IL

ZALACZNIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY

Pabianice dnia 02.02.2023
I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje zlozona przez:
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o. o.
nazwa Wykonawcy
ul. Moniuszki 14
95-200 Pabianice
adres Wykonawcy (siedziba)

Signature Not
Verifie

Doku
NIP 5252517202 REGON 145818685 przez Izabéla
Nr Krajowego Rejestru Sadowego (jezeli dotyczy) 0000396733 Data: 202 0
tel. 42 225 93 91 e-mail [zabela.Durys@pl.LRMed.com 14:21:15 Ei'

Nawiazujac do ogloszenia o zamoéwieniu pn.: ,Dostawa wyrobéw medycznych w podziale
na zadania I” - sprawa nr 4/PN/2023/BK, wyrazam che¢ uczestnictwa w postepowaniu o
zamOwienie publiczne, organizowanym przez Zamawiajgcego zgodnie z warunkami
okreslonymi w SWZ.

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania:

' Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika
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mailto:Izabela.Durys@pl.LRMed.com

Zadanie nr 1

za cene catkowita brutto ......... 5287,68..........c.ceeuuee.... PLN, zgodnie z zataczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...8...%.

Zadanie nr 2

za cene calkowitg brutto ...........91 797,41................... PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...8...%.

Zadanie nr 4

za cene calkowita brutto ...........68 067,00................ PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ...8...%.

2. Oswiadczam, ze: dla zadania numer 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, udzielam/y 12 miesieczny okres
gwarancji na przedmiot zamowienia,
dla zadania numer 5 i 6 udzielam/y 24 miesieczny okres gwarancji na przedmiot
zamoOwienia.

3. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktorego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
oferta przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

4. Oswiadczamy, ze2:

[ ] - nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

5. Ponadto o$wiadczamy, ze jesteSmys3:

[ i

[ ] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 o0séb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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10.

11.

12.

13.

14.

15
[]
[

osebaf . 1 Lriatalnodel i 1
ml Lpai
Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zamoéwienia okreslone
zapisami SWZ.
Oswiadczamy, Ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia (wraz
z zatgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ
Oswiadczam, ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.
Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskaliSmy) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztozenia niniejszej oferty.
Oswiadczam, ze wypetilem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Wykonawca jest Swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajacego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnoSci zgodnie z ustawg
Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczegdlnosSci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca Korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).
Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p p. Izabela Durys tel. 42 225 93 91 e-mail
[zabela.Durys@pl.LRMed.com - procedura przetargowa
W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie Aleksandra Gajda Pelnomocnik oraz Dariusz Kusiak Dyrektor Generalny
Deklarujemy 60 dniowy termin ptatnosci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

. ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

- sami

2) wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie oraz zatgczonych do niej dokumentach,
stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepis6w o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie moga by¢ one udostepniane, w szczegdlnosci

4 Niepotrzebne skresli¢
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innym uczestnikom postepowania

Nazwy plikéw / folderow
stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.

TAJEMNICA PRZEDSIEBIORSTWA LR Oswiadczenie w zatgczeniu

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztoZenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzeZzone dane stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajgcy uzna, iz nie
zostata spelniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

18. INFORMUJEMY, ze o$wiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym ......... https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu .................

19. Swiadom odpowiedzialnosci karnej o§wiadczam, ze zataczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297KkKk).

Informacja dla Wykonawcy:

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania
wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (e-dowad).
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Dostawa wyrobow medycznych w podziale na zadania I

Zadanie nr 1

Zatagcznik nr 2 do SWZ

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
7adana n:tizaza W::ttt(:)sc Cena |Wartosc brutto Nazwa Nr Ilo$¢ sztuk w
Lp. Nr i nazwa zadania Jedn. miary| .. °, VAT % | brutto za w zi handlowa/ op.
ilos¢ szt. szt. wzi szt. (kol. 6+7) Producent katalogowy zbiorczym
w zt (kol 4*5)
Sterylne reczniki wysokochtonne 30 x
40 cm,gramatura 65g/m2, wykonane
ze wzmacnianej nitka poliestrowa
widkniny celulozowej ,opakowanie
jednostkowe z dwoma etykietami
samoprzylepnymi zawierajacymi .
dane producenta,nr katalogowy, LOT i Raucodrape podajnik 60
1 |date waznosci pakowane po 2 opaka2szt.| 3600 1,36 | 489600 | 8% |5287,68 5287,68| Lohmann & 33108 | SAtuk karton
szt,opakowanie w formie Rauscher ZblOI‘(;Z?/ 4
. podajniki
kartonowego podajnika.
Razem| 4 896,00 5287,68




