KARTA TECHNICZNA PRODUKTU

MAROSHMEDICAL Rekawice nitrylowe diagnostyczne&ochrone bezpudrowe niesterylne do
jednorazowego uzytku

SPECYFIKACIA

e Surowiec: nitryl

e Kolor: niebieski

e Rodzaj rekawice: diagnostyczna, ochronna, niejatowa, bezpudrowa, do jednorazowego uzytku
e Powierzchnia zewnetrzna: teksturowana na koncach palcéw
e Powierzchnia wewnetrzna: chlorowana

e Wykonczenie mankietu: rownomiernie rolowany brzeg

e  Ksztatt: uniwersalny, pasujacy na lewg i prawg dton

e Rozmiary: XS(5-6), S(6-7), M(7-8),L(8-9),XL(9-10)

e AQL:1.0

o llos¢ sztuk w opakowaniu: 100 szt.

e Okres waznosci 5 lat od daty produkcji

KLASYFIKACJA | PRZEPISY PRAWNE

Klasyfikacja Wyréb medyczny Srodek ochrony indywidualnej
klasa | kategoria lll typ B
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745. 2016/425

Standardy EN 455 1-4 EN ISO 374-1, EN ISO 374-2,
EN I1SO 15223-1, EN 1041 EN 16523, EN ISO 374-4

EN 1SO 374-5, EN 420

Rekawice dopuszczone do kontaktu z zywnoscia. Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) 10/2011,
Rozporzgdzeniem (we) nr 1935/2004 oraz Rozporzadzeniem (WE) nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej.
Rekawice odpowiednie do kontaktu z kazdym rodzajem zywnosci, przetestowane zgodnie z normg EN 1186 Test
Migracji Globalnej.

WtASCIWOSCI PRODUKTU

Odpornosé na bakterie i grzyby wykazano zgodnie z EN ISO 374-2
Odpornosé na wirusy wykazano zgodnie z EN I1SO 374-5 (ISO 16604) & ASTM F 1671
Odpornosé chemiczna wykazano zgodnie z EN 16523-1 & EN I1SO 374-1

Odpornosé na cytostatyki wykazano zgodnie z ASTM D 6978

Autenti ID: b5ch85ab-0bce-434e-a38e-ad96e2785c02 (1/22)



PARAMETRY TECHNICZNE

Rozmiar XS (5-6) S (6-7) M (7-8) L (8-9) XL (9-10)
Szerokos¢ dtoni (mm) <80 85110 9545 11045 12045
Dtugosé (mm) min 240

Grubos¢ (mm) palec dton mankiet
(Pojedyncza éciana rekawicy) 0.1010.03 0.071+0.04 0.06+0.04

Sita zrywu (N) przed starzeniem po starzeniu
Minimalna 6.0N 6.0N

Zawartos¢ pudru (mg) <2 mg/rekawice, rekawice bezpudrowe
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Zatacznik Nr 4 do SWz
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY
Pakiet nr 4 — Rekawiczki ochronne nitrylowe niesterylne
Zaoferowana Cena
. - . Wartoéé Stawka
Zamawiana iloé¢ sztuk Zaoferowana | jednostkowa Wartoé¢ Nr
Lp. | OPISPRZEDMIOTU ZAMOWEINIA - parametry wymagane ilo$¢ sztuk w opakowaniu | iloé¢ opakowar netto za (kgletst,?@ V;‘T brutto Producent katalogowy
opakowanie : °
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Rekawice nitrylowe diagnostyczne, max. AQL=1,0
(informacja na opakowaniu), niejatowe, bezpudrowe,
teksturowane na koncach palcéw, powierzchnia
wewnetrzna chlorowana. Grubos$¢ pojedynczej
Scianki na palcu min. 0,72mm, na dtoni min. 0,70mm,
na mankiecie min. 0,08mm. Oznakowanie znakiem CE
(informacja na opakowaniu). Rekawice posiadajace
1 podwdjne certyfikowanie — jako $rodke ochrony
" |indywidualnej i jako wyroby medyczne — zgodnie z
obowiazujacymi przepisami. Rekawice zgodne z
aktualnymi normami: EN 455 (1-4), EN ISO 374-1, EN
ISO 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5 i
odporne na przenikanie wiruséw. Dopuszczone do
kontaktu z zywnoscia. Opakowanie min. 100 szt. -
max. 200 szt. Rozmiary tego samego producenta:
s |Rozmiars 200 000 100 szt. 2000 6,65 133001 8% | q4364 | INTCO
b |RozmiarM 320000 100 szt, 3200 6,65 21280 | 8% | 2298240 | INTCO
(o)
¢ |RozmiarL 200 000 100 szt. 2000 6,65 13300 8% 14364 | INTCO
d Rozmiar XL 7000 100 szt. 70 6,65 465,50 8% 50274 INTCO
48 345,50 52 213,14
RAZEM

