress COMFORT, Matodress COMFORT HP, Matodress PERFECT, Matodress
STANDARD, Vlieskomfort
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- Kod Basic UDI-DI 5900516 BBFXXXXTL; Fartuchy chirurgiczne i zestawy operacyjne wielorazowego
uzytku jatowe (Kl. Is): Medidress PERFECT (Fartuch chirurgiczny), Medidress STANDARD (Fartuch
chirurgiczny), Medidrape (Zestaw do operacji zylakow, Zestaw uniwersalny)

- Kod Basci UDI-DI 5900516BBLXXXXVN; Opatrunki indywidualne jatowe (kl. Is): Matopat W

- Kod Basic UDI-DI 5900516 BBHXXXXUA; Podktady ginekologiczne jatowe (kl. Is) Absorgyn

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBIXXXXUM; Podktady podgipsowe jatowe (kl. Is): Matosoft NATURAL;
Matosoft SYNTHETIC

- Kod Basic UDI-DI 5900516 BBGXXXXTX; Plastry opatrunkowe jatowe (kl. Is) Cannula FIX

- Kod Basic UDI-DI 5900516 BBKXXXXVB; Przylepce jatowe (kl. Is) Plastofix

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBJXXXXUY Serwety, obtozenia, pokrowce i akcesoria jednorazowego
uzytku jatowe (kl. Is): Matodrape, Askina OP-Set, Camera Cover

- Kod Basic UDI-DI 5900518FFAXXXXVM; Kompresy neurochirurgiczne (kl. lll): Neurocompress

- Kod Basic UDI-DI 5900516 DDAXXXXTR; Chirurgicznie inwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku
(kl. lla): Matoset INSTRUMENT

- Kod Basic UDI-DI 5900516DDBXXXXU4; Materiaty opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne jatowe (kl.
lla): Abdoma, Absorba, Matocomp, Matoset, Matovlies, Seton, Tupfer

- Kod Basic UDI-DI 5900516 DDCXXXXUF; Materiaty opatrunkowe chirurgicznie inwazyjne niejatowe
(kl. lla): Abdoma, Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer

- Kod Basic UDI-DI 5900516DDKXXXXX7; Materiaty opatrunkowe inwazyjne jatowe (kl. lla): Absorba
(Tampon wato-gazowy)

- Kod Basic UDI-DI 59005186 DDIXXXXWH; Zestawy zabiegowe i operacyjne (kl. lla): Matoset

- Kod Basic UDI-DI 5900516BBCXXXXSK; Nieinwazyjne narzedzia jednorazowego uzytku (kl. Is)
Matoset INSTRUMENT

Umowa pomiedzy Jednostka Notyfikowang a Producentem zostata zawarta dnia 03.07.2023 r.
Umowa obejmuje peten cykl certyfikacji wg. Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych.

Certyfikaty o] numerach: TNP/MDD/0230/4722/2018 wydany dnia 23.07.2018;
TNP/MDD/0230/4722/2018-001 oraz TNP/MDD/0230/4722/2018-002 wydane dnia 16.04.2019;
TNP/MDD/0230/4722/2018-003 wydany dnia 06.08.2019; TNP/MDD/0230/4722/2018-004 oraz
TNP/MDDP/0230/4722/2018-005, wydane przez Jednostke Notyfikowang nr 2274 dnia 03.03.2020,
nie zostaly wycofane i byty wazne w momencie podpisywanie umowy z Jednostka Notyfikowang
(wazne do 09.07.2023).
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Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza spetnienie warunkow
przedtuzenia  certyfikatu/certyfikatow MDD o  wymienionych  powyzej numerach
(z wyjatkiem TNP/MDD/0230/4722/2018-003) zawartych w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2023/607, wprowadzajacego zmiany w rozporzgdzeniach (UE)
2017/745 w kwestii okresow przejsciowych. Aktualne certyfikaty zostanag wydane
po zakoriczeniu procedur w nimi zwigzanymi.

W zalaczniku | wymieniono wyroby, ktdre nie zostaly objete zgloszeniem do oceny zgodnosci
wg Rozporzadzenia 2017/745 (MDR).

Z wyrazami szacunku
Digitally signed by

Kata I‘Zyn da Katarzyna Doroszkiewicz

: : Date: 2024.06.24
Doroszkiewicz 775 7o

Specjalista ds. certyfikacji wyrobow medycznych

Kornel Lukaszczyk

=

; yrektor Jednostki Notyfikowanej 2274 TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
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Katowice, 24 June 2024

Kornel Lukaszczyk
693 620 824
k.lukaszczyk@tuv-nord.pl

Toruriskie Zaklady Materialow
Opatrunkowych S.A.

Zotkiewskiego 20/26
87-100 Torun

Statement of Notified Body

At the request of the Manufacturer Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych Zotkiewskiego 20/26,
87-100 Torun, on behalf of the Notified Body TUV NORD Polska Sp. z 0. 0., | provide the following information:

Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A. has entered the process of conformity assessment

according to Regulation 2017/745 (MDR), Annex IX of the following groups of medical devices:

- Basic UDI-DI: 5900516BBAXXXXRV; Bandages sterile (cl. Is): Matovis, Matopat UNIVERSAL,
Matofix COHESIVE

- Basic UDI-DI: 5900516BBBXXXXS8; Surgical film (cl. Is): Matodrape INCISE

- Basic UDI-DI: 5900518BBMXXXXVZ; Dressing materials - invasive sterile (cl. Is) - Tupfer

- Basic UDI-DI: 5900516BBNXXXXWC; Dressing materials - non-invasive sterile (cl. Is): Absorba
(Absorbent Swab), Absarba (Nasal Dressing), Absorba (High-absorbent swab), Absorba Eye

dressing pad), Matocomp (Dressing gauze), Matocomp (Gauze Swabs), Matocomp (Gauze Pads),
Matovlies (Nonwoven Swabs).

