Formularz oferty
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 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY

Skladajac oferte w postepowaniu o udzielenie Zamoéwienia prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych,
na zadanie pod nazwa: ,,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej” my nizej podpisani:

Wykonawca 1 Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.

adres. Ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice

wojewodztwo todzkie kraj Polska

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) agnieszka.sakrajda@hartmann.info
KRS 0000151009 NIP 731 000 49 93 REGON 471042226

. , .
wotewadztwo lcras
MRS A A A A~ = o A~ e B S - R N

* niepotrzebne skresli¢ lub powieli¢ w przypadku wigkszej liczby Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie Zamowienia
** wypetniaja jedynie Wykonawcy wspolne ubiegajacy si¢ o udzielenie Zamowienia (spotki cywilne lub konsorcja)

1. SKLADAMY OFERTE na wykonanie Przedmiotu Zamoéwienia zgodnie z SWZ.

2. OSWIADCZAMY, 7e zapoznalimy si¢ z trescia SWZ i uznajemy sie¢ za zwigzanych
okres$lonymi w niej postanowieniami.

3. OSWIADCZAMY, ze zapoznaliémy sic z Projektowanymi Postanowieniami Umowy
stanowigcymi zalacznik do SWZ i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do
zawarcia umowy zgodnej z oferta, i przedlozonymi przez nas dokumentami, w tym
przedmiotowymi $rodkami dowodowymi, na warunkach okre$§lonych w SWZ, w miejscu i
terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

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

Signed by /
Podpisano przez:

. Stronalz5
Agnieszka Hanna
Sakrajda

Date / Data:
2025-04-30 14:14




Formularz oferty

Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:

»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

5. OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zamoéwienia na:
Pakiet nr 6***

CENA BRUTTO — cena ofertowa' 43 497,00 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 7x**

CENA BRUTTO — cena ofertowa’ 256 251,60 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 8*+*

CENA BRUTTO — cena ofertowa® 89 218,80 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 10***

CENA BRUTTO — cena ofertowa’ 11 884,32 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 13***

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 42 897,60 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 19++*

CENA BRUTTO — cena ofertowa’ 18 398,02 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 20***

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 10 751,40 PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze

! Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Pakiet nr 21**=*

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 2 592,43 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 22***

CENA BRUTTO — cena ofertowa' 5 260,03 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 24+

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 15 232,32 PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 25**

CENA BRUTTO — cena ofertowa' 2 122,42 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

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

CENA BRUTTO — cena ofertowa’ 26 055,00 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 31 »*x

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 17 165,09 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 37 »**

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 57 096,14 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr 39 »**

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 32 987,52 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym
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Formularz oferty
Przetarg nieograniczony, ktorego wartos¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr43 »**

CENA BRUTTO - cena ofertowa® 145 974,96 PLN, zgodnie z zatagczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze
Pakiet nr53 ***

CENA BRUTTO - cena ofertowa’ 35 004,96 PLN, zgodnie z zataczonym formularzem
asortymentowo — cenowym

1) termin dostawy 3 dni robocze

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

WARUNKI PEATNOSCI zostaly okreslone w Projektowanych postanowieniach umowy,
stanowiacych zatacznik do SWZ.

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

OSWIADCZAMY, Ze jestesmy zwiazani oferta do uptywu terminu wskazanego w SWZ.
OSOBA upowazniong do kontaktow w sprawie oferty jest:

Agnieszka Sakrajda tel. 734 181 191

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

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

(*niepotrzebne skreslic)
Dostawe objeta zamoOwieniem zamierzamy wykona¢ samodzielnie* — przy—udziale
podwykenawedw:

(*niepotrzebne skreslic)

Wypetnic ponizszq tabele w przypadku wykonania zamowienia przez podwykonawcow.

Cze¢s$¢ zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca

Lp.
P zamierza powierzy¢ podwykonawcom

Strona4z5



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

Lp. Nazwy ewentualnych podwykonawcow, jezeli sa juz znani

Powierzenie wykonania czeéci zamoéwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie czeéci 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 o0sob fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamoOwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.**

15. RODZAJ Wykonawcy:
[] Mikroprzedsie;biorstwo4
[] Mate przedsigbiorstwo’

[] Srednie przedsie;biorstwo4
[] jednoosobowa dziatalnoé¢ gospodarcza,

[] osoba fizyczna nieprowadzaca dzialalnosci gospodarczej,
X inny rodzaj

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

Pabianice, dnia 30.04.2025

Formularz podpisany elektronicznie

2 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 przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

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

4 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsi¢biorstw (Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wylacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsi¢biorstwo, ktére zatrudnia mniej, niz 10 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Male przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej, niz 50 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsicbiorstwa, ktore nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktore
zatrudniaja mniej niz 250 osob i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milion6w EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
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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”

Numer referencyjny postepowania:

WSZ-EP-63/2024

Zalacznik nr 2 do SWZ

FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.

Adres Wykonawcy ul. Zeromskiego 17. 95-200 Pabianice

1. Oferujemy wykonanie zaméwienia za ceny:

Pakiet 6
Cena Nazwa handlowa/producent/wielkos$¢
: ,, . opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Warto$¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
' jesli dotyczy
erwete-widknin Foliodress Protect Fartuch
ocramaturze e chirurgiczny wzmocniony
1 g i 4500 8,95 4027500 | 8% | 4349700 Paul Hartmann AG
Wirtrzymale$é-na-rozerwanie-min-(sucho/mekro 149425 Kpa Op a’ 28 szt.
992818

EAN 4049500492546
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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 Sterylny pelnoochronny fartuch chirurgiczny,
wykonany z wtdkniny typu SMS o gramaturze min. 40 g/m2, z
nieprzemakalnymi wstawkami w przedniej czeSci i w gtdownej czesci rekawow
chronigcymi operatora przed przenikaniem ptyndéw o min. gramaturze 42 g/m2,
u gbry zapinany na tasme¢ wielokrotnego uzytku umozliwiajaca zapigcie w
dowolnym miejscu na wysokosci barkow, rekawy wykonczone elastycznym,
mankietem o dt min 6 cm, troki faczone kartonikiem, sposob ztozenia i
konstrukcja pozwala na aplikacj¢ fartucha zapewniajacg zachowanie sterylnosci
zarowno z przodu jak i z tylu operatora, kolor niebieski, pakowany z
dodatkowymi dwoma Sciereczkami do wytarcia rak oraz zawinigty w wiodknine,
jako zabezpieczenie przed przypadkowym zbrudzeniem, rozmiar XL. Widknina
typu SMS o nieprzemakalno$ci w strefie krytycznej min 55cmH20.
Wytrzymatos$¢ na rozerwanie min.(sucho/mokro)139/138 Kpa

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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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”

Pakiet 7

L.p.

Nazwa towaru-asortyment

Tlos¢ -szt.

Cena
jednostkowa
netto w zt za

szt.

Wartosé
netto w zt

Podatek
VAT

Wartos¢
brutto w zt

Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
opakowania handlowego/kod
katalogowy/kod GTIN lub inny kod
jednoznacznie indentyfikujacy produkt
jesli dotyczy

33000

7,19

237 270,00

8%

256 251,60

Foliodress Protect Fartuch
chirurgiczny standard
Paul Hartmann AG
Op a’ 32 szt.
992809
EAN 4049500835985
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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 Sterylny pelnoochronny fartuch chirurgiczny w
rozmiarze L, wykonany z wtokniny typu SMS o gramaturze min. 40 g/m2, na
tasme wielokrotnego uzytku umozliwiajaca zapigcie w dowolnym miejscu na
wysokosci barkow, rekawy wykonczone elastycznym, mankietem o df min 6
cm, troki faczone kartonikiem tak aby umozliwi¢ sterylne zatozenie, sposob
ztozenia i konstrukcja pozwala na aplikacj¢ fartucha zapewniajaca zachowanie
sterylno$ci zaréwno z przodu jak i z tylu operatora, kolor niebieski, pakowany
z dodatkowymi dwoma S$ciereczkami do wytarcia rgk ,oraz owinigty w
wtokning, jako zabezpieczenie przed przypadkowym zbrudzeniem, Widknina
typu SMS o nieprzemakalnosci w strefie krytycznej min 31cmH20,
wytrzymato$ci na rozerwanie min. (sucho/mokro)139/138 Kpa ,

wytrzymato$¢ na wypychanie — na sucho : podtuzne > 104N; poprzeczne >40N
wytrzymato$§¢ na wypychanie — na mokro : podtuzne > 106N; poprzeczne
>42N

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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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”

Pakiet 8

L.p. Nazwa towaru-asortyment

Ilo$¢ -szt.

Cena
jednostkowa
netto w zt
za Szt.

Wartosé
netto w zt

Podatek
VAT

Warto$é
brutto w zt

Nazwa
handlowa/producent/wielko$¢
opakowania handlowego/kod

katalogowy/kod GTIN lub inny kod
jednoznacznie indentyfikujacy
produkt jesli dotyczy

11000

7,51

82 610,00

8%

89 218,80

Foliodress Protect Fartuch
chirurgiczny standard
Paul Hartmann AG
Op a’ 32 szt.
992810
EAN 4049500835992
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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 nazwa:
,»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza Sterylny pelnoochronny fartuch chirurgiczny w
rozmiarze XL, wykonany z wtokniny typu SMS o gramaturze min. 40 g/m2, na
tasme wielokrotnego uzytku umozliwiajgca zapigcie w dowolnym miejscu na
wysokosci barkow, rekawy wykonczone elastycznym, mankietem o df min 6
cm, troki tgczone kartonikiem tak aby umozliwié sterylne zalozenie, sposob
ztozenia i1 konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha zapewniajgca zachowanie
sterylnosci zarowno z przodu jak i z tylu operatora, kolor niebieski, pakowany z
dodatkowymi dwoma S$ciereczkami do wytarcia rak ,oraz owinigty w wtokning,
jako zabezpieczenie przed przypadkowym zbrudzeniem, Wtdknina typu SMS o
nieprzemakalnosci w strefie krytycznej min 31ecmH20, wytrzymatosci na
rozerwanie min. (sucho/mokro)139/138 Kpa,

wytrzymato$¢ na wypychanie — na sucho : podtuzne > 104N; poprzeczne >40N

wytrzymato$¢ na wypychanie — na mokro : podtuzne > 106N; poprzeczne

>42N

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 10
c Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. ena opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Fodatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt od . .
szt jednoznacznie mdentyﬁku]qcy produkt
jesli dotyczy
Foliodrape Protect Plus Zestaw
uniwersalny 111 wzmocniony
1 300 3668 | 1100400 | 8% 11 884,32 Paul Hartmann AG
Opa’ 7 szt.
938712
EAN 4052199517773
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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 nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”
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Formularz asortymentowo-cenowy
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod 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 nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

* albo Zamawiajacy dopuszcza zestaw uniwersalny, w ktorym serwety
wykonane sg z laminatu 2-warstwowego o gramaturze min. 55g/m2 z
dodatkowa warstwa chlonng o gramaturze catkowitej min. 110g/m2, o
odpornosci na wypychanie na sucho/mokro min. 200/353kPa w strefie
krytycznej oraz odpornosci na przenikanie ptynu min. 150cmH20, w ktorego
sktad wchodza:

1 serweta na stolik narzedziowy wzmocniona 150 x 190 cm

1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145 cm

1 samoprzylepna serweta operacyjna z padem chtonnym 150 x 240 cm (pad min.
50 x 75 cm)

1 samoprzylepna serweta operacyjna z padem chtonnym min. 200 x 175 cm (pad
min. 50 x 75 cm)

2 samoprzylepne serwety operacyjne z padem chtonnym 75 x 90 cm (pad min.
36 x 90 cm)

1 taSma samoprzylepna 10 x 50 cm

4 reczniki celulozowe 30 x 33 cm

Strona 12 z 37




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 zestawdw uniwersalnych:

1)Zamawiajacy dopuszcza zestawy z serwetami okrywajacymi pacjenta, ktore sg
petno barierowe i chtonne na catej powierzchni zaréwno w obszarze krytycznym
jak i poza nim.

2) Zamawiajgcy wymaga zestawOw sterylnych.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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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”

Pakiet 13
Cena Nazwa hkandloyva‘pr(acliucent/\/xlz(ie(ljkoéé
: ,, ,, opakowania handlowego/ko
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Warto$¢ Podatek Wartos¢ katal?)gowy/kod GTIN Iubginny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt Jednomacznlg m.dentyﬁkuj acy produkt
jesli dotyczy
Foliodrape Serweta na stolik Mayo
Paul Hartmann AG
1 6000 6,62 39 720,00 8% 42 897,60 Op a’ 25 szt.
258300

* albo Zamawiajacy dopuszcza serwete na stolik Mayo w rozmiarze 80 x 145
cm ( wzmocnienie 60 x 145 cm), wykonanej z laminatu 2- warstwowego
(wtoknina polipropylenowa 27 g/m2- folia polietylenowa o grubosci 60pum) o
gramaturze 87 g/m?2 oraz odpornos¢ na penetracje plynow min. 165cmH20 i
wytrzymatos$ci na rozerwanie na sucho min 168 kPa w strefie wzmocnionej

EAN 4052199500874
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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 19
c Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. ena opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Ilo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartosc katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . .. .
szt Jednoznacznlf: 1nfientyﬁku] acy produkt
jesli dotyczy
Sterylna serweta zabiegowa 0 wymiarach 150x200-240cm *-wykeranraztaminatu
Foliodrape Serweta nieprzylepna
Paul Hartmann AG
Op a’ 16 szt.
0,
1 2080 8,19 17 035,20 8% 18 398,02 938810

* albo Zamawiajgcy dopuszcza serwety wykonane z laminatu 2- warstwowego
o gramaturze 55 g/m2 (wtdknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa
o grubosci 60um) z warstwg folii od strony pacjenta, o odpornosci na
przenikanie pltynéw > 150 cm H20; wytrzymalo$ci na rozerwanie na
sucho/mokro min. 132 kPa oraz chtonno$ci min. 156 ml/m2 ( parametry
potwierdzone karta danych technicznych wystawionga przez producenta),
pakowanych w opakowanie papierowo- foliowe z nadrukowang etykieta gléwng

EAN 4052199500836
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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”

oraz 2 samoprzylepnymi etykietami do wklejenia do protokolu medycznego
Pozostate parametry zgodne z SWZ

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 20
c Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. ena opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . o .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
) jesli dotyczy

79 3 trza 78 40 ] 1a- A 1 " 1
WarStwowe-o-gramaturZe o2z 0-5x g

han~od

Foliodrape Serweta przylepna
Paul Hartmann AG
5500 1,81 9 955,00 8% 10 751,40 Op a’ 40 szt.
277508
EAN 4049500562201

a 7] 1oty dunraect Goaddkenin
g Zatiiatd- aWiwarStwowe go twWioKkhir
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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 serwety wykonane z laminatu 2- warstwowego o
gramaturze 55 g/m2 (wtdknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o
grubosci 60um) z warstwa folii od strony pacjenta, o odporno$ci na przenikanie
ptynow > 150 cm H20; wytrzymato$ci na rozerwanie na sucho/mokro min. 132
kPa oraz chtonnosci min. 156 ml/m2 ( parametry potwierdzone kartg danych
technicznych wystawiong przez producenta), pakowanych w opakowanie
papierowo- foliowe z nadrukowang etykietg gtdéwng oraz 2 samoprzylepnymi
etykietami do wklejenia do protokotu medycznego Pozostale parametry zgodne
zSWzZ

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 21
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. o . opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Ilo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
' jesli dotyczy
Foliodrape Serweta nieprzylepna
Paul Hartmann AG
1 680 3,53 2 400,40 8% 2 592,43 Op a’ 20 szt.
277506
EAN 4049500562126
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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 Serwety wykonane z  laminatu
2- warstwowego o gramaturze 55 g/m2 (wtoknina polipropylenowa 30 g/m2-
folia polietylenowa o grubosci 60um) z warstwg folii od strony pacjenta, o
odpornosci na przenikanie ptynéow > 150 cm H20; wytrzymato$ci na rozerwanie
na sucho/mokro min. 132 kPa oraz chtonnosci min. 156 ml/m2 ( parametry
potwierdzone kartg danych technicznych wystawiong przez producenta),
pakowanych w opakowanie papierowo- foliowe z nadrukowang etykietg gtdwna
oraz 2 samoprzylepnymi etykietami do wklejenia do protokotu medycznego
Pozostate parametry zgodne z SWZ

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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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”

Pakiet 22
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. o o opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
' jesli dotyczy
* Sterylna serweta 0 wymiarach 150x120 ¢M,-wykenana—zwidkniny-dwawarstwowej=
Foliodrape Serweta z otworem,
samoprzylepna
1 640 7,61 4.870,40 8% 5 260,03 Paul Hartmann AG
Op a’ 25 szt.
936186
EAN 4052199577616
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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 serwety wykonane z laminatu 2- warstwowego o
gramaturze 55 g/m2 (wldknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o
grubosci 60um) z warstwg folii od strony pacjenta, o odpornos$ci na przenikanie
ptynéw > 150 cm H20; wytrzymato$ci na rozerwanie na sucho/mokro min. 132
kPa oraz chtonnosci min. 156 ml/m2 ( parametry potwierdzone kartg danych
technicznych wystawiong przez producenta), pakowanych w opakowanie
papierowo- foliowe z nadrukowang etykietg gtdéwng oraz 2 samoprzylepnymi
etykietami do wklejenia do protokotu medycznego Pozostale parametry zgodne
zSWZ

* ho
aroo

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 24
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
: 2 i opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
) jesli dotyczy
* Sterylna serweta Zablegowa wykonana z Wlokmny dwuwarstwoej 0
Wymlarach 75 X 90 CM, widknina-o-gramat gfm2-oraz folii PE-40m Foliodrape Serweta nieprzylepna
i Paul Hartmann AG
1 8600 1,64 14 104,00 8% 15 232,32 Op a’ 35 szt.