Zatacznik nr 2 do SWZ
FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Dostawa wyrobéw medycznych w podziale na zadania I

Zadanie nr 2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
. ) Jedn. | Zadana Cena netto | Wartos¢ netto Cena brutto za Wartos¢ brutto Nazwa loéé sztuk w
Lp. Nr i nazwa zadania ey || Ade: za Szt. w zl VAT % szt w zl handlowa/ |Nr katalogowy 75 A
wzt (kol 4*5) (kol. 6+7) Producent
Sterylny fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej widkniny typu spunlace o gramaturze 68 g/m2 i wtasciwosciach hydrofobowych.Fartuch zapewnia wysoki komfort termiczny pracy
operatora.Fartuch z zaktadanymi potami ztoZony w sposéb zapewniajacy aseptyczna aplikacje i zachowujacy sterylny obszar na plecach (ztozenie typu book folded). Wigzany na troki wewnetrzne
oraz troki zewnetrzne z kartonikiem; z tytu, w okolicach szyi, zapiecie na rzep min. 3 cm x 6 cm i 3 cm x 13 cm, mankiety o dtugos$ci 8 cm ( + 2 cm ), wykonane z poliestru. Posiada oznakowanie
1 rozmiaru w postaci naklejki naklejone na fartuchu, pozwalajgce na identyfikacje przed roztozeniem. Fartuch podwoéjnie pakowany ze sterylnym opakowaniem wewnetrznym - papier krepowy.Na
zewnetrznym opakowaniu dwie etykiety samoprzylepne dla potrzeb dokumentacji zawierajace nr katalogowy, LOT, date wazno$ci oraz dane producenta.
Dodatkowo w opakowaniu dwa reczniki w rozmiarze 30x40cm.Fartuch zgodny z norma PN EN 13795 wymagania standardowe. Fartuch zapakowany w opakowanie papierowo - foliowe i
sterylizowany tlenkiem etylenu.Rozmiar fartucha oznaczony na dwa sposoby:w centymetrach oznaczajgcych jego dtugo$¢-120cm(S/M),130cm(M),150cm(L), 170 cm(XLLong) i dla operatporéw o
zwiekszonych gabarytach 150 large(XXL).
Lohmann &
1.1 rozzmiar S/M szt. 44 17,00 zt 748,00 8% 18,36 807,84 Rauscher 19300 44 sztuki
Sentinex
Lohmann &
1.2 rozmiar L szt. 880 17,50 zt 15 400,00 8% 18,90 16 632,00 Rauscher 19301 40 sztuk
Sentinex
Lohmann &
1.3 rozmiar XL szt. 900 17,80 zt 16 020,00 8% 19,22 17 301,60 Rauscher 19302 36 sztuki
Sentinex
Lohmann &
1.4 rozmiar XL long szt. 704 18,30 zt 12 883,20 8% 19,76 13 913,86 Rauscher 19303 32 sztuki
Sentinex
Lohmann &
1.5 rozmiar XXL szt. 96 18,40 zt 1766,40 8% 19,87 1907,71 Rauscher 19 304 32 sztuki
Sentinex
Sterylny fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtékniny typu spunlace o gramaturze 68 g/m2 i wtasciwo$ciach hydrofobowych.Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia
wykonane z laminatu dwuwarstwowego: wtdknina polipropylenowa i folia polietylenowa. Wzmocnienia znajduja sie w cze$ci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w cze$ci przedniej
fartucha 42 g/m2 , na rekawach 40,5 g/m2. Fartuch z zaktadanymi potami ztozony w sposéb zapewniajacy aseptyczna aplikacje i zachowujgcy sterylny obszar na plecach (ztozenie typu book folded).
Wiazany na troki wewnetrzne oraz troki zewnetrzne z kartonikiem; z tytu, w okolicach szyi, zapiecie na rzep min. 3 cm x 6 cm i 3 cm x 13 cm, mankiety o dtugo$ci 8 cm (+ 2 cm ), wykonane z
2 poliestru. Posiada oznakowanie rozmiaru w postaci naklejki naklejone na fartuchu, pozwalajace na identyfikacje przed roztozeniem. Fartuch podwdjnie pakowany ze sterylnym opakowaniem