- Basic UDI-DI: 5900516BBOXXXXWP; Invasive disposable instruments (cl. Is) Matoset
INSTRUMENT

- Basic UDI-DI: 5900516BBDXXXXSW; Non-invasive procedure sets: Matoset (Specialist set, Set

for OP-field disinfection, Dialysis set, Dialysis connection set, Suture removal set, Umbilical cord
clamp removal set, Skin staple removal set, Dialysis disconnection set, Dressing change set,
Dressing set)
- Basic UDI-DI: 5900516BBEXXXXT9, Disposable clothing and bedclothes sterile (class Is):
Matodress, Matodress COMFORT, Matodress COMFORT HP, Matodress PERFECT, Matodress
STANDARD, Vlieskomfort
ran

TUV NORD Polska Sp. z 0. 0.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice

Zarzad:
lel: +48 32 786 46 46 T
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- Basic UDI-DI: 5900516BBFXXXXTL, Reusable surgical gowns and sets sterile (cl. Is): Medidress
PERFECT (Surgical gowns), Medidress STANDARD (Surgical gown), Medidrape (Varix set, Universal
Set).

- Basic UDI-DI: 5900516BBLXXXXVN; Individual dressings (cl. Is) Matopat W

- Basic UDI-DI: 5900516BBHXXXXUA; Gynaecological towels sterile (cl. Is) Absorgyn

- Basic UDI-DI: 5900516BBIXXXXUM Orthopaedic paddings sterile (cl. Is): Matosoft NATURAL;
Matosoft SYNTHETIC

- Basic UDI-DI: 5900516BBGXXXXTX; Adhesive dressings sterile (cl. Is) Cannula FIX
- Basic UDI-DI: 5900516BBKXXXXVB; Adhesive tapes sterile (cl. Is) Plastofix

- Basic UDI-DI: 5900516BBJXXXXUY; Disposable drapes, sets, covers and accessories sterile (cl. Is):

Matodrape, Askina OP-Set, Camera Cover.

- Basic UDI-DI: 5900516FFAXXXXVM; Neurosurgical swabs (cl. Ill) Neurocompress

- Basic UDI-DI: 5900516DDAXXXXTR; Surgically invasive disposable instruments (cl. lla) Matoset
INSTRUMENT.

- Basic UDI-DI: 5900516DDBXXXXU4; Dressing materials - surgically invasive sterile (cl. lla):
Abdoma, Absorba, Matocomp, Matoset, Matovlies, Seton, Tupfer. )

- Basic UDI-DI: 5900516DDCXXXXUF; Dressing materials - surgically invasive non sterile
(cl. lla): Abdoma, Absorba, Matocomp, Matovlies, Seton, Tupfer.

- Basic UDI-DI : 5900516DDKXXXXX7; Dressing materials - invasive sterile (cl. lla) Absorba

Cotton (wool and gauze tampon).

- Basic UDI-DI: 5900516DDIXXXXWH; Procedure and surgical sets (cl. lla) Matoset

- Basic UDI-DI: 900516BBCXXXXSK; Non-invasive disposable instruments (cl. Is) Matoset
INSTRUMENT

The contract between the Notified Body and the Manufacturer was concluded on 03/07/2023. The
contract covers the full cycle of certification according to the Regulation of the European Parliament
and of the Council (EU) 2017/745 of April 5, 2017 on medical devices.

Certificates numbered TNP/MDD/0230/4722/2018 issued on 23.07.2018;
TNP/MDD/0230/4722/2018-001 and TNP/MDD/0230/4722/2018-002 issued on 16.04.2019;
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TNP/MDD/0230/4722/2018-003 issued on 06.08. 2019; TNP/MDD/0230/4722/2018-004 and
TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 issued by Notified Body No. 2274 on 03.03.2020, were not

withdrawn and were valid at the time of signing the contract with the Notified Body ( certificates valid

till 09.07.2024).

Based on the above information, the Notified Body confirms that the conditions for renewal of the
MDD certificate(s) with the above-mentioned numbers (except TNP/MDD/0230/4722/2018-003)
contained in REGULATION (EU) 2023/607 of the European Parliament and of the Council amending

to Regulations (EU) 2017/745 regarding transition periods. The current certificates will be issued

upon completion of the procedures involved.

Appendix | lists the products that have not been submitted for conformity assessment according to

Regulation 2017/745 (MDR).

Your sincerely
Digitally signed by
Kata I‘Zyna Katarzyna Doroszkiewicz

: H Date: 2024.06.24
Doroszkiewicz . 5 o o

Medical Device Certitication Specialist

Kornel Lukaszczyk

e

Head of the Notified Body 2274 TUV NORD Palska Sp. z 0. 0.