Oferowana iloé¢ petnych opakowan w przeliczeniu na sztuki musi byé zgodna z ilodcia zamawiang. Zamawiana ilos¢ sztuk podzielona przez zaoferowang wielko$¢

opakowania musi dawa¢ petna ilo$¢ opakowan, bez reszty.
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Zatacznik nr 11 do SWZ
Miejscowos$¢ Warszawa dnia 21.12.2023

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy Gamtek sp. zo.o

Siedziba ul. Jana Pawta Il 27, 00-867 Warszawa

REGON 364306866 NIP 5272768189

Tel. 510-112-125

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajagcym Lidia Wozniak
Tel 696-580-414 e-mail lidia.wozniak@maroshmedical.pl
Osoba upowazniona do podpisania umowy :

Michat Marosz

Zamawiajgcy wymaga wypetnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyZej

W nawigzaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym oferuje wykonanie dostawy rekawic, masek,czepkéw, koszul, fartuchéw na warunkach okreslonych w
specyfikacji warunkéw zamowienia za cene

Pakiet nr 42

bez podatku VAT 48 345,50 zt
podatek VAT 8% 3 867,64 zt

z podatkiem VAT 52 213,14 zt
Str. 3
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Stownie: piecdziesigt dwa tysigce dwiescie trzynascie ztotych i czternascie groszy zt

Wykonawca zobowigzany jest do powtérzenia powyzszego wzoru tyle razy, na ile czesci — pakietéw sktada oferte; nalezy wpisacé nr pakietu

1) Oswiadczamy, ze cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierajg wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajacy w przypadku wyboru niniejszej oferty.

2) Oswiadczamy, ze nalezymy do grupy mikro / matyeh-/érednich-przedsiebiorstw-£duzych przedsiebiorstw 3

3)  Oswiadczamy, ze akceptujemy warunki ptatnoéci okreslone przez Zamawiajacego
w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia przedmiotowego postepowania.

4)  Oswiadczamy, ze jeste$my zwigzani niniejszg oferta przez okres wskazany w SWZ.

5) Os$wiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):

0 Zadnaz mFormaCJl wskazanych w ofercie nie stanOW| taJemmcy przed5|eb|orstwa w rozum|en|u przep|sow o zwalczanlu nieuczciwej konkurency

6) Oswiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO
7) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ, projektem umowy, i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z
niniejsza oferta, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

8) Oswiadczam, ze wybdér mojej/naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od

towardw i ustug, o ktérym mowa w rozdziale Il podrozdziale 9 SWZ:
9) ] ak3 DONLZS Z\/ obowiazelk r\r\r‘|:|'|/r\\u\l hadzia dotvyezud 4
POWNLSEY BOWHGZLE P Y B SOEYEAY

4 wypetnia wykonawca

11) Oéwiadczam, ze wypetnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO " wobec o0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe

bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

str. 4
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D rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