wewnetrznym - papier krepowy. Na zewnetrznym opakowaniu dwie etykiety samoprzylepne dla potrzeb dokumentacji zawierajace nr katalogowy, LOT, date wazno$ci oraz dane producenta.
Dodatkowo w opakowaniu dwa reczniki w rozmiarze 30x40cm.Fartuch zgodny z norma PN EN 13795 wymagania wysokie dla strefy krytycznej i mniej krytycznej. Fartuch zapakowany w opakowanie
papierowo - foliowe i sterylizowany tlenkiem etylenu.Rozmiar fartucha oznaczony na dwa sposoby:w centymetrach oznaczajacych jego dtugo$¢-120cm(S/M),130cm(M),150cm(L), 170 cm(XLLong) i
dla operatporéw o zwiekszonych gabarytach 150 large(XXL).




Lohmann &
2.1 rozmiar S/M szt. 80 18,50 zt 1 480,00 8% 19,98 1598,40 Rauscher 19310 40 sztuk
Sentinex
Lohmann &
2.2 rozmiar L szt. 360 18,70 zt 6 732,00 8% 20,20 7 270,56 Rauscher 19311 36 sztuki
Sentinex
Lohmann &
2.3 rozmiar XL szt. 224 19,50 zt 4 368,00 8% 21,06 4717,44 Rauscher 19312 32 sztuki
Sentinex
Lohmann &
2.4 rozmiar XL long szt. 280 20,00 zt 5600,00 8% 21,60 6 048,00 Rauscher 19313 28 sztuk
Sentinex
Lohmann &
2.5 rozmiar XXL szt. 28 21,00 zt 588,00 8% 22,68 635,04 Rauscher 19314 28 sztuk
Sentinex
Jednorazowa bluza chirurgiczna (ocieplacz) z dtugim rekawem, przeznaczona do uzytku na bloku operacyjnym, wykonana z bawetnopodobnej wtdkniny spunbond o gramaturze 50 g/m2. Rekawy
3 typu raglan, dwie kieszenie w okolicach bioder, oraz $ciagacz w dolnej czesci bluzy. Kolor niebieski/ zielony - Rozmiar M i L Zgodna z norma PN EN 13795 1-3 wymagania standardowe (nalezy
zatgczy¢ karte techniczng wyrobu)
Lohmann &
3.1 rozmar M 60 8,75 zt 525,00 8% 9,45 567,00 Rauscher 39510 30 sztuk
Sentinex
Lohmann &
3.2 rozmar L 60 9,40 zt 564,00 8% 10,15 609,12 Rauscher 39511 30 sztuk
Sentinex
Jednorazowy komplet chirurgiczny ( bluza + spodnie) przeznaczony do uzytku przez personel na bloku operacyjnym. Komplet wykonany z lekkiej i miekkiej widkniny polipropylenowej typu
spunbond o gramaturze 50 g/m2. Bluza o kroju raglanowym, posiada krétki rekaw, wyciecie w serek wykonczone laméwka, oraz trzy kieszenie (dwie na dole bluzy oraz jedna, dwudzielng na piersi),
4 a takze metke z rozmiarem widoczna przed rozlozeniem. Spodnie z mozliwoscia regulacji obwodu pasa za pomoca trokéw, wykonanych z identycznego materiatu, wyposazone w dwie kieszenie,
posiadajace nogawki dtugie, proste, oraz metke z rozmiarem. komplet nie moze zawiera¢ elementdéw "twardych" np. plastik lub metal. Kolor zielony lub niebieski. Rozmiary XS-XXL. Kazdy zestaw
powinien by¢ zapakowany w zgrzang torebke z foli PE. Zaoferowany produkt musi bezwzglednie spetnia¢ wymogi normy PN EN 13795 - wymagania uzytkowe i wtasciwo$ci dla odziezy dla blokéw
operacyjnych. Wymaga sie dotaczenia karty technicznej wyrobu dla potwierdzenia wymaganych parametréw.
Lohmann &
4.1 rozzmiar XS 30 14,80 zt 444,00 8% 15,98 Rauscher 39507,39 508 po 25 sztuk
479,52 Sentinex
Lohmann &
4.2 rozzmiar S 400 15,30 zt 6120,00 8% 16,52 Rauscher 39 545,39 550 po 25 sztuk
6 609,60 Sentinex
Lohmann &
4.3 rozzmiar M 400 15,50 zt 6 200,00 8% 16,74 Rauscher 39 546,39 551 po 22 sztuki
6 696,00 Sentinex
Lohmann &
4.4 rozzmiar L 20 15,55 zt 311,00 8% 16,79 Rauscher 39 547,39 552 po 20 sztuk
335,88 Sentinex
Lohmann &
4.5 rozzmiar XL 160 15,80 zt 2 528,00 8% 17,06 Rauscher 39 548,39 553 po 20 sztuk
2 730,24 Sentinex