]
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Zalgcznik | - Lista wyrobdw, ktére nie zostaly objete zgloszeniem do oceny
zgodnosci
wg. Rozporzadzenia 2017/745 (MDR) / Annex | - List of products that have not
been submitted for conformity assessment according to Regulation 2017/745
(MDR)

TNP/MDD/0230/4722/2018 lla, llb:
1. Kompresy z gazy opatrunkowej / Gauze swabs:

- APOTEKETS gazekompresser sterile
2. Setony/Setons/Rolls:

- Setony z wiékniny jatowe z nitka rtg / Nonwoven seton/roll with X-ray detectable thread
sterile

- Setony z wiékniny niejatowe / Nonwoven seton/roll non sterile

- Setony z wiokniny niejatowe z nitka rtg / Nonwoven seton/roll with X-ray detectable thread non
sterile

3. Tupfery/Tupfers/Tampons:
- Tupfery z wtokniny jatowe / Nonwoven tupfer/tampon sterile

- Tupfery z widkniny jatowe z nitka rtg / Nonwoven tupfer/tampon with X-ray detectable thread
sterile

- Tupfery z wiokniny niejatowe / Nonwoven tupfer/tampon non sterile

- Tupfery z wtékniny niejatowe z nitka rtg / Nonwoven tupfer/tampon with X-ray detectable
thread non sterile

4. Gaza opatrunkowa/Dressing gauze:

-MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce / dressing gauze zig-zag folded non
sterile

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa (kopertowana) / dressing gauze (sachets) non
sterile

- MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju / dressing gauze on roll non sterile
- Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju / Dressing gauze on roll non sterile

5, Tampony/Tampaons:

-ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe / cotton wool and gauze tampon non sterile

6. Opatrunki chtonne/Absorbent swabs:

F@:’]
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-ABSORBA kompresy chtonne niejatowe / absorbent swabs non sterile
- ABSORBA kompres na nos niejatowy / nose swab non sterile
- ABSORBA kompresy wysokachtonne niejatowe / high-absorbent swabs non sterile

7. Opatrunek indywidualny//ndividual wound dressing:

- Opatrunek indywidualny, typ A jatowy / Individual wound dressing, type A sterile
8. Poliuretanowy opatrunek foliowy/ Polyurethane transparent film dressing:

- MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jatowy / polyurethane transparent film
dressing, sterile

9. Opatrunki oczne/Eye dressing pads:

- ABSORBA opatrunek oczny niejalowy / eye dressing pad non sterile
10. Jatowy opatrunek polimerowy/Sterile polymer dressing:

-MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy / polymer dressing, sterile
11. Jatowy opatrunek hydrokoloidowy / Sterile hydrocolloid dressing:

- MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy / hydrocolloid dressing, sterile
12. Jatowy opatrunek z alginianow wapnia / Sterile calcium alginate dressing:

-MEDISORB A opatrunek z alginianow wapnia, jatowy / calcium alginate dressing, sterile
13. Jatowy opatrunek hydrozelowy / Sterile hydrogel dressing:

-MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy / hydrogel dressing, sterile

TNP/MDD/0230/4722/2018-001 lla
1. Kleszczyki, pesety/Forceps:

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku / Sponge forceps

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne / Haemostatic forceps
2. Plastry hydrokoloidowe/Hydrocolloid plasters:

- COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe/ Hydrocolloid plasters sterile

- COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe niejatowe/ Hydrocolloid plasters non sterile
3. Rekawice chirurgiczne/Surgical gloves:

- SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe niepudrowane jatowe/ Latex surgical gloves
powder-free sterile

- SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe/ Latex surgical gloves
powdered sterile

4, MATOSET Zestawy zabiegowe/operacyjne / Specialist/operative sets :
- Zestaw do ACL / ACL set
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5. ASKINA Zestawy zabiegowe/operacyjne/Specialist/operative sets:
Sktadajace sie z elementow: elementy wymienione dla grupy Matoset / Consisting of: elements listed for the
Matoset group. W nastepujgcych konfiguracjach: / In the following configurations:
-OP-Set Verbandstoffset Heilbronn
-OP-Set Ringbandset
-OP-Set Standard Set 1
-0P-Set Hand/FuR-Set
-0OP-Set Hand/FuR-Set mit OP-Tape
-0OP-Set ASK-Set ohne Stockinette
-0OP-Set Ask-Set Dr. Roéhrich
-0P-Set Derma-Kit

TNP/MDD/0230/4722/2018-002Is

1. Wiokninowy/wtokninowo-foliowy fartuch chirurgiczny jatowy/nonwoven/film coated nonwoven surgical gown

sterile:
- MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
- MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
- MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
- MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown

2. Wiokninowy/wtékninowo-foliowy fartuch zabiegowy jatowy/ Nonwoven/ film coated nonwoven procedure
gown sterile:

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy/ Procedure gown sterile

3. Wiékninowe/wiokninowo- foliowe spodnie jatowe /Nonwoven/ film coated nonwoven surgical pants sterile
- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe / Surgical pants sterile

4. Wiékninowa/wiokninowo- foliowa spodnica jatowa/ Nonwoven/ film coated nonwoven surgical skirt sterile:
- MATODRESS Spdédnica operacyjna jatowa / Surgical skirt sterile

5. Wiokninowa/witdkninowo- foliowa bluza operacyjna jatowa/ Nonwoven/ film coated nonwoven surgical top
sterile:

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa / Surgical top sterile
6. Wiokninowa/wiékninowo- foliowa koszula jatowa /Nonwoven/ film coated nonwoven patient gown sterile