277502
EAN 4049500497794
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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 serwety wykonane z laminatu 2- warstwowego o
gramaturze 55 g/m2 (wtdknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o
grubos$ci 60pum) z warstwa folii od strony pacjenta, o odpornosci na przenikanie
ptynéw > 150 cm H20; wytrzymato$ci na rozerwanie na sucho/mokro min. 132
kPa oraz chtonnosci min. 156 ml/m2 ( parametry potwierdzone karta danych
technicznych wystawiong przez producenta), pakowanych w opakowanie
papierowo- foliowe z nadrukowana etykieta glowng oraz 2 samoprzylepnymi
etykietami do wklejenia do protokotu medycznego Pozostale parametry zgodne
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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 25
Cena Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
iednostkowa Wartodé Podatek Wartodé opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tosé -szt. | artosc artose katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . - .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
' jesli dotyczy

* Serweta z regulowanym otworem dwuczesciowa o wymiarach 75x90-100cm

Foliodrape Serweta z otworem,

samoprzylepna; mozliwos¢
dostosowania $rednicy otworu
. 0,
1] albo Zamawiajacy dopuszcza serwety wykonane z laminatu 2- warstwowego o 680 2,89 196520 8% 2122,42 Pau(I)Ha[t‘rE)ann AG

gramaturze 55 g/m2 (wtoknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o p a” 40 szt.
grubosci 60um) z warstwa folii od strony pacjenta, o odporno$ci na przenikanie 277510
ptynow > 150 cm H20; wytrzymato$ci na rozerwanie na sucho/mokro min. 132 EAN 4052199533339
kPa oraz chtonno$ci min. 156 ml/m2 ( parametry potwierdzone karta danych
technicznych wystawiona przez producenta), pakowanych w opakowanie
papierowo- foliowe z nadrukowang etykieta glowna oraz 2 samoprzylepnymi
etykietami do wklejenia do protokotu medycznego Pozostale parametry zgodne
zSWZ
*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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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”

Pakiet 26
Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. Cena . . opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlos¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . o .
jednoznacznie indentyfikujacy produkt
szt. C o
jesli dotyczy
Sterylna serweta o wymiarach 75x90cm z tasmg lepng wokdt owalnego otworu
e—s%edmey—m-m—é*S—em—}ab srednlcy 7cm e—gfama%a—fze—%ghﬂ%—efa-z—felﬂ—l%—m—kfeﬂew—
Foliodrape Serweta z otworem,
samoprzylepna
1 12500 1,93 24 125,00 8% 26 055,00 Paul Hartmann AG
Op a’ 40 szt.
277517

EAN 4049500586405
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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 Zamawiajagcy dopuszcza serwety wykonane z  laminatu
2- warstwowego o gramaturze 55 g/m2 (wldknina polipropylenowa |
30 g/m2- folia polietylenowa o grubo$ci 60um) z warstwg folii od strony
pacjenta, o odporno$ci na przenikanie ptynow > 150 cm H20; wytrzymatos$ci na
rozerwanie na sucho/mokro min. 132 kPa oraz chtonno$ci min. 156 ml/m2 (
parametry potwierdzone karta danych technicznych wystawiong przez
producenta), pakowanych w opakowanie papierowo- foliowe z nadrukowang
etykieta gtéwna oraz
2 samoprzylepnymi etykietami do wklejenia do protokotu medycznego
Pozostate parametry zgodne z SWZ

* ho
atoo

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

Formularz asortymentowo-cenowy

Pakiet 31
Cena Nazwa lll(andlo_vvezpr(étliucent/\/xll(iefljkos’é
. . - opakowania handlowego/ko
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katal?)gowy/kod GTIN Iubginny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt Jednoznaczm.e m.dentyﬁkuj acy produkt
jesli dotyczy
Zestaw do laparotomii
CombiSet Laparotomia Konin 2025
Paul Hartmann AG
1 80 198,67 15 893,60 8% 17 165,09 Op a’ 3 szt.

JakubZurowski2025-003-01
EAN nadawany na etapie produkcji
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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 do operacji laparotomii wykonanego z

laminatu 2- warstwowego o gramaturze 55 g/m2, o odpornosci na przenikanie

ptynéw min. 150 cm H20, wytrzymato$ci na rozerwanie na sucho/mokro min.

134 kPa i nastgpujacym sktadzie:

» 1 serweta na stot narzedziowy extra wzmocniona 190 x 150 cm laminat 2-
warstwowy (PP-PE) o min. gramaturze min. 80g/m2 ( wzmocnienie 75 X
190 c¢m) kolor aqua

» 1 fartuch chirurgiczny L (Fartuch z wtokniny SMS o gramaturze 35 g/m2,
nieprzemakalno$¢ min. 33 cm H20, wytrzymato$¢ na rozerwanie na sucho/
mokro 143/152 kPa, zapinany przy szyi na tasme¢ wielokrotnego uzytku z
mozliwoscia mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw,
fartuch z zaktadanymi potami ztozony w sposdb zapewniajacy aseptyczng
aplikacj¢ 1 zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na troki
wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci 8 cm
(+ 2 cm), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technika ultradzwigkowa.
Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu, pozwalajace na
identyfikacje przed roztozeniem. dtugos$¢ 127 cm)

» 3 fartuch chirurgiczny XL (Fartuch z widkniny SMS o gramaturze 35 g/m2,
nieprzemakalno$¢ min. 33 cm H20, wytrzymato$¢ na rozerwanie na sucho/
mokro 143/152 kPa, zapinany przy szyi na taSme¢ wielokrotnego uzytku z
mozliwoscia mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkow,
fartuch z zaktadanymi potami zlozony w sposob zapewniajacy aseptyczng
aplikacje 1 zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na troki
wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci 8 cm
(+ 2 cm ), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg ultradzwigkowsa.
Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu, pozwalajace na
identyfikacje przed roztozeniem. dtugos$¢ 147 cm)

> 1 Miseczka 500 ml - przezroczysta

» 1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145 cm) laminat
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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”

2- warstwowy (wtdknina polipropylenowa 27 g/m2- folia polietylenowa o
grubosci 60pum) 0 min. gramaturze min. 87g/m2, kolor aqua

1 dren do ssaka 30/10,00 CH/mm z uchwytem Yankauer 24/8,00 CH/mm
200cm z V.C.

1 elektroda czynna 16,5 cm, dtugosé 3,2m

2 Ostona na uchwyt lampy

1 Czyscik do koaguacji 5 x 5 cm

1 kieszen przylepna 2 sekcje 43 x 38 cm

1 ostrze do skalpela nr 18

40 kompres z gazy z nitka RTG 7,5 x 7,5 cm, 12W, 17N

20 kompres z gazy z nitkg RTG 10 x 10 cm 12W, 17N

4 serwety z gazy z chipem RTG 45 x 45 cm, 4W

10 tupfer z gazy z nitkg RTG nr 4 (wielkos¢ jajka)

2 opatrunki pooperacyjne 10 cm x 8 cm

1 opatrunek pooperacyjny 35 x 10 cm

2 serwety przylepne 75 cm x 90 cm

1 serweta przylepna 175 x 200 cm

1 serweta przylepna 240 x 150 cm

2 worek do zbiorki ptynéw 70 x 47 cm, trdjkatny, przylepny z kranikiem

Kazdy zestaw posiada kart¢ informacja umieszczong wewnatrz opakowania
jednostkowego ze spisem komponentow i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do
wklejania do dokumentacji medycznej) zawierajace dat¢ wazno$ci 1 nr serii.
Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema papierowymi
wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ulatwiajagcym otwieranie,
zachowujac zasady aseptyki na sali operacyjnej. Opakowanie transportowe:
worek foliowy zabezpieczajacy + karton.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC
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Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:

Formularz asortymentowo-cenowy

»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Pakiet 37
Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
. Cena o o opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlos¢ -szt. Jednostkowa Wartos¢ Podatek Wartos¢ katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie 1nfientyﬁkuj acy produkt
' jesli dotyczy
CombiSet Kraniotomia - Konin Paul
Hartmann AG
. . Opa’ 3szt.
6 Nb3-elekirochirurgiezny-(elekiroda-czynna) kompatybi JakubZurowski2025-007-00
Zamavwiajgeegordhugodé preewodumin320em—L szt EAN nadawany na etapie produkcji
8- Kompres-gazowy 10x10em, 17N, 16W, znacznik RTG —20szt. , , 9 )
1 e 5-g2 : . 280 188,81 52 866,80 8% 57 096,14 Wosk Bone WAX 2,5 g,
10-Caybeik do-elektrody-o-wymiarach-Sx5em—1szt: SMI AG
. ) elkosei 2.5 Lozt Opa’ 1 szt
12-Strzykawka20m-/S; 2-ezeseiowa—252 2046

EAN 5404020013258
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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 do kraniotomii wykonanego z laminatu
2- warstwowego (wtdknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o
grubosci 60pum) o gramaturze 55 g/m2, z dodatkowym padem chlonnym w
strefie krytycznej o tacznej gramaturze 110 g/m2 o odpornosci na przenikanie
ptynéw min. 150 cm H20 (min. 200 cm H2O strefa krytyczna), wytrzymato$ci
na rozerwanie na sucho/mokro min. 134 kPa (min. 339 kPa strefa krytyczna) i
nastgpujacym sktadzie:

VVVVVVVVVVYVYYVYY VYV

\ A7

4 Serwety samoprzylepne 50 cm x 50 cm bez wzmocnienia

1 serweta neurochirurgiczna wzmocniona 245 x 320 cm, z otworem owalny
30 x 19 cm wypetnionym folig, z workiem do zbidrki ptynow

2 uchwyt typu rzep 2,5 cm x 14 cm

1 kieszen przylepna | sekcja 43 x 38 cm

1 dren do ssaka 300 cm 30/10,00 CH/mm

1 elektroda czynna 320 cm, 16,5 cm

30 kompresow z gazy z nitka RTG 7,5 x 7,5 cm, 12W, 17N

20 kompresow z gazy z nitkg RTG 10 x 10 cm, 16 W, 17N

1 pojemnik plastikowy niebieski 500 ml

1 Czyscik do koaguacji 5 x 5 cm

2 strzykawka Luer 20 ml, 2- czg$ciowa

1 skalpel jednorazowy nr 11 z grawerem na ostrzu

1 skalpel jednorazowy nr 24 z grawerem na ostrzu

1 igha injekcyjna 18G,1,20 x 40 mm r6zowa

1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145
cm) laminat 2- warstwowy (widknina polipropylenowa 27 g/m2- folia
polietylenowa o grubosci 60um) 0 min. gramaturze min. 87g/mz2, kolor aqua
2 Recznik chtonny 33 cm x 30 cm

1 serweta na stot narzedziowy wzmocniona 240 x 150 cm laminat 2-
warstwowy (PP-PE) o min. gramaturze min. 80g/m2 kolor aqua

1 fartuch chirurgiczny L (Fartuch z wlokniny SMS o gramaturze 35 g/m2,
nieprzemakalno$¢ min. 33 cm H20, wytrzymato$¢ na rozerwanie na sucho/
mokro 143/152 kPa, zapinany przy szyi na taSme¢ wielokrotnego uzytku z
mozliwoécia mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw,
fartuch z zaktadanymi potami ztozony w sposob zapewniajacy aseptyczng
aplikacje 1 zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na troki
wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci 8 cm
(+ 2 cm ), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg ultradzwickowa.
Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu, pozwalajace na
identyfikacje przed roztozeniem. Diugos¢ 127 cm
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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”

» 2 fartuch chirurgiczny XXL (Fartuch z widkniny SMS o gramaturze 35
g/m2, nieprzemakalno$¢ min. 33 cm H20, wytrzymato$¢ na rozerwanie na
sucho/ mokro 143/152 kPa, zapinany przy szyi na tasme¢ wielokrotnego
uzytku z mozliwoscia mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci
barkow, fartuch z zakladanymi potami ztozony w sposéb zapewniajacy
aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na
troki wewnetrzne oraz troki zewngtrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci
8 ecm ( + 2 cm ), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg
ultradzwigkowsa. Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu,
pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. Diugos$¢ 155 cm

» wosk kostny bialy 2,5 grama (g) (w osobnym opakowaniu, niezaleznie od
zestawu)

Kazdy zestaw posiada kart¢ informacjg umieszczong wewnatrz opakowania
jednostkowego ze spisem komponentow i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do
wklejania do dokumentacji medycznej) zawierajgce date waznosci 1 nr serii.
Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema papierowymi
wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ulatwiajgcym otwieranie,
zachowujac zasady aseptyki na sali operacyjnej. Zestaw posiada oznaczenie
kolorystyczne. Opakowanie transportowe: worek foliowy zabezpieczajacy +
karton.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Na cene zestawu skladajg si¢ ceny nastepujacych produktow:
CombiSet Kraniotomia - Konin JakubZurowski2025-007-00- 179,31 zt netto/szt.
Wosk Bone WAX 2,5 g, Z046- 9,50 zt netto/szt.
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Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rOwna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

Formularz asortymentowo-cenowy

Pakiet 39

L.p.

Nazwa towaru-asortyment

Ilos¢ -szt.

Cena
jednostkowa
netto w zt za

szt.

Wartosé
netto w zt

Podatek
VAT

Wartos¢
brutto w zt

Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
opakowania handlowego/kod
katalogowy/kod GTIN lub inny kod
jednoznacznie indentyfikujacy produkt
jesli dotyczy

200

152,72

30 544,00

8%

32 987,52

CombiSet Operacja krggostupa -
Konin
Paul Hartmann AG
Op a’ 4 szt.
JakubZurowski2025-004-00
EAN nadawany na etapie produkcji
+
Wosk Bone WAX 2,5 g,
SMI AG

Opa’ 1 szt.

Z046
EAN 5404020013258
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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 do operacji kregostupa szyjnego
wykonanego z laminatu 2- warstwowego 0 gramaturze

55 g/m2 (widknina polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o grubosci
60um), o odpornosci na przenikanie plynow min. 150 cm H20, wytrzymatosci
na rozerwanie na sucho/mokro min. 134 kPa i nastepujacym sktadzie:

>

A\ 4

VVVVYVY

1 serweta na stot narzedziowy wzmocniona 240 x 150 cm ( wzmocnienie
75 x 240 cm) laminat 2- warstwowy (wtoknina polipropylenowa min. 30
g/m2- folia polietylenowa o grubosci min. 50um) o min. gramaturze
80g/m2 kolor aqua

1 fartuch chirurgiczny standard L (Sterylny petnoochronny fartuch
chirurgiczny, wykonany z widkniny typu SMS, u goéry zapinany na tasme
wielokrotnego uzytku z mozliwo$cia mocowania w dowolnym miejscu na
wysokosci barkow, rekawy wykonczone elastycznym, mankietem, dt. min
6 cm troki taczone kartonikiem tak, aby umozliwi¢ sterylne zatozenie,
sposob ztozenia i konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha zapewniajaca
zachowanie sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tylu operatora, kolor
niebieski, Wtoknina 3-warstwowa typu SMS o gramaturze 40 g/m2)

2 Recznik chtonny 33 cm x 30 cm

2 fartuch chirurgicznym Standard XL (Sterylny pelnoochronny fartuch
chirurgiczny, wykonany z wldkniny typu SMS, u géry zapinany na tasme
wielokrotnego uzytku z mozliwo$cia mocowania w dowolnym miejscu na
wysokosci barkow, rekawy wykonczone elastycznym, mankietem, df. min
6 cm troki taczone kartonikiem tak, aby umozliwi¢ sterylne zatozenie,
sposob ztozenia i konstrukcja pozwala na aplikacj¢ fartucha zapewniajaca
zachowanie sterylnosci zarowno z przodu jak i z tylu operatora, kolor
niebieski, Wtoknina 3-warstwowa typu SMS o gramaturze 40 g/m2)

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145 cm) laminat
2- warstwowy (PP-PE) o min. gramaturze min. 87g/mz2, kolor aqua

1 ostrze do skalpela nr 23

1 ostrze do skalpela nr 11

1 igla tepa 18G, 1,20 x 40 mm rézowa

2 strzykawka Luer 20 ml, 2- cz¢éciowa

1 dren do ssaka 300 cm, 30/10,00 CH/mm

2 taSmy przylepna 10 x 50 cm z wldkniny poliestrowej
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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”

1 opatrunek pooperacyjny 10 x 8 cm

2 ostona na uchwyt lampy

1 serweta nieprzylepna 2- warstwowa 200 x 150 cm

1 serweta 2- warstwowa przylepna 175 x 170 cm

1 serweta 2- warstwowa przylepna 240 x 150 cm

1 kieszen przylepna 1 sekcja 43 x 38 cm

20 kompresow z gazy z nitkg RTG 7,5 x 7,5 cm, 12W 17N

10 kompresow z gazy z nitka RTG 10 x 10 cm, 16W 17N

10 tupferéw z gazy z nitka RTG, 20N, umieszczone w papierowej torebce
3 serwety 2- warstwowe przylepne 75 x 90 cm

wosk kostny biaty 2,5 grama (g) (w osobnym opakowaniu, niezaleznie od
zestawu)

VVVVVVYVYVVY

Kazdy zestaw posiada karte informacjga umieszczong wewnatrz opakowania
jednostkowego ze spisem komponentdow i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do
wklejania do dokumentacji medycznej) zawierajace dat¢ waznosci i nr serii.
Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema papierowymi
wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ulatwiajacym otwieranie,
zachowujgc zasady aseptyki na sali operacyjnej. Zestaw posiada oznakowanie
kolorystyczne. Opakowanie transportowe: worek foliowy zabezpieczajacy +
karton.