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

Zatacznik Nr 13 do SWZ

klauzula informacyjna z art. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODQ", informuje, ze:
e administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20/24;
str. 5
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e W sprawach zwiazanych z Pani/Pana danymi prosze kontaktowac sie z Inspektorem Danych Osobowych przez adres mailowy: iod@spskm.katowice.pl oraz pod
adresem korespondencyjnym: Inspektor Danych Osobowych Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach 40-027 Katowice ul. Francuska 20/24

e Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwiazanym z postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego
na ,dostawa rekawic, masek, czepkéw, koszul, fartuchéw ZP-23-191UN" prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego;

e odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art.
74 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych ((tekst jednolity Dz. U. z dnia 24 pazdziernika 2019r. poz. 2019 z pézn. zm.), dalej ,ustawa
Pzp”;

e Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie
zamowienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

e obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy
Pzp, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikaja z
ustawy Pzp;

¢ w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

e posiada Pani/Pan:

1. napodstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

2. napodstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych’;
na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkdw, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 2 RODO?

4. prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych narusza przepisy RODO;

e nie przystuguje Pani/Panu:

1. wzwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

2. prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. C

" Whyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowac¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego ani zmiang postanowieri umowy w zakresie niezgodnym z ustawq Pzp oraz
nie moze naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatqcznikéw;

2 Whjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej
lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego.
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Wykonawca:

Gamtek Spzo.0

Ul. Jana Pawta Il 27 00-867 Warszawa

NIP 5272768189

(petna nazwa/firma,

adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

Michat Marosz

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
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ZALACZNIK NR 16 do SWZ

Zamawiajqcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

str. 7



ZP-23-191UN

OSWIADCZENIE
DOTYCZACE PRZESt ANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIAt ANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ St UZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na: ,dostawa rekawic, masek, czepkéw, koszul, fartuchéw ZP-23-191UN"prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. 2022 poz. 1710 ze zm.), zwanej dalej ustawa

1. OSswiadczam, Zze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego
Srodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi 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 Srodkow
ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nrL 111 2 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576".

2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegdlnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).?

(miejscowos¢, data)

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji
objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)) i lit. h)—j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)—d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

b) 0séb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktorych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub

c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotédw lub organdw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcoéw, dostawcoéw lub podmiotéw, na ktorych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci
zamowienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
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2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r.
poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, 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 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest

podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Maria Krystyna Pakosz
ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer na liscie Ministra Sprawiedliwo$ci: TP/2238/05
608 30 22 99, mk.pakosz@post.pl

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Logo]
INTCO
Numer dokumentu: INTCO-CE-DC-NBR-001 Wersja A/2

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

WYTWORCA: UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:
Nazwa: Anhui Intco Medical Products | Nazwa: Lotus NL B.V.
Co., Ltd Adres: Koningin Julianaplein 10,le

Adres:No. 6, Haitang South Road, Suixi | Verd, 2595AA, The Hague [Haga],
Wuhu Modern Industrial Park, Suixi | Niderlandy
County, Huaibei City, Anhui Province
oswiadcza, zgodnie z podanym ponizej rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych, ze (Nazwa wyrobu i model:)
jednorazowe rekawice nitrylowe
Kod EMDN: T01020204

Model: XS/S/IM/L/XL/IXXL

Kod wyrobu: patrz zatgczony Aneks 1

Podstawowy UDI-DI:  697306977NitrileFR

SRN: CN-MF-000002356

Niniejszgq deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylgczng odpowiedzialnos¢
wytworcy: ' Anhui Intco Medical Products Co., Ltd

Klasyfikacia w wyniku oceny zgodnoéci: Zatacznik Il i Zatacznik Ill zgodnie z
rozporzadzeniem (EU) 2017/745.

Odnoszace sie standardy:

EN ISO 13485:2016; EN 14971:2019; EN 1041:2008; EN 15223-1:2016

EN 455-1:2020; EN 455-2:2015; EN 455-3:2015; EN 455-4:2009;

1ISO 10993-1:2018; ISO 10993-10-2010; 1ISO 10993-11:2017

spetnia wymagania rozporzadzenia (EU) 2017/745 i Zatacznika |, ktore odnoszg
sie do niego.