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa / Patient gown sterile

7. Maseczki chirurgiczne/Surgical face mask:
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- SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ Il wg EN 14683 jatowe / Surgical face masks
type Il acc. To EN 14683 sterile
8. Fartuchy chirurgiczne wielorazowego uzytku/Surgical gowns reusable:
- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny / Surgical gown
9. Zestaw fartuchow chirurgicznych wielorazowego uzytku/Surgical gowns set reusable:
- MEDIDRESS Zestaw fartuchéw chirurgicznych/ Surgical gowns set
Sktad: fartuchy chirurgiczne Standard, fartuchy chirurgiczne Perfect, fartuchy chirurgiczne Perfect
PLUS Composition: Surgical gowns Standard, Surgical gowns Perfect, Surgical gowns Perfect PLUS
10. Zestaw odziezy operacyjnej wielorazowego uzytku/Surgical clothing set reusable:
- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej/Surgical clothing set
11. Opatrunek do mocowania kaniul/Dressing for cannula fixation:
- CANNULA PLAST Opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul, jatowy / Nonwoven
dressing for cannula fixation, sterile
- CANNULA F Opatrunek foliowo-witdkninowy do mocowania kaniul, jatowy /
Nonwoven-film dressing for cannula fixation, sterile
12. Opatrunek pooperacyjny/Postoperative dressing:
- FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chtonnym, jatowy / Film dressing with
absorbent pad, sterile
-FIXOPORE S Opatrunek widkninowy z wktadem chtonnym, jatowy /
Nonwoven dressing with absorbent pad, sterile
-FIXOPORE S opatrunek widkninowy oczny z wkiadem chtonnym jatowy / sterile
nonwoven eye dressing with absorbent pad
13. Bandaz podtrzymujgcy/Supporting bandage:
-MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujgacy bawetniany jatowy / cotton supporting
bandage sterile
14. Bandaz elastyczny/Elastic bandage:
- MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
- MATOBAN bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
- MATOLAST bandaz elastyczny jatowy / elastic bandage sterile
15. Osfony na sprzet medyczny/Medical equipment cobers
- MATODRAPE Ostona PE/L2 / Cover of PE-L2 laminate
- MATODRAPE Ostona z wtékniny foliowanej na sprzet medyczny / Film coated nonwaoven
cover for medical equipment

16. Serwety operacyjne/Surgical drapes:
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- MATODRAPE Serweta do artroskopii / Arthroscopy drape

- MATODRARPE Serweta do by-pass / By-pass drape

- MATODRAPE Serweta do chirurgii plastycznej / Plastic surgery drape

- MATODRAPE Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowe]j /

Drape for maxillofacial surgery

- MATODRAPE Serweta do laparoskopii ginekologicznej /

Gynaecologic laparoscopy drape

- MATODRAPE Serweta do laparoskopii / Laparoscopy drape

- MATODRAPE Serweta do laparotomii / Laparotomy drape

- MATODRAPE Serweta do operacji bariatrycznych / Bariatric drape

- MATODRAPE Serweta do operacji barku / Shoulder drape

- MATODRAPE Serweta do operacji biodra / Hip drape

- MATODRAPE Serweta do operacji brzuszno-kroczowych/ Abdominal-perineal drape

- MATODRAPE Serweta do operacji kardiochirurgicznych / Cardiac surgery drape

- MATODRAPE Serweta do operacji kardiologicznych / Cardiology drape

- MATODRAPE Serweta do operacji laryngologicznych / Laryngology drape

- MATODRAPE Serweta do operacji neurologicznych / Neurology drape

- MATODRAPE Serweta do operacji stawu kolanowego / Knee drape

- MATODRAPE Serweta do operacji tarczycy / Strumectomy drape

- MATODRAPE Serweta do operacji urologicznych / Urology drape

- MATODRAPE Serweta do operacji zylakow / Varix drape

- MATODRAPE Serweta do torakochirurgii / Thoracic surgery drape

- MATODRAPE Serweta do wszczepienia zastawki serca / Heart valve implantation

drape

- MATODRAPE Serweta turban / Turban drape

- MATODRAPE Serweta wertykalna / Vertical drape
17. ASKINA Zestawy operacyjne/Surgical sets:
Sktadajace sie z elementow: serwety z widkniny, serwety z widkniny foliowanej, serwety specjalistyczne,
reczniczki, podktady ginekologiczne, ostony, plastry, przylepce, opatrunki samoprzylepne, bandaze, folia
chirurgiczna, kieszenie, organizery, podkiady chtonne, pokrowce, tasmy medyczne mocujace, tunele,
worki na ptyny, odziez wtokninowa, ochraniacze na buty, czepki, fartuchy chirurgiczne, fartuchy
zabiegowe, zarekawki, imadta plastikowe, kleszcze plastikowe, nozyczki plastikowe, pesety plastikowe,
pojemniki, szpatutki, patyczki, waciki bawetniane, zaciski do pepowiny, podktady podgipsowe, maseczki
chirurgiczne, posciel wiékninowa, czapeczki, kocyki, gabka do czyszczenia elektrod/Consisting of:
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nonwoven drapes, film coated nonwoven drapes, specialist drapes, hand towels, gynaecological
towels, plasters, adhesive tapes, adhesive dressings, bandages, incise film, pouches, organisers,
absorbent underpads, covers, medical fixing tapes, tubular covers, liquid collection pouches,
nonwoven clothing, shoe covers, caps, surgical gowns/aprons, procedure gowns, sleeve protectors,
plastic needle holders, plastic forceps, plastic scissors, plastic forceps, containers, spatulas, cotton
balls, umbilical cord clamps, orthopaedic paddings, surgical face masks, nonwoven bedclothes, hats,

blankets, sponge for cleaning electrodes

W nastepujacych konfiguracjach:/In the following configurations:

- OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1

- OP-Set Lochtuch-Set grofs Dr. Dimler

- OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler

- OP-Set Arthroskopie-Set I

- OP-Set Urologie-Set

- OP-Set Urol. Set 3 BC

- OP-Set Lachtuch-Set Dr. Dr. Dimler grofs

- OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Diimler klein
18. Zestawy serwet/Sets of OP-drapes:

- MATODRARPE Zestaw serwet do laryngologii / Set of drapes for laryngology
19. Serwety wielorazowego uzytku/Drapes reusable :

- MEDIDRAPE Serwety / Drapes
20. MEDIDRAPE Zestawy operacyjne wielorazowego uzytku/0OP-sets reusable:
Sktadajace sie z elementow: serwety wielorazowego uzytku, serweta na stolik Mayo wielorazowego
uzytku, serwety na stét do instrumentarium wielorazowego uzytku, fartuchy chirurgiczne wielorazowego
uzytku, serwety na konczyny wielorazowego uzytku, tasmy medyczne mocujace, worek na
ptyny/Consisting of: reusable drapes, reusable Mayo table cover, reusable instrument table cover,
reusable surgical gowns, reusable leg covers, medical fixing tapes, liquid collection pouch
W nastepujacych konfiguracjach: / In the following configurations:

- Zestaw brzuszno-kroczowy / Abdominal-perineal set

- Zestaw do artroskopii / Arthroscopy set

- Zestaw do cystoskopii / Cystoscopy set

- Zestaw kardiologiczny / Cardiology set

- Zestaw do operacji dtoni/stopy / Hand/foot set

- Zestaw operacyjny / Surgical set

- Zestaw laryngologiczny / Laryngology set
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21. Posciel/Bed clothing:

-VLIESKOMFORT powtoka/powtoczka z witokniny jatowa/Nonwoven pillow-case

-VLIESKOMFORT przescieradto z widkniny jatowe/ Nonwoven sheet sterile

22. Nozyczki medyczne/ Medical scissors:

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne / medical scissors

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwow / suture/stitch removal scissors

23. Zaciski do pepowiny/Umbilical cord clamps:

- NATALIS umbilical cord clamps
24, Imadto, igtotrzymacz /needle holder :

- MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz / needle holder

Wyroby z certyfikatu nr TNP/MDD/0230/4722/2018-003
1. MATODRAPE Zestawy operacyjne/Surgical sets:
-Zestaw uniwersalny / Universal set

-Zestaw do operacji urologicznych / Urology set

-Zestaw wertykalny / Vertical isolation set

2. MATOSET Zestawy zabiegowe/operacyjne/Specialist/operative sets:
- Zestaw do dializy / Dialysis set

- Zestaw zabiegowy / Specialist/ operative set
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Torun, dnia 16 lipca 2024 r.

DEKLARACJA PRODUCENTA

Na mocy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca
2023, zmieniajacego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

- waznosci certyfikatéw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobow medycznych (MDD) i

- zgodnosci wyrobow i TZMO SA jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do
obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
(TZMO SA)

Adres producenta ul. Zétkiewskiego 20/26, Torun, 87-100, Polska

Numer SRN PL-MF-000002200

Nazwa jednostki notyfikowanej TUV NORD Polska Sp.z o.0.

Numer jednostki notyfikowanej 2274

Numery i daty wydania certyfikatow TNP/MDD/0230/4722/2018 - zdnia 23.07.2018
MDD, ktérych dotyczy niniejsza TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - z dnia 16.04.2019
deklaracja TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - z dnia 16.04.2019
TNP/MDD/0230/4722/2018-003 - z dnia 06.08.2019
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 - z dnia 03.03.2020
TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 - z dnia 03.03.2020

Pierwotna data waznosci wskazana na 09.07.2023
certyfikatach MDD przed
przedtuzeniem waznosci

Torunskie Zakfady Materiatéw Opatrunkowych ul. Z6tkiewskiego 20/26, 87-100 Torur Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy

Spétka Akeyjna tel. +48 56 612 39 00 KRS Nr 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 2 640 000 zt
BDO 000013635 wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640000 zt
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Data zakonczenia przedtuzonego TNP/MDD/0230/4722/2018 - 31.12.2028 (z wyjatkiem
okresu waznosci/okresu przejsciowego | wyrobéw wymienionych w zataczniku 1)

TNP/MDD/0230/4722/2018-001 - 31.12.2028 (z
wyjatkiem wyrobow wymienionych w zataczniku 2)

TNP/MDD/0230/4722/2018-002 - 31.12.2028 (z
wyjatkiem wyrobow wymienionych w zataczniku 3)

TNP/MDD/0230/4722/2018-003 - 26.05.2024
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 - 31.12.2027

TNP/MDDP/0230/4722/2018-005 - 31.12.2027

Jako producent, oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze:

- w odniesieniu do wyzej wymienionych certyfikatbw MDD (z wyjatkiem certyfikatu
TNP/MDD/0230/4722/2018-003) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci
zgodnie zwymogami art. 120.2 Rozporzadzenia MDR oraz

- wyroby wymienione w powyzszych certyfikatach (poza wyjatkami okreslonymi w
zatacznikach 1-3) spetniajg oraz my jako ich producent spetniamy wszystkie wymogi
wymienione w art. 120.3c Rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

poprzez spetnienie w szczegdlnosci nastepujacych warunkow:

1. Certyfikaty MDD wymienione powyzej zostaty wydane po dniu 25 maja 2017 r., byty
wazne w dniu 26 maja 2021 r.i nie zostaty pdzniej wycofane.