*Nieoferowany opis prosze skresli¢

Na cene zestawu skladaja sie ceny nastepujacych produktow:
CombiSet Operacja kregostupa - Konin JakubZurowski2025-004-00- 143,22 zt netto/szt.
Wosk Bone WAX 2,5 g, Z046- 9,50 zt netto/szt.
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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”

Pakiet 43
Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
i dncc':)z?lfowa Wartogé Podatek Wartodé opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlos¢ -szt. | 3 artosc artose katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
) jesli dotyczy
CombiSet Endoskopia Urologiczna
Konin
Paul Hartmann AG
1 900 150,18 135 162,00 8% 145 974,96 Op a’ 5 szt.

JakubZurowski2025-006-00
EAN nadawany na etapie produkcji
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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 zestawu do operacji endoskopii urologicznej
wykonanego z laminatu 2- warstwowego o gramaturze 55 g/m2 (wldknina
polipropylenowa 30 g/m2- folia polietylenowa o grubosci 60pum), o odpornosci
na przenikanie ptynow min. 150 cm H20, wytrzymalosci na rozerwanie na
sucho/mokro min. 134 kPa i nastepujacym sktadzie:

>

VVVVVVYVYVY

Y V VY

1 serweta na stot narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (wzmocnienie 75
x 190 cm)

1 Miseczka 150 ml - przezroczysta

1 Kleszczyki do mycia pola operacyjnego proste, 19 cm

1 Kleszczyki do mycia pola operacyjnego proste, 24 cm

1 zestaw irygacyjny 200 cm

1 worek na mocz 2000 ml

1 ostona na kable video 18 x 244 cm

1 dren do ssaka 300 cm, 30/10,00 CH/mm

1 strzykawka Luer 20 ml

10 kompres z gazy z nitka RTG 7,5 x 7,5 cm

1 serweta urologiczna 2- warstwowa 200/280 x 185 c¢cm, z 2 otworami 7 x
10 cm i 7 cm, zintegrowana z nogawicami, posiadajaca ostong na palec do
badania per rectum oraz worek na ptyny z sitem i mozliwoscia podtaczenia
drenu

2 uchwyt Velcro 2,5 cm 14 cm

1 fartuch chirurgiczny urologiczny Spunlaced XL

1 fartuch chirurgiczny wzmocniony L (Sterylny petnoochronny fartuch
chirurgiczny, wykonany z widkniny typu SMS o gramaturze min. 40 g/m2,
z nieprzemakalnymi wstawkami w przedniej czeSci i w gltowne] czesci
rekawow chronigcymi operatora przed przenikaniem pltyndéw o min.
gramaturze 42 g/m2, u gory zapinany na tasme¢ wielokrotnego uzytku
umozliwiajaca zapiecie w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw,
r¢kawy wykonczone elastycznym, mankietem o df min 6 cm, troki tagczone
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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”

kartonikiem, sposob ztozenia i konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha
zapewniajacg zachowanie sterylnosci zaro6wno z przodu jak i z tylu
operatora, kolor niebieski, o nieprzemakalno$ci w strefie krytycznej min
55cmH20. Wytrzymato$¢ na rozerwanie min.(sucho/mokro)139/138 Kpa)

Kazdy zestaw posiada karte informacja umieszczong wewnatrz opakowania
jednostkowego ze spisem komponentéw i1 min. 4 etykiety identyfikacyjne (do
wklejania do dokumentacji medycznej) zawierajace date waznosci 1 nr serii.
Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema papierowymi
wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ulatwiajagcym otwieranie,
zachowujac zasady aseptyki na sali operacyjnej. Opakowanie transportowe:
worek foliowy zabezpieczajacy + karton.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Pakiet 53
c Nazwa handlowa/producent/wielko$¢
ena .
jednostkowa Warto$é Podatek Warto$¢ opakowania handlowego/kod
L.p. Nazwa towaru-asortyment Tlo$¢ -szt. katalogowy/kod GTIN lub inny kod
netto w zt za netto w zt VAT brutto w zt . . .
szt jednoznacznie indentyfikujacy produkt
' jesli dotyczy
Foliodrape Protect Zestaw
ginekologiczny Il
1 1200 2701 | 3241200 | 8% | 35004,96 Paul Hartmann AG
Op a’ 5 szt.
938727
EAN 4052199213781
* albo Zamawiajacy dopuszcza zestaw do ginekologii/cystosokpii wykonanego
z laminatu 2- warstwowego o gramaturze 55 g/m2 (wldknina polipropylenowa
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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”

30 g/m2- folia polietylenowa o grubosci 60um), o odpornosci na przenikanie
ptynéw min. 150 cm H20, wytrzymalo$ci na rozerwanie na sucho/mokro min.
134 kPa i nastgpujacym sktadzie:

1 serweta na stolik narzedziowy 100 x 150 cm
1 samoprzylepna serweta ginekologiczna 200 x 100 cm
z otworem przylepnym 7 x 10 cm ( klej
nierepozycjonowany)

1 serweta nieprzylepna 75x90cm
2 ostony na konczyne dtugie 75 x 140 cm
4 reczniki celulozowe 30x33cm

Zestawy pakowane w opakowanie papierowo- foliowe z nadrukowang etykieta
gtéwng z 2 wklejkami do dokumentacji medycznej. Zestawy pakowane w 2
kartony: wewnetrzny- dyspenser i zewnetrzny- transportowy.

*NIEOFEROWANY OPIS SKRESLIC

Wymagania :

* zespolenia serwet wchodzacych w sktad obtozen wykonanych, w sktad ktorych wchodzi folia PE powinno zapewniaé cigglo$¢ barierowosci na catej powierzchni obtozenia ,w
zwigzku z tym wyklucza si¢ mozliwo$¢ 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 umozliwiajace powtdrne
wklejenie do protokotu operacyjnego i identyfikacja danego wyboru.

2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zamowienia.

Pabianice, dnia 30.04.2025r.
(Miejscowose )

Formularz podpisany elektronicznie
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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
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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:

Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.

Ulica i numer:

Zeromskiego 17

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowos¢:

Pabianice

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.hartmann.pl

E-mail:

agnieszka.sakrajda@hartmann.info

Telefon:

734181191

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

Agnieszka Sakrajda

Numer VAT (jezeli dotyczy):

PL 731 000 49 93

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



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:
6,7,8,10,13, 19, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 31, 37, 39, 43, 53



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

Agnieszka
Nazwisko
Sakrajda

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Zeromskiego 17

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowos¢:

Pabianice

Panstwo:

Polska

E-mail:

agnieszka.sakrajda@hartmann.info

Telefon:

734181191

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Starszy Specjalista ds. zaméwien publicznych i wyceny

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

Petnomocnictwo do jednoosobowego reprezentowania Spoétki w postepowaniach
w przedmiocie udzielenia zaméwienia publicznego, wykonywania w imieniu Spéfki
wszelkich czynnosci zwigzanych z toczagcym sie postepowaniem o udzielenie
zamoéwienia publicznego, w szczegdlnosci do podpisywania i sktadania ofert
i odwotan, poswiadczania dokumentéw za zgodnos¢ z oryginatem oraz do
sktadania wszelkich oswiadczen, ktérych koniecznos¢ ztozenia powstata w
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zwigzku z toczacym sie postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego -

w tym do dokonywania czynnosci, o ktdrym mowa powyzej przy uzyciu srodkéw
komunikacji elektronicznej. Pethomocnictwo udzielane jest na czas zatrudnienia
Petnomocnika w Spéice na stanowisku wskazanym w niniejszym petnomocnictwie.
Petnomocnictwo nie upowaznia do udzielania dalszych petnomocnictw oraz
upowazniefn. Petnomocnictwo nie obejmuje prawa do zawierania w imieniu Spoéiki
umow, realizowanych na gruncie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1710).

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?
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
prawomochny 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 ramowe;j
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300z 11.11.2008, s. 42).

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

korupcja

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
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 Wspdlnot 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 podac 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 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 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 podad odpowiedz
OTak
®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 organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy 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 ramowe;j.

Prosze podac 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 organdéw 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.

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 poda¢ 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 ludzmi

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 prace dzieci i inne formy handlu ludZmi, 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 ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujacej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).



Prosze podad 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

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych

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

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnos¢ sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej 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 zamdéwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

upadtosc

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?
Prosze podac 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 podad 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?
-10-



Prosze poda¢ 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
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 podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

dziatalnosc¢ gospodarcza jest zawieszona

Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

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

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktécenie
konkurencji

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

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamdwienia

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcag doradzat(-

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

Prosze podac 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
-12-



®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

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéow

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 dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéow dowodéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podad 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 lI-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
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Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
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 potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zaméwienia okreslonego w czesci I.

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

data

30-04-2025

Miejsce

Pabianice

Podpis
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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 wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. SK ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SLUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy pzp

Wykonawca Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.
adres. Ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,,Dostawa obloZen i bielizny
operacyjnej” prowadzonego przez Wojewodzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie, o§wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu =z postgpowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow
ograniczajagcych w zwigzku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacje 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 srodkdéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576.1

2. Os$wiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postgpowania 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 pézn. zm.).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zaméwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9 i10, art. 11, 12, 13 i 14 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 os6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b)  oséb prawnych, podmiotéw lub organdéw, do ktérych prawa wtasnosci bezpos$rednio lub posrednio w ponad 50 %
naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c) osob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie
zaméwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie 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

[UWAGA: wypetic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca
polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% warto$ci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu

udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Os$wiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkow udziatu w postgpowaniu, okreslonych przez

ZAMNAWIAJACEZO W+t teneenteete et e e T T T T T T T T T T e et e et ettt e ebeea et et et ettt it et et e e eaeaeatenen
(wskaza¢ dokument i wtasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktérej okreslono warunki udziatu w postepowaniu),

polegam na zdolnosciach Iub sytuacji nastepujacego podmiotu udostepniajacego zasoby:

(poda¢  peing  nazweffirme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:  NIP/PESEL, KRS/CEIDG),

W NAStEPUJACYM  ZAKTESIE!  ..uvenstns st s T T T T e e e et et eteene ettt en e et e seaeeneeneenaenes
(okreéli¢ odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% wartosci przedmiotowego zamdowienia.

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

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada
ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolno$ciach lub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktorego
przypada ponad 10% wartosci zaméwienia: ............... T T T ettt e ennnnaen (podac petng nazweffirme,
adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie zachodzg podstawy wykluczenia z
postepowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu

nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

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

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
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 pézn zm.) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg 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 rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujaca 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 ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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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”

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia. W przypadku wigcej niz

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

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedacego dostawca, na ktorego przypada

ponad 10% wartosci zamoOwienia: ............... e e e e (podaé petng nazweffirme, adres, a
takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o
udzielenie zamowienia przewidziane w art. Sk rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym

rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach s3 aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe srodki dowodowe, ktore mozna uzyska¢ za pomocg bezptatnych
1 ogolnodostgpnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych $rodkow:

1) https://wyszukiwarka-krs.ms.gov.pl/- odpis KRS

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, dokfadne dane referencyjne
dokumentacji)

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

30.04.2025 ...

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Oswiadczenie wykonawcy o dopuszczeniu produktow do obrotu i uiywania
Przetarg nieograniczony, ktorego warto$¢ jest rtOwna 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 Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.

adres. ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice

wojewodztwo todzkie kraj Polska

adres email (do kontaktéw z Zamawiajgcym) agnieszka.sakrajda@hartmann.info
KRS 0000151009 NIP 731 000 49 93 REGON 471042226

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

»Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

oswiadczam, ze oferowany w niniejszym postgpowaniu asortyment, spetnia wszelkie wynikajace
z obowiazujacych przepisow prawa wymagania, w tym w szczegolnosci wszelkie normy, wymagania
wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku, wprowadzania do uzywania oraz posiada wszelkie
wymagane obowigzujgcymi przepisami prawa wazne dokumenty, w tym w szczegolnosci 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 (t.j. Dz.U. z 2024 r.,
poz. 1620 z pdzn. zm.).

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

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

Rozporzadzenia 2017/745.

Pabianice , dnia 30.04.2025

Formularz podpisany elektronicznie
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“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

z siedzibg w Pabianicach Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41

95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info O
Polska www.hartmann.pl Pomaga. Pielegnuje. Chroni.

Oswiadczenie
w sprawie zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa

Dziatajgc na podstawie art. 11 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz art. 18 ust. 3 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 — Prawo zamowien publicznych, w imieniu PAUL HARTMNN Polska Sp. z o.0.
oswiadczam, iz nastepujgce dokumenty zostaty objete przez Spétke klauzulg tajemnicy przedsiebiorstwa:

Karta Danych Technicznych:
e Fartuch Foliodress® Protect, sterylny
e Fartuch Foliodress® Comfort, sterylny
¢ Foliodrape Protect — obtozenia pojedyncze (materiat bazowy),
e Foliodrape Protect Plus — obtozenia (materiat bazowy),
¢ Nakrycie stolika narzedziowego Foliodrape (Mayo)
e Serweta Foliodrape® na st6t narzedziowy, wzmocniona

Wskaza¢ nalezy, iz w/w opinie eksperckie, ekspertyzy, wyniki i sprawozdania z badan dotyczgce
zaoferowanych produktéw w postaci karty danych technicznych, kiére zawarte zostaty w zastrzezonej czesci
oferty, spetniajg przestanki warunkujgce uznanie, ze stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 4 ustawy i zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (u.z..n.k.). Zgodnie z tym przepisem aby dana informacja
podlegata ochronie na podstawie art. 11 u.z.n.k., musi spetia¢ nastepujgce warunki: poufnoéci, braku ujawnienia
i zabezpieczenia informacji. Tym samym informacje mozna uzna¢ za chroniong na podstawie ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tylko wowczas, jesli jest ona poufna. Pozostate przestanki w postaci braku
ujawnienia informacji i podjecia dziatan zabezpieczajgcych sg jedynie konsekwencjg przestanki poufnosci. W
rezultacie, interpretujgc art. 11 u.z.n.k., mozna powiedzie¢, ze tajemnice przedsiebiorstwa stanowi poufna
informacja posiadajgca wartos¢ gospodarcza, a w szczegoélnosci informacja techniczna, technologiczna lub
organizacyjna. Tajemnicg przedsigbiorstwa moga by¢ informacje o zrédlach zaopatrzenia i zbytu (zob.
postanowienie Sagdu Antymonopolowego z dnia 15 maja 1996 r., XVII Amz 1/96, Wokanda 1997, nr 10, s. 55),
gdyz wyplywajg z nich podstawowe dziatania zwigzane z prowadzeniem przedsiebiorstwa, a w okreslonych
sytuacjach upowszechnienie tych danych mogtoby szkodzi¢ interesom przedsiebiorcow. Informacje
technologiczne dotyczg sposobow (metod) wytwarzania wyrobow. Informacja nieujawniona do wiadomosci
publicznej to taka, ktéra jest jeszcze nieznana ogdlowi lub osobom, ktére ze wzgledu na swdj zawdd bytyby
zainteresowane jej posiadaniem. Informacja nieujawniona do wiadomosci publicznej bedzie uznana za tajemnice,
jezeli przedsiebiorca okaze wyrazng lub chociazby dorozumiang wole, aby informacja taka pozostata tajemnicg
dla okreslonych odbiorcow.

Odnoszac wymienione powyzej przestanki do informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych przez
nas do wiadomosci Zamawiajgcego, wskazac po pierwsze nalezy, Ze majg one bez watpienia charakter informac;ji
technicznych i technologicznych, odnoszg sie bowiem do opisu rodzaju i zakresu badan oraz metodyki badan
przeprowadzonych dla produktéw gazowych i widékninowych, w stosunku do ktérych Spoétka podjeta dziatania
zmierzajgce do zachowania powyzszych informacji w poufnoéci. Dane i informacje zawarte w tych dokumentach
majg wartos¢ gospodarczg, bowiem ich rozpowszechnienie moze zagraza¢ konkurencyjnej pozycji wykonawcy
w segmencie rynku tych wyrobdw.

Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi NIP 7310004993
XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego REGON 471042226
KRS 0000151009 Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732 8000 0001

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN BDO 000006877



“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

z siedzibg w Pabianicach Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41

95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info O
Polska www.hartmann.pl Pomaga. Pielegnuje. Chroni.