Wyréb medyczny sklasyfikowano w klasie |, zgodnie z regutg 1 i regutg 5
Zatgcznika VIII, rozdziat lll rozporzadzenia (EU) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Wyrobowi przyznano oznakowanie CE
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Zobowigzujemy sie rozwijaC, stosowac i utrzymywac udokumentowany proces
monitoringu poprodukcyjnego.
[Druga strona dokumentu:]

Numer dokumentu: INTCO-CE-DC-NBR-001 Wersja A/2
Zatacznik 1 - kod wyrobu
KOLOR KOD WYROBU
NGV/B/H/PEM10013-NGV/B/H/PEM10018
Niebieski NGV/B/H/PEM20013-NGV/B/H/PEM20018

SNV/B/H/PE10013-SNV/B/H/PE10018
SNV/B/H/PE20013-SNV/B/H/PE20018
NGV/B/H/PEM10023-NGV/B/H/PEM10028
Biaty NGV/B/H/PEM20023-NGV/B/H/PEM20028
SNV/B/H/PE10023-SNV/B/H/PE10028
SNV/B/H/PE20023-SNV/B/H/PE20028
NGV/B/H/PEM10033-NGV/B/H/PEM10038
Fioletowy NGV/B/H/PEM20033-NGV/B/H/PEM20038
SNV/B/H/PE10033-SNV/B/H/PE10038
SNV/B/H/PE20033-SNV/B/H/PE20038
NGV/B/H/PEM10043-NGV/B/H/PEM10048
Czarny NGV/B/H/PEM20043-NGV/B/H/PEM20048

SNV/B/H/PE10043-SNV/B/H/PE10048
SNV/B/H/PE20043-SNV/B/H/PE20048
Rozowy NGV/B/H/PEM10053-NGV/B/H/PEM10058
NGV/B/H/PEM20053-NGV/B/H/PEM20058
Miejsce i data: Anhui, 2021.10.30  Prawnie wiazacy podpis, stanowisko:
Dyrektor ds. Jakosci [,Quality Manager]
(-) [nieczytelny podpis]
[Okragta piecze¢ z gwiazdg, napisem w jezyku prawdopodobnie chinskim i
ciggiem cyfr w otoku, te samaq pieczec przytozono pomiedzy stronami.]

Rep. nr: 53/2023. Ja, Maria Krystyna Pakosz, ttumacz przysiegly wpisana na liste
tumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2238/05,
niniejszym  stwierdzam zgodnos¢ powyzszego tumaczenia z przedfozonym mi
dokumentem w jezyku angielskim. Warszawa, dnia 30 marca 2023 r.
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Maria Krystyna Pakosz
ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
numer na liscie Ministra Sprawiedliwosci: TP/2238/05
608 30 22 99, mk.pakosz@post.pl

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Logo] SATRA TECHNOLOGY
Wystawiono dla: Anhul Intco Products Co., Ltd.
No. 6 Haitang South Road
Suixi Wuhu Modern Industrial Park
Suixi County
Huaibei City
Anhui Province, Chiny
Jednostka notyfikowana: 2777 Numer klienta SATRA: P21130
CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE

Numer certyfikatu: 2777/14815-03/E00-00

Niniejszy Certyfikat badania typu UE dotyczy nizej podanych grup wyrobéw i jest poparty
stosownymi testami/specyfikacjami technicznymi oraz badaniem plikéw technicznych
dokumentacji:

W wyniku Badani Typu UE przeprowadzonego na tej grupie wyrobow, stwierdzono, ze
spelniaja odnoszace si¢ do nich zasadnicze wymagania w zakresie zdrowia i
bezpieczefistwa przewidziane w Zatgczniku Il oraz rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (EU) 2016/425 jako wyrdb z kategorii II1.