2. Umowa pomiedzy Jednostka Notyfikowang - TUV Nord Polska Sp. z 0.0. a Producentem
- TZMO SA zostata zawarta w dniu 03.07.2023 i obejmuje certyfikacje wg
Rozporzadzenia MDR.

Wyroby wymienione w zatacznikach 1-3 oraz wyroby objete certyfikatem
TNP/MDD/0230/4722/2018-003, dla ktérych TZMO SA nie ztozyty wniosku o ocene zgodnosci
do dnia 26 maja 2024 r. spetniaty warunki okreslone w art.120.3c lit. a)-c) Rozporzadzenia MDR
i korzystaty z przedtuzenia okresu przejsciowego do dnia 26 maja 2024, w zwigzku z czym
termin waznosci certyfikatéw MDD na te wyroby uptynat w dniu 26 maja 2024 r.
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Zatacznik 1.

Lista wyrobéw objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018, ktére nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaty z przedtuzenia okresu
przejSciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikacji:

MEDISORB F poliuretanowy opatrunek foliowy, jatowy (klasa lla)
MEDISORB P opatrunek polimerowy, jatowy (klasa lIb)

MEDISORB H opatrunek hydrokoloidowy, jatowy (klasa I1b)
MEDISORB A opatrunek z alginianéw wapnia, jatowy (klasa lIb)
MEDISORB G opatrunek hydrozelowy, jatowy (klasa IIb)

Tupfer laryngologiczny niejatowy (klasa lla)

MATOVLIES kompresy z wtdkniny z nacieciem "Y" lub "O" niejatowe (klasa Ila)
MATOCOMP kompresy z gazy z wktadem bibutowym niejatowe (klasa I1a)
APOTEKETS gazekompresser sterile (klasa lla)

Tupfery z widkniny jatowe i niejatowe (klasa I1a)

Tupfery z widkniny jatowe i niejatowe z nitka rtg (klasa Ila)

Setony z widkniny niejatowe (klasa lla)

Setony z widkniny jatowe i niejatowe z nitka rtg (klasa lla)
MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w sktadce (klasa Ila)
MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa (kopertowana) (klasa lla)
MATOCOMP gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa lla)
Gaza opatrunkowa niejatowa w nawoju (klasa l1a)

Opatrunek indywidualny, typ A jatowy (klasa lla)

ABSORBA kompresy chtonne niejatowe (klasa lla)

ABSORBA kompres na nos niejatowy (klasa Ila)

ABSORBA kompresy wysokochtonne niejatowe (klasa lla)
ABSORBA tampony wato-gazowe niejatowe (klasa lla)

ABSORBA opatrunek oczny niejatowy (klasa lla)
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Zatacznik 2.

Lista wyrobow objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-001, ktore nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaty z przedtuzenia okresu
przejSciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikaciji:

COMFORT PLUS Plastry hydrokoloidowe jatowe i niejatowe (klasa Ila)

- SURGILEX rekawice chirurgiczne lateksowe niepudrowane jatowe (klasa Ila)

- SURGILEX PLUS rekawice chirurgiczne lateksowe pudrowane jatowe (klasa lla)

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki do trzymania opatrunku jatowe (klasa I1a)

- MATOSET INSTRUMENT Kleszczyki hemostatyczne jatowe (klasa lla)

- MATOSET Zestaw do ACL jatowy (klasa Ila)

- ASKINA (jatowe: OP-Set Verbandstoffset Heilbronn, OP-Set Ringbandset, OP-Set Standard Set

1, OP-Set Hand/FuRR-Set, OP-Set Hand/Fuf3-Set mit OP-Tape, OP-Set ASK-Set ohne Stockinette,
OP-Set Ask-Set Dr. Réhrich, OP-Set Derma-Kit) (klasa lla)
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Zatacznik 3.

Lista wyrobow objetych certyfikatem nr TNP/MDD/0230/4722/2018-002, ktore nie zostaty objete
zgtoszeniem do oceny zgodnosci wg Rozporzadzenia MDR i ktére korzystaty z przedtuzenia okresu
przejSciowego do 26.05.2024 z zachowaniem dotychczasowej klasyfikaciji:

- MATODRESS STANDARD Fartuch zabiegowy jatowy (klasa Is)

- MATODRESS Spodnie operacyjne jatowe (klasa Is)

- MATODRESS Spédnica operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Bluza operacyjna jatowa (klasa Is)

- MATODRESS Koszula dla pacjenta jatowa (klasa Is)

- SURGIMASK Maseczki chirurgiczne typ |l wg EN 14683 jatowe (klasa Is)

- MEDIDRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw fartuchow chirurgicznych jatowy (klasa Is)

- MEDIDRESS Zestaw odziezy operacyjnej jatowy (klasa Is)

- CANNULA PLAST Opatrunek wiékninowy do mocowania kaniul jatowy (klasa Is)

- CANNULA F Opatrunek foliowo-wtdkninowy do mocowania kaniul, jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE F Opatrunek foliowy z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE S Opatrunek wtékninowy z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- FIXOPORE S Opatrunek wtékninowy oczny z wktadem chtonnym jatowy (klasa Is)

- MATOPAT STANDARD bandaz podtrzymujacy bawetniany jatowy (klasa Is)