Po drugie informacje te stanowig dane poufne, dysponuje nimi Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. jako
dystrybutor wyrobow, ktérych dotyczg przedmiotowe dokumenty. Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. otrzymat ww.
dokumenty bezposrednio od producenta Paul Hartmann AG. Zdaniem Sagdu Najwyzszego, informacja
nieujawniona do wiadomosci publicznej traci ochrone prawng, gdy kazdy przedsiebiorca (konkurent) moze sie o
niej dowiedzie¢ drogg zwyktg i dozwolong, a wiec np. gdy pewna wiadomos¢ jest przedstawiona w pismach
fachowych (wyr. SN z 03.10.2000r.I CKN 304/00, OSNC 2001 nr 4. Str. 1). Poufny charakter danych zawartych
w dokumentach przez nas zastrzezonych, ustatby zatem dopiero woéwczas, gdy zostatyby ujawnione w taki
sposob, ze kazdy zainteresowany moégtby sie z nimi zapoznac bez uzyskania zgody Paul Hartmann Polska Sp. z
0.0., a wiec np. poprzez publikacje czy publiczne wykiady. Wykonawca nie podejmowat Zadnych czynnosci,
ktérych skutkiem byloby ujawnienie informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych co w konsekweng;ji
oznacza, ze sg one objete tajemnicg, majg charakter poufny.

Po trzecie obowigzkiem przedsigbiorcy jest podjecie dziatah zmierzajgcych do okreslenia granic obowigzku
zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa. Tym samym przedsiebiorca powinien poinformowac¢ swoich
pracownikow i wspoétpracownikéw jakie informacje nalezy traktowac jako poufne oraz powinien podejmowac
dziatania organizacyjne i techniczne w celu utrzymania ich w tajemnicy przed nieupowaznionymi osobami.
Zgodnie z pogladem Sadu Najwyzszego, wyrazonym w przywotywanym wyzej wyroku, na przedsigbiorcy
spoczywa dodatkowy ciezar podjecia odpowiednich dziatan organizacyjnych i porzgdkowych w celu utrzymania
danej wiadomosci w tajemnicy. Powinien on ponadto poinformowac pracownika o poufnym charakterze wiedzy,
techniki, urzagdzenia itp. Majgc ten obowigzek na wzgledzie, dla wykazania, ze Wykonawca spetnit trzecig
przestanke uznania informacji za tajemnice przedsigbiorstwa, wskazaé nalezy, iz w Paul Hartmann Polska Sp. z
0.0. obowigzuje zarzgdzenie w sprawie instrukcji dotyczgcej zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa, ktore
zawiera zakres informacji objetych tajemnicg przedsiebiorstwa, reguluje obowigzek pracownikéw i oraz osob
Swiadczgcych prace na podstawie innego stosunku prawnego do zachowania w tajemnicy wskazanych instrukcjg
informacji oraz podejmowania odpowiednich czynnosci w celu ich ochrony, sposoéb i zakres korzystania przez te
osoby z informagji poufnych, a takze sposob utrwalania, przechowywania i udostepniania tych informacji. Kazdy
z pracownikow i wspotpracownikdéw Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. jest obowigzany do zapoznania sie z trescig
instrukcji i stosowania sie do jej postanowieh. Nalezy takze dodaé, ze Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. w celu
ochrony informacji poufnych postuguje sie zawsze wszelkimi adekwatnymi do okolicznosci instrumentami
ochrony, m.in. wprowadza do umoéw klauzule poufnosci czy, jak w przedmiotowej sytuacji, zastrzega w ofertach
informacje stanowigce tajemnice jego przedsiebiorstwa.

Wobec wskazania jakiego rodzaju informacje zawierajg objete tajemnicg przedsiebiorstwa dokumenty
oraz fakt podjecia dziatan przez Spoétke majgcych na celu zapewnienie ich poufnosci tj. ograniczenie podmiotow,
ktére moga sie zapoznac z trescig tych informacji, wprowadzenie szczegétowych instrukcji wewnetrznych
okreslajgcych zasady postepowania z informacjami objetymi tg klauzulg oznacza, ze Spétka w sposéb
wystarczajgcy uprawdopodobnita, Zze utajniane dokumenty zawierajg informacje posiadajgce wartosé
gospodarczg, co do ktérych podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci (zgodnie z definicjg z
art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji).

Z powazaniem

Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi NIP 7310004993
XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego REGON 471042226
KRS 0000151009 Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732 8000 0001

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN BDO 000006877



PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41
95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info
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Paul Hartmann Polska Sp. z o.0. Informuje, iz ztozone w przedmiotowym postepowaniu ulotki

produktowe stanowig materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawéd medyczny.

Z powazaniem

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.

Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi

XX Wydziat Krajowego Rejestru Sgdowego NIP 731 000 49 93

KRS 0000151009 REGON 471042226

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732 8000 0001



Foliodress®
Ubiory chirurgiczne

Numer

Jednostka

Rozmiar Opakowanie

Nazwa produktu

Fartuchy chirurgiczne Foliodress- Protect

miary

artykutu

zbiorcze

Foliodress® Protect
Basic ,open back”

Basic

Jednorazowy jatowy fartuch
chirurgiczny. Rekaw zakoriczony
mankietem. Fartuch typu ,open
back” - tylne czesci fartucha nie
zachodzg na siebie i sg wigzane
na troki. Przeznaczony do krét-
kich zabiegéw chirurgicznych.
Fartuch pakowany dodatkowo
we widknine SMS.

Wewnatrz opakowania dwa
reczniki. *

36 szt.
36 szt.

992 801
992 802

36 szt.
36 szt.

Foliodress- Protect

Standard

Standard

Jednorazowy jatowy fartuch
chirurgiczny. Rekaw zakoriczo-
ny mankietem. Tylne czesci
fartucha zachodza na siebie.
Umiejscowienie trokéw w spe-
cjalnym kartoniku umozliwia
zawigzanie ich zgodnie

z procedurami postepowania
aseptycznego — zachowujemy
petna sterylno$¢ tylnej czesci
fartucha. Przeznaczenie far-
tucha - standardowe zabiegi
chirurgiczne z mata i $rednia
iloscig ptynéw. Fartuch pako-
wany dodatkowo we wiéknine
SMS. Wewnatrz opakowania
dwa reczniki. *

36 szt.
32 szt.
32 szt.
32 szt.

992 808
992 809
992810
992 811

36 szt.
32 szt.
32 szt.
32 szt.

Foliodress® Protect

Wzmocniony

Wzmocniony

Jednorazowy jatowy fartuch
chirurgiczny posiadajacy

w czesci przedniej i w reka-
wach dodatkowe wzmochnienie
o podwyzszonej odpornosci
na przenikanie ptynéw. Rekaw
zakoiczony mankietem. Tylne
czesci fartucha zachodza na
siebie. Umiejscowienie trokéw
w specjalnym kartoniku umoz-
liwia zawigzanie ich zgodnie

z procedurami postepowania
aseptycznego — zachowu-
jemy petna sterylnos¢ tylnej
czesci fartucha. Przeznaczenie
fartucha - dtuzsze zabiegi
chirurgiczne z wigkszg ilosciag
ptynéw. Fartuch pakowany
dodatkowo we wtéknine SMS.
Wewnatrz opakowania dwa
reczniki. *

36 szt.
32 szt.
28 szt.
28 szt.

992816
992 817
992 818
992 819

36 szt.
32 szt.
28 szt.
28 szt.

*wyréb medyczny
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Nazwa produktu Rozmiar Jednpstka Numer Opakowanie
cm miary artykutu zbiorcze
: . 7 938712 1
Zestaw uniwersalny Il wzmocniony Zestawow
Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochiona 150 x 190
1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chfonnym 150 x 240
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chfonnym 200 x 200
2 samoprzylepne serwety operacyjne
z padem chfonnym 75x90
1 tasma samoprzylepna 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33




SERWETY NA STOLIK MAYO

Rozmiar Jednostka  Numer  Opakowanie

Nazwa produktu cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape®
Serweta na stolik Mayo

80 x 145 25szt. 258300 2

LN\
= S,
80x145¢cm
S

i reinforced i




SERWETY PROTECT NIEPRZYLEPNE

Nazwa produktu Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie
P cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape®Serweta
nieprzylepna

37,5x 45 125 szt. 277516
45x75 65 szt. 277500
50 x 50 100 szt. 277547
75x75 50 szt. 936155
75x90 35szt. 277502

90 x 100 25 szt 277504

95x 120 25 szt. 277505

90 x 150 20 szt. 277506

150 x 240 16 szt. 938810

150x 175 25 szt. 277548

XS CI I\ G N SN B N Y S I S I N S S

120 x 150 30 936152




SERWETY PROTECT PRZYLEPNE

Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie

Nazwa produktu cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape® Serweta przylepna

45x75 60 szt. 277507 4

50 x 50 90 szt. 277546 4

“Waski pasek kleju 75x75 45 szt. 936277 4

75x90 40 szt. 277508 4

“Waski pasek kleju 90x75 40 szt. 936275 4

90 x 100 25 szt. 277542 4

Opakowanie dodatkowe - papier 150 x 175 19 szt. 277543 2
krepowany

Opakowanie dodatkowe - papier 170x 175 15 szt. 277544 2
krepowany

150 x 240 15 szt. 277551 2

200x 175 17 szt. 938812 2

Opakowanie dodatkowe - papier 170 x 300 1 szt. 277538 2
krepowany

*“Opakowanie dodatkowe - papier 200 x 240 11 szt. 936280 2

krepowany




Foliodrape® Serweta

z otworem, samoprzylepna

50 x 60; 3 7 70 szt. 277537 4
75x90,87 40 szt. 277517 4
120x150; @ 7 25 szt. 936186 2
75x90;010 35 szt. 277555 4
*150x170; 312 22 szt. 936176 2
*100x 150; @ 10 26 szt. 936177 1
200x280; @15 15 szt. 936185 1
Papier krepowany
*150 x 180; 17 szt. 936183
otwdr 5x 15 cm (owal)
Papier krepowany
*170 x 260 17 szt. 936579
otwor 4 x 6 cm
(folia na brzegach)
“50 x 60 cm 80 szt. 936184
otwér @7 cm

pasek kleju 2,5 cm




Foliodrape® Serweta z otworem, samoprzylepna;
mozliwos¢ dostosowania Srednicy otworu

45x75

65 szt.

277509

75x90

40 szt.

277510



PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0.

(+)

Helps. Cares. Protects.

ul. Zeromskiego 17
95-200 Pabianice
Bezptatna infolinia: 0 800 26 96 36 (8.00 - 16.00)

CombiSet®
Nazwa zestawu: Laparotomia Konin 2025
Nr katalogowy: JakubZurowski2025-003-01

Sktad zestawu:

>

1 serweta na stdt narzedziowy extra wzmocniona 190 x 150 cm

Odwiedz nas w Internecie:

www.hartmann.pl
www.hartmann24.pl

» 1 fartuch chirurgiczny L (zapinany przy szyi na taSme wielokrotnego uzytku z mozliwoscig
mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw, fartuch z zaktadanymi potami ztozony w
sposdb zapewniajgcy aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na
troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci 8 cm ( + 2 cm ),
wykonane z poliestru. Szwy wykonane technika ultradZzwiekowa. Posiada oznakowanie rozmiaru
nadrukowane na fartuchu, pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. dtugos¢ 127 cm)
3 fartuch chirurgiczny XL (zapinany przy szyi na tasme wielokrotnego uzytku z mozliwoscig
mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw, fartuch z zakladanymi potami ztozony w
sposdb zapewniajgcy aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach, wigzany na
troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety o dtugosci 8 cm ( + 2 cm ),
wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg ultradZzwiekowgq. Posiada oznakowanie rozmiaru
nadrukowane na fartuchu, pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. dtugos¢ 147 cm)

YVVVVVVVVYVYVVVVVYYYYYVY

1 Miseczka 500 ml - przezroczysta
1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145 cm)

1 dren do ssaka 30/10,00 CH/mm z uchwytem Yankauer 24/8,00 CH/mm 200 cm z V.C.

1 elektroda czynna 16,5 cm, dtugosé 3,2m

2 Ostona na uchwyt lampy

1 Czyscik do koaguacji 5 x5 cm

1 kieszen przylepna 2 sekcje 43 x 38 cm

1 ostrze do skalpela nr 18

40 kompres z gazy z nitkg RTG 7,5 x 7,5 cm, 12W, 17N
20 kompres z gazy z nitkg RTG 10 x 10 cm 12W, 17N
4 serwety z gazy z chipem RTG 45 x 45 cm, 4W

10 tupfer z gazy z nitkg RTG nr 4 (wielkos¢ jajka)

2 opatrunki pooperacyjne 10 cm x 8 cm

1 opatrunek pooperacyjny 35 x 10 cm

2 serwety przylepne 75 cm x 90 cm

1 serweta przylepna 175 x 200 cm

1 serweta przylepna 240 x 150 cm

2 worek do zbidrki ptyndw 70 x 47 cm, trdjkatny, przylepny z kranikiem



Kazdy zestaw posiada karte informacjg umieszczong wewnatrz opakowania jednostkowego ze
spisem komponentéw i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do wklejania do dokumentac;ji
medycznej) zawierajgce date waznosci i nr serii. Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe
z dwiema papierowymi wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ufatwiajgcym otwieranie,
zachowujgc zasady aseptyki na sali operacyjnej. Opakowanie transportowe: worek foliowy
zabezpieczajacy + karton.

Opakowanie handlowe zawiera 3 zestawy



(+)

Helps. Cares. Protects.

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. Odwiedz nas w Internecie:
ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice www.hartmann.pl
Bezptatna infolinia: 0 800 26 96 36 (8.00 - 16.00) www.hartmann24.pl
CombiSet®

Nazwa zestawu: Kraniotomie — Konin
Numer katalogowy: JakubZurowski2025-007-00

Sktad zestawu:

>
>

VVVVVVYVYVYVVVVYVYYVYY

4 Serwety samoprzylepne 50 cm x 50 cm bez wzmocnhienia

1 serweta neurochirurgiczna wzmocniona 245 x 320 cm, z otworem owalny 30 x 19 cm
wypetnionym folig, z workiem do zbidrki ptynéw

2 uchwyt typu rzep 2,5 cm x 14 cm

1 kieszen przylepna 1 sekcja 43 x 38 cm

1 dren do ssaka 300 cm 30/10,00 CH/mm

1 elektroda czynna 320 cm, 16,5 cm

30 kompresow z gazy z nitkq RTG 7,5 x 7,5 cm, 12W, 17N

20 kompresow z gazy z nitkg RTG 10 x 10 cm, 16W, 17N

1 pojemnik plastikowy niebieski 500 ml

1 Czyscik do koaguacji 5 x5 cm

2 strzykawka Luer 20 ml, 2- czesciowa

1 skalpel jednorazowy nr 11 z grawerem na ostrzu

1 skalpel jednorazowy nr 24 z grawerem na ostrzu

1 igta injekcyjna 18G,1,20 x 40 mm rézowa

1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145 cm (wzmochienie 60 x 145 cm)

2 Recznik chtonny 33 cm x 30 cm

1 serweta na stot narzedziowy wzmocniona 240 x 150 cm laminat 2- warstwowy (PP-PE)

1 fartuch chirurgiczny L (Fartuch z wtékniny SMS, zapinany przy szyi na tasme wielokrotnego
uzytku z mozliwoscia mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw, fartuch z
zaktadanymi potami ztozony w sposdb zapewniajgcy aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny
obszar na plecach, wigzany na troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety
o dtugosci 8 cm ( + 2 cm ), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg ultradZzwiekows.
Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu, pozwalajgce na identyfikacje przed
roztozeniem. Dtugo$é 127 cm

2 fartuch chirurgiczny XXL (Fartuch z wtékniny SMS, zapinany przy szyi na tasme wielokrotnego
uzytku z mozliwoscig mocowania w dowolnym miejscu na wysokosci barkéw, fartuch z
zaktadanymi potami ztozony w sposdb zapewniajgcy aseptyczng aplikacje i zachowujacy sterylny
obszar na plecach, wigzany na troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem, mankiety
o dtugosci 8 cm ( + 2 ¢cm ), wykonane z poliestru. Szwy wykonane technikg ultradZzwiekowa.
Posiada oznakowanie rozmiaru nadrukowane na fartuchu, pozwalajgce na identyfikacje przed
roztozeniem. Dtugosé 155 cm



Dodatkowo pakowany oddzielnie:
» 1 xwosk kostny biaty 2,5 g

Kazdy zestaw posiada karte informacjg umieszczong wewnatrz opakowania jednostkowego ze
spisem komponentéw i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do wklejania do dokumentacji medycznej)
zawierajgce date waznosci i nr serii. Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema
papierowymi wstawkami z widocznym miejscem rozerwania ufatwiajgcym otwieranie, zachowujac
zasady aseptyki na sali operacyjnej. Zestaw posiada oznaczenie kolorystyczne. Opakowanie
transportowe: worek foliowy zabezpieczajgcy + karton.

Opakowanie handlowe zawiera 3 zestawy



(+)

Helps. Cares. Protects.