Opis:  Jednorazowe rgkawice nitrylowe (niesterylne)
Dane referencyjne wyrobu:

NIEBIESKIE:  NGPF7000(XS)-7005(XXL); NGV/B/H/P/XE10013(XS)-10018(XXL)
NGV/B/H/P/XE20013(XS)-20018(XXL); SNV/B/H/P10013(XS)-10018(XXL);
SNV/B/H/PE20013(XS)-20018(XXL)

CZARNE: BNPF7000(XS)-7005(XXL); NGV/B/H/P/XE10043(XS)-10048(XXL);
NGV/B/H/P/XE20043(XS)-20048(XXL), SNV/B/H/P10043(XS)-10048(XXL);
SNV/B/H/PE20043(XS)-20048(XXL)

BIALE: WNPF7000(XS)-7005(XXL); NGV/B/H/P/XE10023(XS)-10028(XXL);
NGV/B/H/P/XE20023(XS)-20028(XXL), SNV/B/H/P10023(XS)-10028(XXL);
SNV/B/H/PE20023(XS)-20028(XXL)

FIOLETOWE:  NGPF7000-V1(XS)-7005-V1(XXL);
NGV/B/H/P/XE10033(XS)-10038(XXL); NGV/B/H/P/XE10033(XS)-20038(XXL),
SNV/B/H/P10033(XS)-10038(XXL); SNV/B/H/PE20033(XS)-20038(XXL)

Rozmiary: Klasyfikacja:

6-11 (XS-XXL) EN 1SO 374-1:2016+A1:2018/typ B: Poziom: % degradacji EN ISO 374-4:2019:
40% wodorotlenek sodu (K) 6 - 68.1
30% nadtlenek wodoru (P) 2 30,5
37% formaldehyd (T) 5 9.5
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EN ISO 374-5:2016: Poziom
Ochrona antybakteryjna i przeciwgrzybicza wyrob przeszedt badanie pozytywnie
Ochrona wirusologiczna wyrob przeszedt badanie pozytywnie

Zastosowane standardy/specyfikacie techniczne:
EN ISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-5:2016.

Raporty techniczne/dokumenty zatwierdzajace:
SATRA: CHT0296241/2012, CHM0298100/2020/EN/A, CHMO0298100/2020/EN/B

SGS: CH:TX:1142011147; CH:TX:1142011145-1; CH:TX:1142011148

TUV: 7191234075-CHM20-02-TSL; 7191235025-EEC20-WBH_CR1, 721652920

Data pierwszego wystawienia: 20.07.2020 r.
Data wystawienia: 22.05.2021 r.
Data uptywu waznosci: 20.07.2025 r.

Podpisano w imieniu SATRA: (-) [nieczytelny podpis] — Geoff Graham
Strona 1z 2

| SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee, D15 YN2P, Republika Irlandii ’

[Przypis ttumacza: kolejna strona dokumentu (2/2) to ,Warunki sprzedazy towarow i $wiadczenia ustug
SATRA’, ktére pominigto w ttumaczeniu na zyczenie Zleceniodawcy.]

Rep. nr: 54/2023. Ja, Maria Krystyna Pakosz, tlumacz przysiegly wpisana na liste ttumaczy przysiegtych
Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2238/05, ninigjszym zaswiadczam za zgodno$¢ powyzszego
tlumaczenia z przedfozonym mi dokumentem w jezyku angielskim. Warszawa, dnia 30 marca 2023 r.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W -~ Wytworca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
1 - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Ooooooodon

I:I P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Eﬁtity that uses products for business or professional activity

ID: 4415 4028 4264 WM1_F1 1.4 Strona-Page 1/3
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Anhui Intco Medical Products Co., Ltd

Hong Kong 999077

Level 54 Hopewell Centre,183 Queen's Road East

Elenen Lu

info@intco.com

Lotus NL B.V.