- MATOPAT IDEAL bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOBAN bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATOLAST bandaz elastyczny jatowy (klasa Is)

- MATODRAPE (jatowe: Ostona PE/L2, Ostona z witokniny foliowanej na sprzet medyczny,
Serweta do angiografii, Serweta do artroskopii, Serweta do by-pass, Serweta do chirurgii
plastycznej, Serweta do chirurgii szczekowo-twarzowej, Serweta do laparoskopii
ginekologicznej, Serweta do laparoskopii, Serweta do laparotomii, Serweta do operacji
bariatrycznych, Serweta do operacji barku, Serweta do operacji biodra, Serweta do operacji
brzuszno-kroczowych, Serweta do operacji kardiochirurgicznych, Serweta do operacji
kardiologicznych, Serweta do operacji laryngologicznych, Serweta do operacji neurologicznych,
Serweta do operacji stawu kolanowego, Serweta do operacji tarczycy, Serweta do operacji
urologicznych, Serweta do operacji zylakéw, Serweta do torakochirurgii, Serweta do
wszczepienia zastawki serca, Serweta turban, Serweta wertykalna, Zestaw serwet do
laryngologii) (klasa Is)

- ASKINA (jatowe: OP-Set Universal-Schlitztuch-Set 1, OP-Set Lochtuch-Set grofR Dr. Dumler,
OP-Set Lochtuch-Set klein Dr. Diimler, OP-Set Arthroskopie-Set Il, OP-Set Urologie-Set, OP-Set
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Urol. Set 3 BC, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Dimler grof3, OP-Set Lochtuch-Set Dr. Dr. Diimler
klein) (klasa Is)

- MEDIDRAPE Serwety jatowe (klasa Is)

- MEDIDRAPE (jatowy: Zestaw brzuszno-kroczowy, Zestaw do artroskopii, Zestaw do cystoskopii,
Zestaw do operacji dtoni/stopy, Zestaw kardiologiczny, Zestaw operacyjny, Zestaw
laryngologiczny) (klasa Is)

- VLIESKOMFORT powtoka/powtoczka z wtdkniny jatowa (klasa Is)

- VLIESKOMFORT przescieradto z wtdkniny jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki medyczne jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT nozyczki do usuwania szwéw jatowe (klasa Is)

- MATOSET INSTRUMENT imadto/igtotrzymacz jatowy (klasa Is)

- MATODRESS STANDARD PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS PERFECT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- MATODRESS COMFORT HP PLUS Fartuch chirurgiczny jatowy (klasa Is)

- NATALIS umbilical cord clamps sterile (klasa Is)
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 2368015d-6028-480e-b2fe-8c5df4dd1ba8
utworzonego: 2024-07-16 13:46 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Toruriskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. anna.sobocinska@tzmo-
global.com zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2024-07-16 13:46 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

JOLANTA KRUSZYNISKA Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu

PNOPL-68062405304

Adres IP: 195.66.68.36

2024-07-16 14:19 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentycznos$c¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpisdw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2024-07-16 14:19 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpiséw elektronicznych.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyly

0 poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug
zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowang przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 zt.

Autenti ID : 2368015d-6028-480e-b2fe-8c5df4dd1ba8 (7/7) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2024
Zalacznik nr 7 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajacego si¢ o udzielenie zamowienia
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SEUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy pzp

Wykonawca Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.
adres. ul. Zéikiewskiego 20/26, 87-100 Torun

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,,Dostawa oblozen i bielizny
operacyjnej” prowadzonego przez Wojewddzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie, o§wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Os$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu 2z postepowania na podstawie
art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkow
ograniczajagcych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego s$rodkdéw ograniczajacych w zwigzku 2z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576.

2. Oswiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie

bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 507 z p6zn. zm.).?

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamdwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, atakze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9 110, art. 11, 12, 13 i14 dyrektywy
2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy
2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)—d), lit. f)—h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b) osoéb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %
nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcow, dostawcéw lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zaméwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
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Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI
PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM
PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca
polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu
udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spelniania warunkow udziatu w postepowaniu, okreslonych przez

ZAMAWIAJACEEO W ot e eutenttteetententeteentenaeeeen e eatea e ae e et aaeanease e s e artnes s e sensensensensenneaneaneanennens
(wskaza¢ dokument i witasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okreSlono warunki udziatu w postepowaniu),

polegam na zdolno$ciach lub sytuacji nastepujacego podmiotu udostepniajacego zasoby:
(poda¢ peing  nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
W NAStEPUJACYIM  ZAKIESIC:  o.utiutittiet ettt et ettt ettt et et et et et et et entene et aneaneaneaneaneaneanens
(okreslic odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% wartosci przedmiotowego zamowienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD
10% WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada
ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktorego
przypada ponad 10% warto$ci ZamOWICNIA: .......oveevirrireireereirianeaeineanaens (podaé petng nazwe/firme,
adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodza podstawy wykluczenia z
postgpowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. Sk rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu

nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

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
ktorym 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 z p6zn zm.) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktoérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120 i 295), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujacg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Strona2z3

Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2 (107/111)



Oswiadczenie wykonawcy
Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

[UWAGA: wypemic tylko w przypadku dostawcy, na ktoérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wigcej niz

Jjednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego dostawca, na ktorego przypada
ponad 10% warto$ci ZamOWienia: ...........cooeeeuiuieeeieininininanananannn. (podaé peing nazwe/firme, adres, a
takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodza podstawy wykluczenia z postgpowania o
udzielenie zamoéwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym

rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng §wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajacego w blad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuj¢ nastepujace podmiotowe Srodki dowodowe, ktore mozna uzyska¢ za pomoca bezplatnych
i ogélnodostgpnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych srodkow:
1) ... KRS: https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/index.html

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, dokfadne dane referencyjne

dokumentacji)

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, doktadne dane referencyjne
dokumentacji)

..24.04.2025......o

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Oswiadczenie wykonawcy o dopuszczeniu produktow do obrotu i uzywania
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2024
Zalacznik nr 9 do SWZ

OSWIADCZENIE WYKONAWCY O DOPUSZCZENIU PRODUKTOW DO OBROTU I UZYWANIA

Wykonawca ... Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A. .....

adres. Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Torun..
wojewodztwo...... Kujawsko - Pomorskie...... kraj ...Polska....

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) patrycja.gebarska@tzmo-global.com

KRS 0000011286 NIP 879-016-67-90 REGON 870514656

Sktadajac oferte w postgpowaniu o udzielenie Zaméwienia na zadanie pod nazwa:

»Dostawa oblozZen i bielizny operacyjnej”

oswiadczam, ze oferowany w niniejszym postgpowaniu asortyment, spetnia wszelkie wynikajace
z obowigzujacych przepisOw prawa wymagania, w tym w szczegdlnosci wszelkie normy, wymagania
wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku, wprowadzania do uzywania oraz posiada wszelkie
wymagane obowigzujacymi przepisami prawa wazne dokumenty, w tym w szczegdlnosci asortyment,
bedacy wyrobem medycznym stosowanym u ludzi lub wyposazeniem takiego wyrobu jest zgodny
z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. 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 (Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.) (dalej: "Rozporzadzenie
2017/745") a takze ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2024 r.,
poz. 1620 z pdzn. zm.).

Wykonawca o$wiadcza, ze w przypadku zawarcia z nim przez Zamawiajgcego umowy w wyniku
przeprowadzenia niniejszego postepowania, wszelkie dostarczane przez Wykonawce na podstawie tej
umowy wyroby medyczne stosowane u ludzi 1 wyposazenie takich wyrobow beda zgodne
z przepisami Rozporzadzenia 2017/745 oraz ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych. Jednoczesnie Wykonawca zobowigzuje si¢ na kazde zadanie Zamawiajacego do
okazania dokumentow potwierdzajacych spelnianie powyzszych wymagan.

Powyzsze o§wiadczenia maja zastosowanie roéwniez do asortymentu nalezacego do grupy produktow
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2

Rozporzadzenia 2017/745.

Toruf, dnia 24.04.2025

Formularz podpisany elektronicznie
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Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A w Toruniu dziatajgc jako uczestnik
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo
Zamowien Publicznych, zwracajg sie z prosbg o przestanie informacji:

- plikéw konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu w zadaniach, w
ktérych udziat brata nasza firma, zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i
Technologii z dnia 18 grudnia 2020 r. w sprawie protokotéw postepowania oraz dokumentaciji
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informaciji na adres

e-mail szymon.winnicki@tzmo-global.com oraz patrycja.gebarska@tzmo-global.com

Zwracamy uwage, ze zgodnie z art. 74. 2. 1) oferty wraz z zatgcznikami udostepnia sie

niezwtocznie po otwarciu ofert, nie pézniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia otwarcia ofert,

z uwzglednieniem art. 166 ust. 3 lub art. 291 ust. 2 zdanie drugie.

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torun, VIl Commercial Division
Spotka Akcyjna tel. +48 56 612 39 00 of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 share capital in the amount of: 2 640 000 zt

BDO 000013635 paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zt
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: e1ac7534-7d07-4254-b63b-29dc0da5c3c2
utworzonego: 2025-04-29 08:16 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatdw Opatrunkowych S.A. patrycja.gebarska@tzmo-
global.com, zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng Autenti przed wprowadzeniem nieautoryzowanych zmian.

2025-04-29 08:16 (GMT+02:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Patrycja Gebarska Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-95081200564

Adres IP: 195.66.68.36 2025-04-29 11:27 (GMT+02:00)

Autentyczno$¢ oraz integralno$¢ podpisanego dokumentu przed wprowadzeniem nieautoryzowanych zmian zostata
zabezpieczona pieczecig elektroniczng Autenti.

2025-04-29 11:27 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie wykonania ustugi zaufania, w tym zlozenia podpiséw elektronicznych, zgodnie z zasadami opisanymi w Polityce.

Osoby podpisujgce dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z zasadami opisanymi w Polityce Ustug Zaufania Autenti dla podpiséw elektronicznych Autenti oraz obstugi
podpisywania dokumentéw (dostepnej na: https://autenti.com/pl/regulaminy) oraz oswiadczyty, Ze znajg i akceptujg tre$¢ podpisywanego dokumentu a takze potwierdzity
poprawnos¢ i prawdziwos¢ danych stuzacych do ztozenia podpisu elektronicznego.

W ramach sktadania podpiséw elektronicznych przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug
zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (Rozporzadzenie elDAS).

Karta podpiséw stanowi poswiadczenie Autenti w zakresie realizacji poszczegdlnych ustug zaufania, zgodnie z zasadami ich $wiadczenia oraz definicjami zawartymi w Polityce.

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowang przez Sad Rejonowy Poznari - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 6 811 700,00 zt.
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