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. Odwiedz nas w Internecie:
ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice www.hartmann.pl
Bezptatna infolinia: 0 800 26 96 36 (8.00 - 16.00) www.hartmann24.pl
CombiSet®

Nazwa zestawu: Operacja kregostupa - Konin
Numer katalogowy: JakubZurowski2025-004-00

Sktad zestawu:

>
>

VVVVVVVVVVVVYYVYYYVYY

1 serweta na stét narzedziowy wzmocniona 240 x 150 cm ( wzmocnienie 75 x 240 cm)

1 fartuch chirurgiczny standard L (Sterylny petnoochronny fartuch chirurgiczny, wykonany z
wtdkniny typu SMS, u géry zapinany na tasme wielokrotnego uzytku z mozliwoscia mocowania w
dowolnym miejscu na wysokosci barkdw, rekawy wykornczone elastycznym, mankietem, dt. min 6
cm troki tgczone kartonikiem tak, aby umozliwi¢ sterylne zatozenie, sposéb ztozenia i konstrukcja
pozwala na aplikacje fartucha zapewniajacg zachowanie sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tytu
operatora, kolor niebieski)

2 Recznik chtonny 33 cm x30 cm

2 fartuch chirurgicznym Standard XL (Sterylny petnoochronny fartuch chirurgiczny, wykonany z
widkniny typu SMS, u géry zapinany na tasme wielokrotnego uzytku z mozliwosciag mocowania w
dowolnym miejscu na wysokosci barkdéw, rekawy wykonczone elastycznym, mankietem, dt. min 6
cm troki tgczone kartonikiem tak, aby umozliwié sterylne zatozenie, sposdb ztozenia i konstrukcja
pozwala na aplikacje fartucha zapewniajgcg zachowanie sterylnosci zaréwno z przodu jak i z tytu
operatora, kolor niebieski)

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145 cm)

1 ostrze do skalpela nr 23

1 ostrze do skalpela nr 11

1 igta tepa 18G, 1,20 x 40 mm rézowa

2 strzykawka Luer 20 ml, 2- czesciowa

1 dren do ssaka 300 cm, 30/10,00 CH/mm

2 tasmy przylepna 10 x 50 cm z wiékniny poliestrowe;j

1 opatrunek pooperacyjny 10 x 8 cm

2 ostona na uchwyt lampy

1 serweta nieprzylepna 2- warstwowa 200 x 150 cm

1 serweta 2- warstwowa przylepna 175 x 170 cm

1 serweta 2- warstwowa przylepna 240 x 150 cm

1 kieszen przylepna 1 sekcja 43 x 38 cm

20 kompresow z gazy z nitkg RTG 7,5 x7,5 cm, 12W 17N

10 kompresow z gazy z nitkg RTG 10 x 10 cm, 16W 17N

10 tupferdw z gazy z nitkg RTG, 20N, umieszczone w papierowej torebce

3 serwety 2- warstwowe przylepne 75 x 90 cm



Dodatkowo, pakowany oddzielnie:
» 1xwosk kostny—op. 2,5g

Kazdy zestaw posiada karte informacjg umieszczong wewnatrz opakowania jednostkowego ze spisem
komponentéw i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do wklejania do dokumentacji medycznej) zawierajace
date waznosci i nr serii. Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema papierowymi
wstawkami z widocznym miejscem rozerwania utatwiajgcym otwieranie, zachowujgc zasady aseptyki
na sali operacyjnej. Zestaw posiada oznakowanie kolorystyczne. Opakowanie transportowe: worek
foliowy zabezpieczajgcy + karton.

Opakowanie handlowe zawiera 4 zestawy
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Helps. Cares. Protects.

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. Odwiedz nas w Internecie:
ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice www.hartmann.pl
Bezptatna infolinia: 0 800 26 96 36 (8.00 - 16.00) www.hartmann24.pl
CombiSet®

Nazwa zestawu: Endoskopia Urologiczna Konin
Numer katalogowy: JakubZurowski2025-006-00

Sktad zestawu

VVVYVYVVYVYYVYVYYVYY

YV V V

1 serweta na stét narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (wzmocnienie 75 x 190 cm)

1 Miseczka 150 ml - przezroczysta

1 Kleszczyki do mycia pola operacyjnego proste, 19 cm

1 Kleszczyki do mycia pola operacyjnego proste, 24 cm

1 zestaw irygacyjny 200 cm

1 worek na mocz 2000 ml

1 ostona na kable video 18 x 244 cm

1 dren do ssaka 300 cm, 30/10,00 CH/mm

1 strzykawka Luer 20 ml

10 kompres z gazy z nitkg RTG 7,5 x 7,5 cm

1 serweta urologiczna 2- warstwowa 200/280 x 185 c¢cm, z 2 otworami 7 x 10 cm i 7 cm,
zintegrowana z nogawicami, posiadajgca ostone na palec do badania per rectum oraz worek na
ptyny z sitem i mozliwoscig podtaczenia drenu

2 uchwyt Velcro 2,5 cm 14 cm

1 fartuch chirurgiczny urologiczny Spunlaced XL

1 fartuch chirurgiczny wzmocniony L (Sterylny petnoochronny fartuch chirurgiczny, wykonany z
witdékniny typu SMS, z nieprzemakalnymi wstawkami w przedniej czesci i w gtéwnej czesci
rekawdéw chronigcymi operatora przed przenikaniem ptynéw, u gory zapinany na tasme
wielokrotnego uzytku umozliwiajgcg zapiecie w dowolnym miejscu na wysokosci barkow,
rekawy wykonczone elastycznym, mankietem o dt min 6 cm, troki tgczone kartonikiem, sposdb
ztozenia i konstrukcja pozwala na aplikacje fartucha zapewniajgcg zachowanie sterylnosci
zaréwno z przodu jak i z tytu operatora, kolor niebieski)

Kazdy zestaw posiada karte informacjg umieszczong wewnatrz opakowania jednostkowego ze spisem
komponentéw i min. 4 etykiety identyfikacyjne (do wklejania do dokumentacji medycznej)
zawierajgce date waznosci i nr serii. Opakowanie: opakowanie jednostkowe foliowe z dwiema
papierowymi wstawkami z widocznym miejscem rozerwania utatwiajgcym otwieranie, zachowujgc
zasady aseptyki na sali operacyjnej. Opakowanie transportowe: worek foliowy zabezpieczajgcy +
karton.

Opakowanie handlowe zawiera 5 zestawoéw.
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Zestaw ginekologiczny IlI

5zestawéw 938727

Sktad zestawu:

1 serweta na stolik narzedziowy
Protect

100 x 150

1 samoprzylepna serweta ginekolo-
giczna z otworem (7 x 10 cm)

200 x 100

1 serweta nieprzylepna

75x90

2 ostony na konczyne dtugie

75x 140

4 reczniki celulozowe

30x33




PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636

Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 O
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Niemcy

Zbiorcza deklaracja zgodnosci UE dla wyrobdw medycznych klasy Is

Heidenheim, 2024-06-18

Na wtasng wyfaczna odpowiedzialnosé niniejszym oswiadczamy, ze nizej wymienione jatowe wyroby medyczne klasy | po
raz pierwszy wprowadzane do obrotu przez spotke PAUL HARTMANN AG, niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
DE-MF-000005861, spetniajg wymogi obowigzujgcych przepisow, w szczegdlnosci ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania oraz wymogi rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Przeprowadzono procedury oceny zgodnosci w kwestii sterylnosci zgodnie z przepisami art. 52 ust. 7 i czesci A
zatacznika XI, przy czym odpowiednia dokumentacja techniczna jest dostepna.

Procesy sterylizacji podlegaja nadzorowi jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339
Monachium, Niemcy, nr identyfikacyjny 0123. Nr certyfikatu: G21 011858 0069 Wer. 03.

PAUL HARTMANN AG
w zastepstwie

[podpis] [podpis]
Francgois Georgelin Jens Hahn
Cztonek Zarzadu Dyrektor ds. doskonatosci w kwestiach regulacyjnych

Wazne do: 30 czerwca 2025 r.

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-
Hartmann-Strasse 12 89522
Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy

Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Sterylne wyroby medyczne klasy | w zwigzku z certyfikatem zapewniania jakosci UE (MDR) nr G21 11858 69 Wer. 03

Grupa wyrobdéw L INNE

T0399 - WYROBY OCHRONNE (Z WYtACZENIEM SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ SOI)

Witasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzgdzenia (UE)
2017/745)
Akcesorla Fo!lodrape — jatowe ostony na 1895 1 4049500189511
podtokietniki Protect
Akcesoria Foliodrape — jatowe wyroby do
mocowania 1883 1 40495001883LD
Akcesoria Foliodrape — jatowe legginsy 1889 1 40495001889LR
Akcesoria Foliodrape — jatowe stokinety 1881 1 4049500188119
Akcesorl.a Foliodrape — jatowe worki do 1891 1 40495001891LC
odsysania
Jatowe serwety do artroskopii Foliodrape 1999 1 4049500199917
Protect
Jatowe serwety do chirurgii 2033 1
laryngologicznej/szczekowo-twarzowej 40495002033JV
Foliodrape Protect Plus
Jatowe serwety do zmecz.ulenla 2143 1 40495002143K5
zewnatrzoponowego Foliodrape Protect
Ja’rgwe serwety do ostaniania koriczyn 2018 1 40495002018)7
Foliodrape Protect Plus
Samoprzylepnejaiowe serwety z otworem 2141 1 404950021417
Foliodrape Protect
Samoprzylepne jatowe serwety z otworem 2029 1 40495002029K6
Foliodrape Protect
Jatowe serwety z otworem Foliodrape Protect 2142 1 40495002142K3
Inne jatowe akcesoria Foliodrape 1892 1 40495001892LE
Sarpoprzylepne jatowe serwety chirurgiczne 2005 1 40495002005JQ
Foliodrape Protect
Sarpoprzylepne jatowe serwety chirurgiczne 2034 1 40495002034JX
Foliodrape Protect Plus
Jatowe serwety chirurgiczne Foliodrape Protect 2140 1 40495002140JX

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Stefan Grote, Oliver Neubrand
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Ulm HRB 661090
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Unllwersalne jatowe serwety z rozcieciem 2144 1 40495002144K7
Foliodrape Protect

Unl.wersalne jatowe serwety z rozcieciem 2021 1 4049500202 1IN
Foliodrape Protect Plus

Grupa wyrobdéw

MO040101 - OPATRUNKI SAMOPRZYLEPNE Z WKtADEM CHtONNYM

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Cosmopor 1438 4(1) 40495001438KL
Cosmopor Advance 1455 4(1) 40495001455KL
Cosmopor E 1439 4(1) 40495001439KN
Cosmopor Entry 3561 4(1) 4049500356112
Cosmopor Skin Color 2838 4(1) 40495002838LF
Cosmopor Silicone 3523 4(1) 40495003523KS
Cosmopor Waterproof 1465 4(1) 40495001465KP
Jatowy opatrunek DermaPlast MEDICAL 3547 4(1) 40495003547 L8
z wktadem chtonnym — oddychajacy
Chtonny opatrunek samoprzylepny DermaPlast 3888 4(1) 40495003888M5
MEDICAL skin+ z silikonowg warstwg
przylegajaca do rany
M-plast steriler Wundverband 3556 4(1) 4049500355619

Grupa wyrobdéw

M040102 - OPATRUNKI MOCUJACE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Nazwa wyrobu

Numer grupy produktow

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatacznikiem VIII
rozporzadzenia (UE)

Kod Basic UDI-DI

2017/745)
Cosmopor I.V. 3555 4(1) 40495003555L7
Cosmopor L.V. transparent 1448 4(1) 40495001448KP
Pasek zelowy VivanoMed 3968 1 40495003968M4

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Stefan Grote, Oliver Neubrand
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Ulm HRB 661090


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636
Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy o

Helps. Cares. Protects.

Grupa wyrobdéw MO040301 - OPATRUNKI NA OCZY, Z BAWELNY LUB MATERIALOW Z WEOKNINY
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer gru (zgodnie
Nazwa wyrobu & . Py z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktow .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Jatowy opatrunek na oko Eycopad 1364 4(1) 40495001364KG
Kompresy okulistyczne Sterilux 3570 4(1) 40495003570L3
Grupa wyrobdéw T030102 - OStONY, NARZEDZIA | URZADZENIA
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer gru (zgodnie
Nazwa wyrobu SRy 2 zatacznikiem VIl Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)

Jaf(?we serwety na stolik instrumentariuszki 2038 1 40495002038K7
Foliodrape
Inn.e jatowe ostony na urzadzenia 1887 1 40495001887LM
Foliodrape
Jatowe serwety na stét Foliodrape Protect 2139 1 40495002139KE
Jatowe serwety na stét Foliodrape Protect 2106 1 40495002106JX
Plus
Ja’rgwe wzmacniane serwety na stét 2037 1 40495002037K5
Foliodrape

T0202 - ZESTAWY DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH (Z WY£ACZENIEM ZESTAWOW

Grupa wyrobow NARZEDZI CHIRURGICZNYCH)

Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer gru (zgodnie
Nazwa wyrobu & , By z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzgdzenia (UE)
2017/745)
t i fii Foli 201 1
Jatowe zestawy do angiografii Foliodrape 013 40495002013P
Protect Plus
Jat t d ki ieci 2024 1
a (?we zestawy do cesarskiego ciecia 40495002024)U
Foliodrape Protect Plus
GLN 404 9500 00000 0
Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090
Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636
Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy o

Helps. Cares. Protects.

Jatowe zestawy do chirurgii 3419 1
laryngologicznej/szczekowo-twarzowej 40495003419KW
Foliodrape z wtékniny SMS

Ja’r?we zestéwy do zabiegéw w obrebie 2337 1 40495002337KL
konczyn Foliodrape Protect

Ja’r?we zestéwy do zabiegéw w obrebie 1684 1 4049500168415
konczyn Foliodrape Protect Plus

Jah.)we zestawy do chirurgii ogodlnej 2232 1 40495002232K5
Foliodrape Protect

Jak.)we zestawy do chirurgii ogodlnej 1507 1 40495001507KE
Foliodrape Protect Plus

Jatowe zestawy do zabiegow| 2548 1
ginekologicznych/potozniczych  Foliodrape 40495002548L3
Protect

Jatowe zestawy do zabiegow, 2023 1
ginekologicznych/potozniczych  Foliodrape 40495002023IS
Protect Plus

Jafowe, zes'Fawy do zabiegow w obrebie 1995 1 40495001995LR
rak/stop Foliodrape Protect

Ja’rowe, zes’Fawy do zabiegéw w obrebie 1875 1 40495001875LE
rak/stop Foliodrape Protect Plus

Jatowe zestawy do zabiegéw w obrebie 2022 1

serca/klatki piersiowej/naczyn krwionosnych 40495002022JQ
Foliodrape Protect Plus

Jatowe zestawy do zabiegéw w obrebie 2212 1

serca/klatki piersiowej/naczyn krwionosnych 40495002212JX
Foliodrape Protect Plus z wiskozy

Jatowe zestawy do zabiegéw w obrebie

stawu biodrowego Foliodrape Protect Plus 2570 1 40495002570KU
Jatowe zgstayvy do chirurgii szczekowo-| 2014 1 40495002014JR
twarzowej Foliodrape Protect

Jatowe zgstayvy do chirurgii szczekowo- 2032 1 40495002032JT
twarzowej Foliodrape Protect Plus

Jatowe . z.estawy . do zabiegéw 1873 1 40495001873LA
neurochirurgicznych Foliodrape Protect Plus

Jafc?we zestawy do zabiegdéw okulistycznych 2008 1 40495002008 W
Foliodrape Protect

Jafc?we zestawyldo. zabiegdw okulistycznych 2214 1 40495002214K3
Foliodrape z wtékniny SMS

Jatowe zestawy do zabiegow|

ortopedycznych Foliodrape z polietylenu 3527 1 4049500352712
Ja’rgwe zestawy do artroskopii barku 2233 1 40495002233K7
Foliodrape Protect

Ja19we zestawy do ar.troskopu barku 2568 1 4049500256819
Foliodrape Protect Plus z wiskozy

Ja19we zestawy do zabiegéw urologicznych 1993 1 40495001993LM
Foliodrape Protect
GLN 404 9500 00000 0
Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090
Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636
Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy o

Helps. Cares. Protects.

Grupa wyrobdéw TO299 - SERWETY OCHRONNE | ODZIEZ OCHRONNA — INNE
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu . z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktow .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Fartuch Foliodress Comfort Basic 1251 1 40495001251K2
Fartuch Foliodress Comfort Standard 1253 1 40495001253K6
Fartuch Foliodress Comfort wzmocniony 1254 1 40495001254K8
Fartuch Foliodress Protect Standard 1258 1 40495001258KG
Fartuch Foliodress Comfort Standard P&G 3347 1 40495003347KW
C:er;u;:niF;):;)dress Comfort dodatkowo 3348 1 40495003348KY
Fartuch Follodress Comfort dodatkowo 3349 1 4049500334912
wzmocniony P&G
Fartuch Follodress Comfort dodatkowo 3350 1 40495003350KK
wzmocniony, model B
Fartuch urologiczny !:ollodress Comfort 3351 1 40495003351KM
dodatkowo wzmocniony
Fartuch Foliodress Protect Basic 3344 1 40495003344KQ.
Fartuch Foliodress Protect Standard 3345 1 40495003345KS
Fartuch Foliodress Protect wzmocniony 3346 1 40495003346KU
Foliodress Comfort dodatkowo wzmocniony 3356 1 40495003356KX
Jatowa ostona na ramie Foliodress 3395 1 4049500339519
Jaf(?wy nieprzepuszczalny fartuch izolacyjny 3343 1 40495003343KN
Foliodress S
Jatowy fartuch izolacyjny Foliodress S 1264 1 40495001264KB
Grupa wyrobéw 7129080 - ROZNE NARZEDZIA DO BADAN CZYNNOSCIOWYCH | INTERWENCII
LECZNICZYCH — NARZEDZIA
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgo.dr.1ie .
Nazwa wyrobu , z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzgdzenia (UE)
2017/745)
Jatowe nozyczki opatrunkowe Peha- 1637 1 40495001637KU
instrument
Jatowe rozwieracze do powiek Peha-
instrument 4127 5(1) 40495004127KM

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636
Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy o

Helps. Cares. Protects.