The Hague, Netherlands

Koningin Julianaplein 10,le Verd

Eleven Lu ) ‘ ' +86-21-50931959

lotus882Q@isosh.com

I -...importera/ ... importer
(] b -...dystrybutora / ... distributor

Gamtek Sp. z.o0.o0

Warszawa

Jana Pawla

Michat Marosz : 510-112-125

michal.marosz@maroshmedical.pl

ID: 4415 4028 4264 WM1 F1 1.4 Strona-Page 2/3
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«. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
S'wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
.« podmiot wykonujacy dziatainos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

- ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

-« podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

T — 7

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2023-03-21
-  gau
Nazwisko / Name Michal Marosz Podpis / Signature LY U ﬁ\q q Yos L
ID: 4415 4028 4264 WM1 F1 1.4 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 2

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

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

i

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
[:] 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

reguta 1

[:] 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

[:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
[:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:] 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class I1a medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 11b medical device

DQ. Wyréb medyczny klasy ITI / Class I1I medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG

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

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe medyczne Marosh Medical

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe medyczne Marosh Medical

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe medyczne
Rozmiary od XS do XL
AQL 1.0, AQL 1.5

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe medyczne do uzytku ochronnego i medycznego

1D: 4677 1361 4722 WM1 _F2 1.2 Strona/Page 1/3
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REKAWICZKI BADAWCZO-MEDYCZNE NITRYLOWE MAROSH
MEDICAL

Niejalowe, rekawice kolor niebieski, czarny,
rézowy, zielony, biaty, kobalt, przeznaczone
do uzytku zewnetrznego, niesterylne,
niepudrowe, obureczne do jednorazowego uzytku
zgodnie z dyrektywa 2017/745

Rekawiczki nitrylowe moga by¢ stosowane
wszedzie tam, gdzie konieczna jest ochrona
skéry diloni, a takze zabezpieczenie przed
przenoszeniem drobnoustrojéw i innych cial
obcych. Sa odporne na uszkodzenia mechaniczne
i substancje chemiczne, a w tym na dziatanie
substancji tiustych. Idealnie dopasowujg sie
do dioni i sg na tyle cienkie, ze pozwalaja
zachowaé¢ wrazliwosé na dotyk.

Stosujac rekawice nitrylowe, lekarze i
pozostali czionkowie personelu medycznego
chronia pacjentédw przed przenoszeniem
patogendéw mogacych znajdowac¢ sie na ich
dioniach i siebie przed przenoszeniem
drobnoustrojéw przenoszonych droga
krwiopochodng. Rekawiczki z nitrylu zapewniaja
najwyzszy poziom bezpieczenstwa, a przy tym
nie uczulaja

MAROSH MEDICAL NITRILE GLOVES
Non-sterile, blue, black, pink, green, white,

cobalt gloves, intended for external use, non-
sterile, powder-free, ambidextrous for single

use in accordance with Directive 2017/745

Nitrile gloves can be used wherever it is
necessary to protect the skin of the hands, as
well as protection against the transmission of
microorganisms and other foreign bodies. They
are resistant to mechanical damage and
chemical substances, including oily
substances. They perfectly fit the hand and
are thin enough to maintain sensitivity to
touch.

By using nitrile gloves, doctors and other
healthcare professionals protect patients from
the transmission of pathogens that may be on
their hands and themselves from the
transmission of blood-borne microorganisms.
Nitrile gloves provide the highest level of
safety, and at the same time do not cause
allergies

Michat Marosz

michal .marosz@maroshmedical.pl

510-112-125

ID: 4677 13614722
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2023-03-21

S e
Nazwisko / Name Michat Marosz Podpis / Signature LLU ‘/M (/(a/m

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamie$ci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspaolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 4677 1361 4722 WM1_F2 1.2 Strona/Page 3/3
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b5cb85ab-0bce-434e-a38e-ad96e2785c02
utworzonego: 2023-12-21 13:46 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez michat marosz biuro@acc.pl zostat zabezpieczony pieczecia
elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2023-12-21 13:46 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

MICHAL MAROSZ Uwierzytelnienie: QSCD

Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76030601957

Adres IP: 185.189.139.212 2023-12-21 13:48 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$c¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2023-12-21 13:48 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

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

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