Jatowe nozyczki tepo-tepe MediSet 3788 1 40495003788LY
Jatowe nozyczki ostro-tepe MediSet 3789 1 40495003789M2
Jatowe nozyczki ostro-ostre MediSet 3790 1 40495003790LK
Kleszczyki MediSet z cienkimi szczekami 3793 5 40495003793LR
Jatowe kleszczyki do opatrunkdéw MediSet 3794 5 40495003794LT
Jatowe kleszczyki do przytrzymywania
MediSet 3795 1 40495003795LV
Jatowe kleszczyki typu Kocher MediSet 3796 5 40495003796LX
Grupa wyrobw 7120190 - ROZNE NARZEDZIA DO OGOLNYCH | WIELOSPECJALISTYCZNYCH ZABIEGOW
CHIRURGICZNYCH
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu , z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Jatowe niezgbkowane zaciski do drenow 1654 1 40495001654KU
Peha-instrument
Grupa wyrobow T010202 - SYNTETYCZNE REKAWICE DIAGNOSTYCZNE/ZABIEGOWE
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.2 - Sterylizacja przez napromienianie
Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu , z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Rekawice Peha-soft nitrylowe jatowe 1946 5(1) 40495001946LC
Grupa wyrobow M020102 - GAZY BAWEENIANE SKEADANE
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu , z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Kompres DermaPlast 1424 4(1) 40495001424K9
Peha Schlitzkompressen 1398 4(1) 40495001398KZ

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636

Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

()

Helps. Cares. Protects.

Grupa wyrobdéw

MO020101 - GAZY BAWELNIANE CIETE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Nazwa wyrobu

Numer grupy

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatgcznikiem VIII

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Gaza jatowa cieta 1015 4(1) 40495001015JL
Gaza jatowa 1143 4(1) 40495001143JW

Grupa wyrobdéw

M020101 - GAZY BAWEtNIANE CIETE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa wyrobu

Numer grupy

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatacznikiem VIII

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Gaza jatowa cieta 1015 4(1) 40495001015JL
Gaza jatowa 1143 4(1) 40495001143JW

Grupa wyrobdéw

MO020107 - GAZY BAWEtNIANE W ROLKACH

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa wyrobu

Numer grupy

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatacznikiem VIII

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Bandaze gazowe jatowe 1236 4(1) 40495001236K6

Grupa wyrobdéw

M020201 - GAZY Z WLOKNINY SKtADANE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa wyrobu

Numer grupy

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatacznikiem VIII

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Medicomp drain 1383 4(1) 40495001383KL

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Stefan Grote, Oliver Neubrand
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Ulm HRB 661090


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-
Hartmann-Strasse 12 89522
Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy

Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Grupa wyrobdéw

M040201 - OPATRUNKI CHLONNE Z WKtADEM CELULOZOWYM | PASKAMI

Z WEOKNINY

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu , z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktow .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)

Pansement Absorbant Sterile 1404 4(1) 40495001404K3
Zetuvit (wyréb jatowy) 1401 4(1) 40495001401JV
Zetuvit E (wyrdb jatowy) 1409 4(1) 40495001409KD

Grupa wyrobdéw

MO040299 - NIEPRZYLEPNE OPATRUNKI CHLONNE — INNE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Reguta klasyfikacji
Numer gru (zgodnie
Nazwa wyrobu & X Py z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktow .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Samu (jatowy) 1940 1 40495001940KY

Grupa wyrobdéw

A0699 - WYROBY DO DRENAZU | ZBIERANIA PLYNOW — INNE

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Reguta klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa wyrobu X z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw .
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Zbiornik na wydzieline VivanoTec 1012 1 40495001012JE
Port VivanoTec 1804 1 40495001804KP
Ztacze Y Vivano®Tec 1805 1 40495001805KR

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Stefan Grote, Oliver Neubrand
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Ulm HRB 661090


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636
Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy o

Helps. Cares. Protects.

H02010106 - PRZYRZADY DO USUWANIA METALOWYCH ZSZYWEK CHIRURGICZNYCH
Grupa wyrobdéw JEDNORAZOWEGO UZYTKU
\Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzadzenia (UE)
2017/745)

Przyrzad do usuwania zszywek Mediset 3786 1 40495003786LU

Sterylne wyroby medyczne klasy | z funkcjg pomiarowa w zwigzku z certyfikatem zapewniania jakosci UE (MDR) nr G21
011858 0069 Wer. 03

T0202 - ZESTAWY DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH (Z WYtACZENIEM ZESTAWOW NARZEDZI

Grupa wyrobéw CHIRURGICZNYCH)

Wtasciwosci wyrobu MDS 1010 - Wyroby z funkcjg pomiarows
Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Standardowe zestawy Foliodrape 4034 1 40495004034KD
z woreczkiem z miarkg, wyréb jatowy

. T0399 - WYROBY OCHRONNE (Z WYtACZENIEM SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ §OI)
Grupa wyrobdéw

— INNE
Wtasciwosci wyrobu MDS 1010 - Wyroby z funkcjg pomiarowg
Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Obtozenia pacjenta Foliodrape z woreczkiem 4035 1 40495004035KF
z miarka, wyrdb jatowy
Obtozenia pacjenta HARTMANN z woreczkiem 4036 1 40495004036KH
z miarka

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 O
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Consolidated EU Declaration of Conformity for Medical Devices in Class Is

Heidenheim, 2024-06-18

We herewith declare under our sole responsibility that the Class | sterile medical devices listed below,
first placed on the market by PAUL HARTMANN AG, Single Registration Number of Manufacturer
DE-MF-000005861, satisfy the applicable provisions, in particular, the General Safety and
Performance Requirements, of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5. April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedures according to Article 52 (7) and Annex Xl part A with respect
to sterility have been performed and the Technical Documentation is kept available.

The sterilization processes are under the supervision of the Notified Body TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Mlnchen, Germany, [D-Nr. 0123. Certificate No.: G21 011858 0069 Rev.
03.

PAUL HARTMANN AG

iLV.
Frangois Geolgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence

Valid until: 2025-06-30

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

{Vorsitzende des Vorstands/CEO), Francois Georgelin, Amtsgericht Uim HRB 661090

Stefan Grote, Oliver Neubrand Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jiirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 0
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Class | sterile medical devices in conjunction with the EU Quality Assurance Certificate (MDR) No.
G21 011858 0069 Rev. 03

OGS G5 TO399 - PROTECTION DEVICES (EXCLUDING PERSONAL PROTECTIVE
P EQUIPMENT PPE) - OTHER
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide Sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name FrodctGroup Annex Vil of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodrape éccessones Armrest covers 1895 1 40495001895LL
protect sterile
Foliodrape Accessories Fixation sterile 1883 1 40495001883LD
Foliodrape Accessories Leggings sterile 1889 1 40495001889LR
Fohgdrape Accessories Stockinettes 1881 1 404950018819
sterile
Folu?drape Accessories Suction bags 1891 1 40495001891LC
sterile
Foliodrape {\rthroscopy drapes 1999 1 404950019997
protect sterile
Foliodrape ENT/MamIIofacnal Surgery 2033 1 40495002033)V
drapes protect plus sterile
Foln_ndrape Epidural drapes protect 2143 1 40495002143K5
sterile
Follodra;?e Extremity drapes protect 2018 1 40495002018)7
plus sterile
Follodlrape Fenestratsj-d drapes 2141 1 404950021412
adhesive protect sterile
Fohod_rape Fenestratgd drapes 2029 1 40495002029K6
adhesive protect sterile
Foln_adrape Fenestrated drapes protect 2142 1 40495002142K3
sterile
Foliodrape Other accessories sterile 1892 1 40495001892LE
Foliodrape Efurglcal drapes adhesive 2005 1 40495002005JQ
protect sterile
Foliodrape Surngal drapes adhesive 2034 1 40495002034JX
protect plus sterile
Folu:.:drape Surgical drapes protect 2140 1 40495002140JX
sterile
GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090

Stefan Grote, Oliver Neubrand Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.O. Box 1420 O
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Foliodrape L}mversal Split drape 2144 1 40495002144K7

protect sterile

Foliodrape Un:vgrsal Split drapes 2021 1 40495002021IN

protect plus sterile

Device Group M040101 - ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD

Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
according to
Product Name Pradpctions ,(anex Vllgl of Basic UDI-DI
Number ’
Regulation (EU)
2017/745)

Cosmopor 1438 4 (1) 40495001438KL

Cosmopor Advance 1455 4(1) 40495001455KL

Cosmopor E 1439 4(1) 40495001439KN

Cosmopor Entry 3561 4 (1) 4049500356112

Cosmopor Skin Color 2838 4(1) 40495002838LF

Cosmopor Silicone 3523 4(1) 40495003523KS

Cosmopor Waterproof 1465 4 (1) 40495001465KP

DermaPlast MEDICAL Sterile dressing 3547 4 (1) 40495003547L8

with wound pad - breathable

DermaPlast MEDICAL skin+ Absorbent 3888 4 (1) 40455003888M5

adhesive dressing with silicone

contact layer

M-plast steriler Wundverband 3556 4(1) 4049500355619

Device Group M040102 - FIXING DRESSINGS

Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to
Product Name Pr°d"°t:'°”" Annex VIl of Basic UDI-DI
Namber Regulation (EU)
2017/745)

Cosmopor I.V. 3555 4 (1) 40495003555L7

Cosmopor LV. transparent 1448 4(1) 40495001448KP

VivanoMed Gel Strip 3968 1 40495003968M4

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Francois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jiirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info
P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group M040301 - EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name pr°:ﬂ°r::;:’"p Annex VIl of Basic UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
Eycopad sterile 1364 4 (1) 404595001364KG
Sterilux Compresses opthalmiques 3570 4 (1) 40495003570L3
Device Group T030102 — COVER SHEATHS, INSTRUMENTS AND EQUIPMENTS
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name Fraduct Giraup Annex VIl of Basic UDI-DI
Number !
Regulation (EU)
2017/745)
Fohgdrape Instruments table covers 2038 1 40495002038K7
sterile
Foll?drape Other equipment covers 1887 1 40495001887LM
sterile
Foliodrape Table covers protect sterile 2139 1 40495002139KE
i |
Foluc_;drape Table covers protect plus 2106 1 40495002106)X
sterile
Fohgdrape Table covers reinforced 2037 1 40495002037K5
sterile
Device Grou T0202 — SURGICAL PROCEDURALS KITS (EXCLUDING SURGICAL
P INSTRUMENTS KITS)
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name Pror:zi::lferfup Annex VIl of Basic UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
Follodrape Sets Angiography protect 2013 1 40495002013)p
plus sterile
Foliodrape Sets (;aesarean sections 2024 1 40495002024
protect plus sterile

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Francois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090

Stefan Grote, Oliver Neubrand Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jlirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info
P.0. Box 1420 CH
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Foliod T/Maxilofaci
oliodrape Sets I::N /Maxilofacial 3419 1 40495003419KW
surgery sms sterile
i e Sets Ext i t
Foll?drap xtremity protec 2337 1 40495002337KL
sterile
iodrape Sets E i tect pl 4
Folu?dr pe Sets Extremity pro plus 168 1 4049500168415
sterile
iodrape Set 2
Foliodrap .e s General Surgery 223 1 40495002232K5
protect sterile
i S
Foliodrape Sets §eneral Surgery 1507 1 40495001507 KE
protect plus sterile
i )
Fohodra_pe ets Gynecglogy/ 2548 1 4049500254813
Obstetrics protect sterile
Follodra'pe Sets Gynecolog\{/ 2023 1 4049500202315
Obstetrics protect plus sterile
Follc_:drape Sets Hand / Foot protect 1995 1 40495001995LR
sterile
Follodra[?e Sets Hand / Foot protect 1875 1 40495001875LE
plus sterile
Foliod Th 202
oliodrape Sets Heart / .orax/ 022 1 40495002022JQ
Vascular protect plus sterile
Foliodrape Sets Heart / Thorax / . 2212 1 40495002212JX
Vascular protect plus viscose sterile
Foliodrape Sets Hip protect plus sterile 2570 1 40455002570KU
li i ial 4
Foliodrape §et5 Maxillofacial Surgery 201 1 40495002014JR
protect sterile
li i ial
Foliodrape Sets MaX|[IofaC|a Surgery 2032 1 40495002032/
protect plus sterile
T
Fo |odra;?e Sets Neurosurgery protect 1873 1 40495001873LA
plus sterile
FoI:(_Jdrape Sets Ophtalmology protect 2008 1 40495002008)W
sterile
Follc_Jdrape Sets Ophtalmology SMS 2214 1 40495002214K3
sterile
Foliodrape sets Orthopedy PE sterile 3527 1 4049500352712
i h
Foliodrape sets Shoulder Arthroscopy 2233 1 40495002233K7
protect sterile
Foliodrape Ser Shouldet.' Arthroscopy 2568 1 404950025689
protect plus viscose sterile
Foliodrape Sets Urology protect sterile 1993 1 40495001993LM
GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090

Stefan Grote, Oliver Neubrand Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jiirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.0O. Box 1420 O
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group T0299 — PROTECTION DRAPES AND GARMENTS — OTHER
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIl of Basic UDI-DI
Number :
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodress gown Comfort Basic 1251 1 40495001251K2
Foliodress gown Comfort Standard 1253 1 40495001253K6
Foliodress gown Comfort Reinforced 1254 1 40495001254K8
Foliodress gown Protect Standard 1258 1 40495001258KG
E(;Ilc?dress gown Comfort Standard 3347 1 40495003347KW
Fol'lodress gown Comfort Extra 3348 1 40495003348KY
Reinforced
Foliodress gown Comfort Extra
Reinforced P&G 3349 1 4049500334912
Foliodress gown Comfort Extra
Raliforead Model B 3350 1 40495003350KK
Foliodress gown Comfort Extra 3351 1 40495003351KM
Urology
Foliodress gown Protect Basic 3344 1 40455003344KQ
Foliodress gown Protect Standard 3345 1 40495003345KS
Foliodress gown Protect Reinforced 3346 1 40495003346KU
Foliodress Comfort Extra Reinforced 3356 1 40495003356KX
Foliodress arm cover sterile 3395 1 4049500339519
= - = - = 2
Follc?dress S isolation gown impervious 3343 1 40495003343KN
sterile
Foliodress S isolation gown sterile 1264 1 40495001264KB

Device Group

2129080 — VARIOUS INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL EXPLORATION AND
THERAPEUTIC INTERVENTIONS — HARDWARE ACCESSORIES

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to
Product Name Produét Grodp Annex VI of Basic UDI-DI
Number ’
Regulation (EU)
2017/745)

Peha-instrument bandage scissors 1637 1 40495001637KU
sterile

Peha-instrument Eye Specula sterile 4127 5(1) 40495004127KM

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jlirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

MediSet Scissors blunt/blunt sterile 3788 1 40495003788LY
MediSet Scissors sharp/blunt sterile 3789 1 40495003789M2
MediSet Scissors sharp/sharp sterile 3790 1 40495003790LK
MediSet Forceps with thin jaws 3793 5 40495003793LR
MediSet Dressing forceps sterile 3794 5 40495003794LT
MediSet Stick holder forceps sterile 3795 1 40495003795LV
MediSet Kocher forceps sterile 3796 5 40495003796LX

Device Group SURGERY

2120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

without serrations sterile

Product Name Pro:uct bG wR Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Peha-instrument tubing clamps 1654 1 40495001654KU

Device Group

T010202 — SYNTHETIC EXAMINATION / TREATMENT GLOVES

Device Properties

MDS 1005.2 - Sterilization by irradiation

Classification Rule
(according to

Product Name Pro:u‘:t ;; roup Annex VIII of Basic UDI-DI
il Regulation [EV)
2017/745)
Peha-soft nitrile sterile 1946 5(1) 40495001946LC
Device Group M020102 — COTTON GAUZES, FOLDED
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
according to
Product Name Product Group f&nnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
DermaPlast Compress 1424 4(1) 40495001424K9
Peha Schlitzkompressen 1398 4(1) 40495001398KzZ

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jlirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

P.0. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group M020101 — COTTON GAUZES, CUT
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name RRSFOary Annex vugl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Cut Gauze sterile 1015 4 (1) 40495001015JL
Gauze sterile 1143 4 (1) 40495001143IW
Device Group M020101 - COTTON GAUZES, CUT
Device Properties MDS 1005.3 Sterilization by moist heat
Classification Rule
(according to
Product Name Pm:”':t:m“p Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Cut Gauze sterile 1015 4(1) 40495001015JL
Gauze sterile 1143 4 (1) 40495001143)W
Device Group MO020107 — COTTON GAUZES IN ROLLS
Device Properties MDS 1005.3 Sterilization by moist heat
Classification Rule
(according to
Product Name Reodlict Geaup Annex Vil of Basic UDI-DI
Number Regulation (EU)
2017/745)
Gauze bandages sterile 1236 4 (1) 40495001236K6
Device Group M020201 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES
Device Properties MDS 1005.3 Sterilization by moist heat
Classification Rule
(according to
Product Name P r°:”°t Group Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Medicomp drain 1383 4(1) 40495001383KL

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

()

Helps. Cares. Protects.

Device Group

MO040201 — ABSORBENT DRESSINGS WITH CELLULOSE PAD AND NON-
WOVEN WRAPS

Device Properties

MDS 1005.3 Sterilization by moist heat

Classification Rule
(according to

Product Name pm;uc': Grodp Annex Vil of Basic UDI-DI
Jmaer Regulation (EU)
2017/745)
Pansement Absorbant Stérile 1404 4 (1) 40495001404K3
Zetuvit (sterile) 1401 4 (1) 40495001401JV
Zetuvit E (sterile) 1409 4 (1) 40495001409KD

Device Group

M040299 — NON-ADHESIVE ABSORBENT DRESSINGS -~ OTHER

Device Properties

MDS 1005.3 Sterilization by moist heat

Classification Rule
(according to

ct
Product Name PraductGroup Annex VIII of Basic UDI-DI
Number R
Regulation (EU)
2017/745)
Samu (steril) 1940 1 40495001940KY

Device Group

AD699 — DRAINAGE AND FLUID COLLECTION DEVICES — OTHER

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Product Group

Classification Rule
(according to

Product Name Number Annex Vil of Basic UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
VivanoTec Exudate Canister 1012 1 40495001012JE
VivanoTec Port 1804 1 40495001804KP
VivanoTec Y-Connector 1805 1 40495001805KR

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Francois Georgelin,
Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jliirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.0. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Device Group

H02010106 - METAL SURGICAL STAPLE REMOVERS, SINGLE-USE

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

Product Name Pr°;”°t: FoHp Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Mediset Staple remover 3786 1 40495003786LU

Class | medical devices with measuring function in conjunction with the EU Quality Assurance

Certificate (MDR) No. G21 011858 0069 Rev. 03

Device Group KITS)

T0202 — SURGICAL PROCEDURAL KITS (EXCLUDING SURGICAL INSTRUMENT

Device Properties

MDS 1010 - Devices with a measuring function

Product Group

Classification Rule
(according to

with scale, sterile

Product Name Annex VIl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodrape standard sets with pouch 4034 1 40495004034KD

Device Group

T0399 — PROTECTION DEVICES (EXCLUDING PERSONAL PROTECTIVE
EQUIPMENT PPE) - OTHER

Device Properties

MDS 1010 - Devices with a measuring function

Classification Rule
(according to

pouch with scale

Product Name Product Group Annex VIl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodrape patient drapes with pouch 4035 1 40495004035KF
with scale, sterile
HARTMANN patient drapes with 4036 1 40495004036KH

GLN 404 9500000000

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jlirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



i w Medizinprodukien

F* fe K BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat zapewniania jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik XI, cze$¢ A
(wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)
Nr G21 011858 0069 Wer. 03

Producent: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
NIEMCY

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta - DE-MF-000005861

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH poswiadcza, ze producent okre$lit, udokumentowat i wdrozyt system
zarzgdzania jako$cig opisany w art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegétowe
informacje dotyczace kategorii wyrobdw objetych systemem zarzadzania jakoscig opisano na kolejnych stronach.

W nizej wymienionym sprawozdaniu zestawiono wyniki oceny i uwzgledniono odniesienia do odpowiednich wspélnych
specyfikacji, norm zharmonizowanych i sprawozdan z badani. Ocene zgodnosci przeprowadzono zgodnie z czescig A zatgcznika XI
do tego rozporzadzenia i uzyskano wynik pozytywny.

Stosownie do okolicznosci zakres udziatu jednostki notyfikowanej jest ograniczony do aspektéw zwigzanych z:

- uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego,

- zgodnoscig wyrobow z wymogami metrologicznymi,

- ponownym uzyciem wyrobu, w szczegdlnosci czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji, konserwacji, testowania funkcjonalnego

i odpowiednich instrukcji uzywania.

Certyfikowany system zapewniania jakosci podlega okresowemu nadzorowi ze strony TUV SUD Product Service GmbH. Nalezy
przestrzegaé wszystkich wymagarn przepiséw grupy TUV SUD dotyczacych badan, certyfikacji, walidacji i weryfikacji. Informacje
szczegbtowe i informacje na temat waznosci certyfikatu mozna znalez¢ pod adresem: www.TUVsud.com/ps-cert?q=cert:G21
011858 0069 Wer. 03

Sprawozdanie nr: 713334121

Nr poprzedniego certyfikatu: G21 011858 0069 Wer. 02

Wazne od: 18 czerwca 2024 r.

Wazne do: 29 listopada 2025 r.

Data pierwotnego wydania: 30 listopada 2020 r.
Christoph Dicks

Data wydania: 18 czerwca 2024 Dyrektor ds.

r. certyfikacji/Jednostka
notyfikowana
Stronalz4

Tl_'_JV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca ¢ Ridlerstrae 65 + 80339 Monachium «

Niemcy TUV®


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21%20011858%200069%20Rev.%2003
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21%20011858%200069%20Rev.%2003
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", K Medizinprodukten
ke pe kN BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat zapewniania jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik XI, cze$¢ A
(wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 011858 0069 Wer. 03

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Strona2z 4

Klasa |

T0399 - WYROBY OCHRONNE (Z WYtACZENIEM SRODKOW OCHRONY
INDYWIDUALNEJ $SOI) — INNE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

MDS 1010 - Wyroby z funkcjg pomiarowa

Klasa |

M040101 - OPATRUNKI SAMOPRZYLEPNE Z WKtADEM CHLONNYM
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Klasa |

M040102 - OPATRUNKI MOCUJACE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

MDS 1005.2 - Sterylizacja przez napromienianie

Klasa |

MO040301 - OPATRUNKI NA OCZY, Z BAWEENY LUB MATERIALOW Z WEOKNINY
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Klasa |

T030102 - OStONY, NARZEDZIA | URZADZENIA

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Klasa |

T0202 - ZESTAWY DO ZABIEGOW CHIRURGICZNYCH (Z WYtACZENIEM ZESTAWOW

NARZEDZI CHIRURGICZNYCH)

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

MDS 1010 - Wyroby z funkcjg pomiarowa

Klasa |

T0299 - SERWETY OCHRONNE | ODZIEZ OCHRONNA — INNE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Klasa |

7129080 - ROZNE NARZEDZIA DO BADAN CZYNNOSCIOWYCH | INTERWENCII
LECZNICZYCH — NARZEDZIA

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Tl_'_JV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca ¢ Ridlerstrae 65 + 80339 Monachium «

Niemcy

TOV®
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", K Medizinprodukten
ke pe kN BS-MDR-099

Product Service

Certyfikat zapewniania jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik XI, cze$¢ A
(wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 011858 0069 Wer. 03

Klasyfikacja:

Grupa wyrobow:

Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Strona 3z 4

Klasa |

2120190 - ROZNE NARZEDZIA DO OGOLNYCH | WIELOSPECJALISTYCZNYCH ZABIEGOW

CHIRURGICZNYCH

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
Klasa |

T010202 - SYNTETYCZNE REKAWICE DIAGNOSTYCZNE/ZABIEGOWE
MDS 1005.2 - Sterylizacja przez napromienianie
Klasa |

M020102 - GAZY BAWELNIANE SKEADANE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
Klasa |

MO020101 - GAZY BAWEELNIANE CIETE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
MDS 1005.3 - Sterylizacja cieptem wilgotnym
Klasa |

M020107 - GAZY BAWELNIANE W ROLKACH
MDS 1005.3 - Sterylizacja cieptem wilgotnym
Klasa |

M020201 - GAZY Z WLOKNINY SKtADANE

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
MDS 1005.3 - Sterylizacja cieptem wilgotnym
Klasa |

M040201 - OPATRUNKI CHEONNE Z WKtADEM CELULOZOWYMI PASKAMI
Z WEOKNINY

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

MDS 1005.3 - Sterylizacja cieptem wilgotnym

Klasa |

M040299 - NIEPRZYLEPNE OPATRUNKI CHLONNE — INNE

MDS 1005.3 - Sterylizacja cieptem wilgotnym

Tl_'_JV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca ¢ Ridlerstrae 65 + 80339 Monachium «

Niemcy

TOV®
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Certyfikat zapewniania jakosci UE (MDR)

Product Service

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik XI, cze$¢ A
(wyroby klasy | w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Nr G21 011858 0069 Wer. 03
Klasyfikacja:

Grupa wyrobow:
Witasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobdw:

Wiasciwosci wyrobu:

Waznos¢ niniejszego certyfikatu zalezy od
warunkow lub jest ograniczona do
nastepujacego zakresu:

Historia zmian:

Wer.Data Sprawozdanie
00 30 listopada 2020 r. 713191741
01 8grudnia2021r. 713213658
02 20 lipca 2022r. 713214126
03 18 czerwca 2024 r. 713334121

Strona4z 4

Klasa |

A0699 - WYROBY DO DRENAZU | ZBIERANIA PLYNOW — INNE
MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Klasa |

H02010106 - PRZYRZADY DO USUWANIA METALOWYCH ZSZYWEK
CHIRURGICZNYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu
J.

Opis

Uzupetniono: Dodano wyroby/grupy wyrobow

Tl_'_JV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca ¢ Ridlerstrae 65 + 80339 Monachium «

Niemcy
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 03

Manufacturer: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000005861

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification
Regulations TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G21 011858 0069 Rev. 03

Report No.: 713334121

Preceding Certificate No.: G21 011858 0069 Rev. 02

Valid from: 2024-06-18

Valid until: 2025-11-29

Date of Initial Issuance: 2020-11-30
Christoph Dicks

Issue date: 2024-06-18 Head of Certification/Notified
Body

Page 1 of 4

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21%20011858%200069%20Rev.%2003

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 03

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 2 of 4

Class |

T0399 - PROTECTION DEVICES (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT PPE) - OTHER

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Class |
M040101 - ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M040102 - FIXING DRESSINGS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

Class |
M040301 - EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T030102 - COVER SHEATHS, INSTRUMENTS AND
EQUIPMENTS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T0202 - SURGICAL PROCEDURAL KITS (EXCLUDING
SURGICAL INSTRUMENT KITS)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1010 - Devices with a measuring function

Class |
T0299 - PROTECTION DRAPES AND GARMENTS - OTHER
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

Z129080 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL
EXPLORATION AND THERAPEUTIC INTERVENTIONS -
HARDWARE ACCESSORIES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 03

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 3 of 4

Class |
Z120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T010202 - SYNTHETIC EXAMINATION / TREATMENT GLOVES
MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

Class |
M020102 - COTTON GAUZES, FOLDED
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M020101 - COTTON GAUZES, CUT
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.3 - Sterilization by moist heat

Class |
M020107 - COTTON GAUZES IN ROLLS
MDS 1005.3 - Sterilization by moist heat

Class |
M020201 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.3 - Sterilization by moist heat

Class |

M040201 - ABSORBENT DRESSINGS WITH CELLULOSE PAD
AND NON-WOVEN WRAPS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
MDS 1005.3 - Sterilization by moist heat

Class |
M040299 - NON-ADHESIVE ABSORBENT DRESSINGS - OTHER
MDS 1005.3 - Sterilization by moist heat

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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Zentralstelle der Lander

** !._é ** fiir Gesundheitsschutz

= bei Arzneimitteln und
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 03

Classification: Class |

Device Group: A0699 - DRAINAGE AND FLUID COLLECTION DEVICES -
OTHER

Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Classification: Class |

Device Group: H02010106 - METAL SURGICAL STAPLE REMOVERS, SINGLE-
USE

Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

The validity of this certificate ./.
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2020-11-30 713191741 -

01 2021-12-08 713213658

02 2022-07-20 713214126 -

03 2024-06-18 713334121 Supplemented: Device(s)/group of

=
<
()
™
-
SS|
L]
(&)
\ 4
(=
(=]
<
(&)
™
o
==
Ll
(&)
4
—
<
x
=
©
>
o
o
LI
()
¢
I
!

device(s) added
(13|
<l
o
(l]=o
)
[T
2
LLJ
=
<L
(&)
(T
=
o
LLJ
(&)
2
| ==
<L
2
(T
| =
o Page 4 of 4
[TT) TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
N TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV




PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636

Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Niemcy

Oswiadczenie producenta systemow i zestawow zabiegowych dotyczagce MDR

Heidenheim, 18 czerwca 2024 r.

Na wtasng wytgczng odpowiedzialnosé niniejszym oswiadczamy, ze nizej wymienione systemy i zestawy zabiegowe po raz
pierwszy wprowadzane do obrotu przez spotke PAUL HARTMANN AG, niepowtarzalny numer rejestracyjny DE-PR-000019925,
spetniajg wymogi obowigzujgcych przepisdw opisanych w art. 22 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Zweryfikowalismy wzajemng kompatybilnos¢ wyrobow oraz — w stosownych przypadkach — innych produktéw zgodnie
z instrukcjami producentéw oraz przeprowadziliSmy nasze dziatania zgodnie z tymi instrukcjami.

Pakujemy system albo zestaw zabiegowy i przekazujemy odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, w tym informacje
przekazywane przez producentow wyrobow lub innych produktéw, ktére zestawiono razem.

Dziatanie polegajgce na zestawieniu wyrobow i —w stosownych przypadkach —innych produktéw podlega odpowiednim
metodom wewnetrznego monitoringu, weryfikacji i walidacji.

W stosowanych przypadkach sterylizacje wykonuje sie zgodnie z instrukcjg producenta.
Proces sterylizacji podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej:
TOV SUD Product Service, Numer identyfikacyjny 0123, Nr certyfikatu G24 011858 0072 Wer.

1.
PAUL HARTMANN AG
w zastepstwie
[podpis] [podpis]
Frangois Georgelin Jens Hahn
Cztonek Zarzadu Dyrektor ds. doskonatosci w kwestiach regulacyjnych

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Francois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Paul-
Hartmann-Strasse 12 89522
Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy

Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Zestaw zabiegowy, artykut 22 (UE) rozporzadzenia 2017/745 w zwigzku z certyfikatem zapewniania jakosci UE (MDR) nr G24

011858 0072 Wer. 01

Wtasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

Przewidziane zastosowanie

CombiSet cechuje sie dostosowanym zestawieniem okreslonych elementow stosowanych
w leczeniu. Sg to produkty jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania podczas
zabiegOw chirurgicznych.

Nazwa wyrobu

Numer grupy produktéw

Reguta klasyfikacji
(zgodnie
z zatacznikiem VI

rozporzadzenia (UE)

Kod Basic UDI-DI

2017/745)
CombiSet — neurochirurgia 3141 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003141K8
CombiSet — chirurgia ogdlna 3142 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003142KA
CombiSet — chirurgia plastyczna 3143 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003143KC
CombiSet — urologia 3144 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003144KE
CombiSet — angiografia 3145 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003145KG
CombiSet — radiologia 3146 Zestaw zabiegowy art. 2240495003146K)J
CombiSet— ginekologia i potoznictwo 3147 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003147KL
CombiSet — chirurgia naczyniowa 3148 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003148KN
CombiSet — ortopedia 3149 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003149KQ
CombiSet — 3150 40495003150K9
kardiochirurgia/torakochirurgia/chirurgia
hybrydowa Zestaw zabiegowy art. 22
CombiSet — okulistyka 3151 Zestaw zabiegowy art. 22 [40495003151KB
CombiSet — chirurgia laryngologiczna (w obrebie 3152 40495003152KC
ucha/nosa/gardta) Zestaw zabiegowy art. 22
CombiSet — chirurgia szczekowo-twarzowa 3153 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003153KF
CombiSet — znieczulanie 3154 Zestaw zabiegowy art. 22 |40495003154KH

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Francois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim
Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla

Stefan Grote, Oliver Neubrand
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Ulm HRB 661090
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PAUL HARTMANN AG Paul-  Tel.: +49 (0) 7321 36-0
Hartmann-Strasse 12 89522  Faks: +49 (0) 7321 36-3636

Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 O

89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.

Niemcy
Wtasciwosci wyrobu MDS 1005.1 - Sterylizacja tlenkiem etylenu

MediSet to pofaczenie okreslonych elementéw stosowanych w ramach opieki medycznej. Do
Przewidziane zastosowanie elementdw nalezg produkty jednorazowego uzytku stosowane facznie w ramach opieki
medycznej.
Reguta klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa wyrobu Numer grupy produktow z zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
rozporzadzenia (UE)
2017/745)

Zestaw anestezjologiczny MediSet 3302 Zestaw zabiegowy art. 22 [40495003302K8
MediSet — badanie stomatologiczne 3303 Zestaw zabiegowy art. 22 140495003303KA
MediSet — wstrzykniecia/wlewy 3304 Zestaw zabiegowy art. 22 [40495003304KC
MediSet — pielegnacja jamy ustnej 3305 Zestaw zabiegowy art. 22 [4049500330SKE
MediSet — potoznictwo 3306 Zestaw zabiegowy art. 22 {40495003306KG
MediSet — przygotowanie do zabiegu 3307 Zestaw zabiegowy art. 22 40495003307K]J
MediSet — drobny zabieg chirurgiczny 3308 Zestaw zabiegowy art. 22 140495003308KL
MediSet — usuwanie szwdow/gwintow 3310 Zestaw zabiegowy art. 22 40495003310K7
MediSet — cewnikowania pecherza moczowego 3311 Zestaw zabiegowy art. 22 {40495003311K9
MediSet — pielegnacja ran 3312 Zestaw zabiegowy art. 22 [40495003312KB

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick (Dyrektor Generalny), Francois Georgelin, Siedziba rejestrowa w Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Nr akt w rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Ulm HRB 661090

Fritz-Jirgen Heckmann
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 O
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

MDR Statement of System and Procedure Pack Producer

Heidenheim, 2024-06-18

We herewith declare under sole responsibility that the System and Procedure Packs listed below, first
placed on the market by PAUL HARTMANN AG (Registration Number DE-PR-000019925), satisfy
the applicable provides described in Article 22 of the Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5. April 2017 on medical devices.

We have verified the mutual compatibility of the devices and, if applicable other products, in
accordance with their manufacturers' instructions and have carried out our activities in
accordance with those instructions.

We package the System or Procedure Pack and supply relevant information to users
incorporating the information supplied by the manufacturers of the devices or other products
that are put together.

The activity of combining devices and, if applicable, other products, is subject to appropriate
methods of internal monitoring, verification and validation.

Sterilization, if applicable, is carried out in accordance with the manufacturer's instructions.
The sterilization process is under the supervision of the Notified Body:

TUV Sud Product Service, Identification No. 0123, Certificate No. G24 011858 0072 Rev.
01.

PAUL HARTMANN AG
i.V.
Frangois Georgedlin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence
Valid until: 2025-06-30
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090
Stefan Grote, Oliver Neubrand Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-lirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Procedure Pack Article 22 (EU) 2017/745 in conjunction with the EU Quality Assurance Certificate

(MDR) No. G24 011858 0072 Rev. 01

Device Properties MDS 1005.1 - Ethylene Oxide Sterilization
A CombiSet is characterized by the customized compilation of defined
Intended Purpose components used for medical treatments. These are single-use products for
surgical procedures.
Classification Rule
(according to
Product Name RinductGroup Annex VIl of Basic UDI-DI
Number "
Regulation (EU)

2017/745)

CombiSet Neuro surgery 3141 Procedure Pack 40495003141K8
Article 22

CombiSet General surgery 3142 Procedure Pack 40495003142KA
Article 22

CombiSet Plastic surgery 3143 Procedure Pack 40495003143KC
Article 22

CombiSet Urology 3144 Procedure Pack 40495003144KE
Article 22

CombiSet Angiography 3145 Procedure Pack 40495003145KG
Article 22

CombiSet Radiology 3146 Procedure Pack 40495003146K]
Article 22

CombiSet Gynecology and Obstetrics 3147 Procedure Pack 40495003147KL
Article 22

CombiSet Vascular surgery 3148 Procedure Pack 40495003148KN
Article 22

CombiSet Orthopedics 3149 Procedure Pack 40495003149KQ
Article 22

CombiSet Cardiac / Thoracic / Hybrid 3150 Procedure Pack 40495003150K9

surgery Article 22

CombiSet Ophthalmology 3151 Procedure Pack 40495003151KB
Article 22

CombiSet ENT (ear/nose/throat) 3152 Procedure Pack 40495003152KC

surgery Article 22

CombiSet Maxillofacial surgery 3153 Procedure Pack 40495003153KF
Article 22

CombiSet Anesthesia 3154 Procedure Pack 40495003154KH
Article 22

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info
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Helps. Cares. Protects.

Device Properties

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide Sterilization

Intended Purpose

A MediSet is the compilation of defined components used to perform a
medical care. The components are single-used products and are used
together to perform a medical care.

Classification Rule
(according to

Product Name Pro:t;:;:;:aup Annex VIl of Basic UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
MediSet Anesthesia 3302 Proﬁft?ﬁfzzaCk 40495003302K8
MediSet Dental examination 3303 Pro:i?;;;ez;ack 40495003303KA
MediSet Injection / infusion 3304 Pro;\::et(ij:I;ezl;ack 40495003304KC
MediSet Mouth care 3305 pro/i?t(ijculgezzaCk 40495003305KE
MediSet Obstetrics 3306 pro;?:?;;ezzack 40495003306KG
MediSet Pre-op preparation 3307 Pro;ft?ggezgaCk 40495003307k
MediSet Small surgery 3308 PTO;:!tciiculgezl;ack 10495003308KL
MediSet Suture / thread removal 3310 Pro;t:tciicl:;e;;ack 40495003310K7
MediSet Urinary catheterization 3311 Pro;?g;;e;“k 40495003311K9
MediSet Wound care 3312 Pro/fft?fufzzad( 40495003312KB

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jlirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
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Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik XI, cze$¢ A
(Opakowania systemow i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producent,
Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Posiadacz certyfikatu: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN -
Single Registration Number) producenta pakietow DE-PR-000019925
systemow i zestawow zabiegowych

Jednostka Certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH stwierdza, ze ww. posiadacz
Certyfikatu ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzgdzania jakoscig, zgodnie z opisem
w Artykule 10(9) rozporzadzenia (UE)2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegotowe dane,
dotyczace kategorii wyrobdéw, objetych ww. systemem zarzgdzania jakoscig, sg zaprezentowane na
kolejnych stronach dokumentu. Wspomniany ponizej raport podaje wyniki przeprowadzonej oceny
i zawiera odniesienie do wtasciwych norm wspdlnotowych, norm zharmonizowanych i raportéw
z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona, zgodnie z Zalgcznikiem XI czes¢ A
ww. rozporzadzenia, uzyskujgc pozytywny wynik. Zaangazowanie sie jednostki notyfikowane;j
W niniejszg sprawe ogranicza sie do aspektow odnoszgcych sie do zapewnienia sterylnosci, o ile
sterylne opakowanie nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci stanowi przedmiot okresowych — audytow,
przeprowadzanych przez TUV SUD Product Service GmbH. Wszystkie obowigzujace wymagania dla
tych audytoéw oraz dotyczace certyfikacji rozporzadzenie Grupy TUV SUD muszg by¢ spetniane.

Aby uzyskac blizsze dane i zapoznaé sie z terminem waznosci certyfikatu, nalezy odwiedzi¢ witryne
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G24 011858 0072 Rev.00

Raport nr: 713251619

Wazny od: 2023-01-03

Wazny do: 2028-01-02

Data wystawienia: 2023-01-03 Christoph Dicks
Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej / Notyfikowanej

Stronalz5
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N W“"";\’% Anerkannt durch/Recognized by
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik XI, cze$¢ A
(Opakowania systemow i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producent,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona2z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

404950031142KA

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003143KC

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 - sterylizacja w tlenku etylenu

40495003144KE

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003145KG

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003146KJ

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003147KL

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003148KN

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TOV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik XI, cze$¢ A
(Opakowania systemow i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producent,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona3z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003150K9

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003151KB

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003152KD

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003153KF

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003154KH

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003302K8

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003303KA

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do op. chirurgicznych

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TOV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik XI, cze$¢ A
(Opakowania systemow i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producent,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona4z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003304KC

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003305KE

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003306KG

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003307KJ

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003308KL

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operaciji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003310K7

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003311K9

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TOV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik XI, cze$¢ A
(Opakowania systemow i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producent,
Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003312KB
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003141K1
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003149KQ
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

Waznos¢ niniejszego Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacja
certyfikatu jest uzalezniona okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
od uwarunkowan i/lub jest zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

ograniczona do:

Strona5z5
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* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*oke * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,
Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Certificate Holder: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
GERMANY

SRN System and DE-PR-000019925
Procedure Pack Producer:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the Certificate Holder has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex XI Part A of this regulation with a positive result. The involvement of the notified
body is limited to the aspects relating to ensuring sterility until the sterile packaging is opened or
damaged.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G24 011858 0072 Rev. 00

Report No.: 713251619
Valid from: 2023-01-03
Valid until: 2028-01-02
CODn
Christoph Dicks
Issue date: 2023-01-03 Head of Certification/Notified Body
Page 1 0of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G24%20011858%200072%20Rev.%2000
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 2 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003142KA

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedurs

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003143KC

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003144KE

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003145KG

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003146KJ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003147KL

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003148KN

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 3 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003150K9

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003151KB

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003152KD

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003153KF

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003154KH

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003302K8

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003303KA

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:
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MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003304KC

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003305KE

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003306KG

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003307KJ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003308KL

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003310K7

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003311K9

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*oke * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:
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MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003312KB

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003141K1

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003149KQ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



WYKAZ PROBEK

L.p. Nazwa pakietu Numer produktu Nazwa produktu llos¢€ probek
1 pakiet 6 992818 Foliodress Protect Fartuch chirurgiczny 1 szt
wzmochiony
5 pakiet 7 992809 Foliodress Protect Fartuch chirurgiczny 1 szt
standard
3 pakiet 8 992810 Foliodress Protect Fartuch chirurgiczny 1 szt
standard
4 pakiet 10 938712 Foliodrape Protect Plus Z_estaw uniwersalny Il 1 szt
wzmochiony
5 pakiet 13 258300 Foliodrape Serweta na stolik Mayo 1 szt.
6 pakiet 19 938810 Foliodrape Serweta nieprzylepna 1 szt.
7 pakiet 20 277508 Foliodrape Serweta przylepna 1 szt.
8 pakiet 21 277506 Foliodrape Serweta nieprzylepna 1 szt.
9 pakiet 22 936186 Foliodrape Serweta z otworem, samoprzylepna 1 szt.
10 pakiet 24 277502 Foliodrape Serweta nieprzylepna 1 szt.
. Foliodrape Serweta z otworem, samoprzylepna;
11 pakiet 25 277510 AN o . 1 szt.
mozliwos¢ dostosowania srednicy otworu
12 pakiet 26 277517 Foliodrape Serweta z otworem, samoprzylepna 1 szt.
13 pakiet 31 JakubZurowski2025-003-01 CombiSet Laparotomia Konin 2025 1 szt.
JakubZurowski2025-007-00 CombiSet Krianotomia - Konin
14 pakiet 37 + + 1 szt. + 1 szt.
Z046 (wosk kostny) Bone Wax 2,59
JakubZurowski2025-004-00 CombiSet Operacja kregostupa - Konin
15 pakiet 39 + + 1 szt. + 1 szt.
Z046 (wosk kostny) Bone Wax 2,59
16 pakiet 43 JakubZurowski2025-006-00 CombiSet Endoskopia Urologiczna Konin 1 szt.
17 pakiet 53 938727 Foliodrape Protect Zestaw ginekologiczny IlI 1 szt.
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 17.04.2025 godz. 10:16:56
Numer KRS: 0000151009

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |18.02.2003

Ostatni wpis [Numer wpisu

55 Data dokonania wpisu 14.04.2025

Sygnatura akt

LD.XX NS-REJ.KRS/22260/24/298/ADE

Oznaczenie sgdu

SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 471042226, NIP: 7310004993

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

"PAUL HARTMANN POLSKA" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 4188 SAD REJONOWY DLA tODZI-SRODMIESCIA W £ODZI, WYDZIAL REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. tODZKIE, powiat PABIANICKI, gmina PABIANICE, miejsc. PABIANICE

2.Adres

ul. STEFANA ZEROMSKIEGO, nr 17, lok. ---, miejsc. PABIANICE, kod 95-200, poczta PABIANICE, kraj
POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

5. Adres do doreczen elektronicznych
wpisany do Bazy Adreséw
Elektronicznych

AE:PL-71554-54808-JICDR-34

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie
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1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 UMOWA SPOEKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA Z DNIA 10 WRZESNIA 1992 R. -
NOTARIUSZ GRZEGORZ SZAFRUGA, KANCELARIA NOTARIALNA W £ODZI, REP. A NR
1782/92;

25 LISTOPADA 2002 R.-NOTARIUSZ GRAZYNA RYMDEJKO, KANCELARIA NOTARIALNA W
£ODZI, REP. ANR 3953/2002, ZMIANA: 8 1; 8 3; 8§ 4 UST. 1, UST. 2;87,88;89;810;,8 12; 8
14;815;8 19; § 20; § 21; SKRESLONO: § 22; § 23; § 24; § 25.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspdlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuly uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akgji?

*khkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*khkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PAUL HARTMANN AG

2.Imiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |149.999 UDZIALOW O tACZNEJ WYSOKOSCI 14.999.900,00 Zt

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ NIE
udziatéw spotki?
Rubryka 8 - Kapitat spotki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 15000 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

JEZELI ZARZAD SKEADA SIE Z WIECEJ NIZ JEDNEGO CZEONKA, WYMAGANE JEST

WSPOLDZIALANIE DWOCH CZLONKOW ZARZADU.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma KOPEC

2.Imiona JOANNA KATARZYNA
3.Numer PESEL/REGON lub data 75071202086, ------
urodzenia

4.Numer KRS whkx

5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

1.Nazwisko LASKI
2.Imiona MARIUSZ
3.Numer PESEL lub data urodzenia 73100700952, ------

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIE) JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

1.Nazwisko WORSOWICZ
2.Imiona ARTUR
3.Numer PESEL lub data urodzenia 69072900791, ------

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIE) JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

1.Nazwisko OLEJARZ
2.Imiona SEBASTIAN
3.Numer PESEL lub data urodzenia 79062002910, ------




Strona4z8

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIE) JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1
przedsiebiorcy

46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECJALIZOWANA

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1

21, 20, Z, PRODUKCJA LEKOW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH

przedsiebiorcy

32, 50, Z, PRODUKCJA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

46, 45, Z, SPRZEDAZ HURTOWA PERFUM I KOSMETYKOW

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

47,73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

47,74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

47,75, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW I ARTYKULOW TOALETOWYCH
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

85, 59, B, POZOSTALE POZASZKOLNE FORMY EDUKAC]I, GDZIE INDZIEJ
NIESKLASYFIKOWANE

86, 90, E, POZOSTALA DZIALALNOSC W ZAKRESIE OPIEKI ZDROWOTNE]J, GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu

1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.12.2002 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.

;;Zz:ffxengawomama 2 21.07.2003 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 23.07.2004 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 16.08.2005 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 18.07.2006 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 03.07.2007 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 08.09.2008 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 25.08.2009 01.01.2008 R - 31.12.2008 R

09.07.2010 01.01.2009 - 31.12.2009

10 01.09.2011 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 07.09.2012 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
12 09.09.2013 01.01.2012 R.-31.12.2012 R.
13 07.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 05.08.2015 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 07.07.2016 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 22.12.2017 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 14.02.2019 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 27.08.2019 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 03.06.2020 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
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20 09.07.2021 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 13.06.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 12.06.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 18.06.2024 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkk 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
:;gtzg; d;er‘:‘i';dzegzzgma 2 s 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
rocznego sprawozdania 3 wkFkk 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
finansowego 4 s 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 Rk 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 Rk 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 Rk 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 Rk 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
Fkdkk 01.01.2009 - 31.12.2009
10 Rk 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 whkkk 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
12 whkkk 01.01.2012 R.-31.12.2012 R.
13 wkEAK 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 whkkk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 wkEAK 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 wkEAK 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 whkkk 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 wkEAK 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 wkEAK 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 wkEAK 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 whkkk 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 whkkk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 wkEAK 0D 01.01.2023 DO 31.12.2023
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
;:m:xlzi:iEors;jznnoeV:snia ° 2 s 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
sprawozdania finansowego 3 wkFkk 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 wkEAK 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 wkEAK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 wkEAK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 wkEAK 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 wkEAK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
Fkdkk 01.01.2009 - 31.12.2009
10 wkEAK 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 whkkk 01.01.2011 R.-31.12.2011 R.
12 whkkk 01.01.2012 R.-31.12.2012 R.
13 wkEAK 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 whkkk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15

*kkkk

OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
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16 ke OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 ke 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 ke OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 ke OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 ke OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 ke 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 ke 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 ok OD 01.01.2023 DO 31.12.2023
4.Wzmianka o ztozeniu 1 R 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
:F;?;'ic;ztiama zdziatalnosci |, ok 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 ok 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 ok 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 ok 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 ok 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 ok 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 ok 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
ok 01.01.2009 - 31.12.2009
10 ok 01.01.2010R. - 31.12.2010 R.
1 ok 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 ok 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 ok 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 ok 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 ok 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 ok OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 ok 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 ok 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 ok 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 ok OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 ok 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 ok 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
23 ok OD 01.01.2023 DO 31.12.2023

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu korczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, |31.12.2003
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe




Strona7z8

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003
r. Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania
restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spoétki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym
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Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

Rubryka 9 - Informacje o przyjeciu do akt rejestrowych dokumentéw dotyczgcych przeksztatcenia, potgczenia lub
podziatu transgranicznego

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 17.04.2025

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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