4.6

rozzmiar XXL

170

16,00 zt

2720,00

8%

17,28

2937,60

Lohmann &
Rauscher
Sentinex

39 549,39 554

po 20 sztuk

Razem

84 997,60

91797,41




FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Dostawa wyrobéw medycznych w podziale na zadania I

Zadanie nr 4

Zatacznik nr 2 do SWZ

Cena Nr katologowy
Jedn. it o Cena Wartosé Nazwa /Nr swiadectwa Ilo$¢ szt. w
Lp. Nazwa e Ilosé — Warto$¢ netto [ VAT % | jednostkowa brutto handlowa/ |dpopuszczajacego| opakowaniu
brutto Producent do obrotu i zbiorczym
uzywania
Rekawiczki chirurgiczne lateksowe: sterylne, wykonane z
naturalnego lateksu, ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna
powierzchnia rekawic pokryta polimerem powlekanym
powtoka, ktéra pozwala na szybkie i fatwe zaktadanie
rekawic na wilgotne i suche dtonie, minimalizujaca tarcie
powierzchniowe przy zaktadaniu na suche dtonie, a w
kontakcie z wilgotna dionig aktywowana jest hydrofilowa
substancja, utatwiajaca zaktadanie i zdejmowanie. 330048060
Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana. Mankiet 330048065
prosty z niechlorowana opaska adhezyjna na koncu 330048070
mankietu. Grubo$¢ palca - 0,220 mm, na dioni 0,209 lmm+/— 330048075 4 pudetka w
1 |05mm, na mankicie 0,200 mm +/-0,05mm; dhugosc 295 para | 14000 2,95 41300,00 | 8% 3,19 44 604,00 Ansell 330048080 Kartonie

mm+/- 5 mm. Poziom protein lateksu < 30 ug/g (badana Gammex Latex 330048085 zbiorczym
metoda Lowryego) AQL 0,65. Wytrzymato$¢ na rozdarcie 330048090
po starzeniu ( typowa sita przy rozdarciu ) 16,4 N. Certyfikat nr
Rekawice spetniaja normy EN 455 czesci 1-4,EN ISO 374-1, 763361

EN 374-2i-4,EN 16523-1, EN ISO 374-5, EN 420.
Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa Ila) oraz z
rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOI (zagrozenia
kat. III). Sterylizacja promieniowaniem GAMMA (25 kGy).
Pakowane max. po 50 par,

rozmiary od 6 do 9




Rekawiczki w systemie podwéjnego zaktadania: sterylne,
bezpudrowe, lateksowe rekawice chirurgiczne uzywane w
systemie podwojnym - rekawica spodnia: kolor
kontrastowy. Zewnetrzna powierzchnia rekawic
teksturowana. Wewnetrzna powierzchnia rekawic pokryta
jest bezzapachowg, wodorozcienczalng powtoka , ktéra
pomaga zatrzymac wilgo¢ i nawodni¢ sucha skére
uzytkownikéw poprzez zastosowanie dodatkéw glicerolu w
celu wchtaniania i zatrzymywania wilgoci w skérze, a takze

L , X 330050060
warstwy ochronnej dimetykonu, ktéra zapobiega 330050065
wysuszaniu i pekaniu skéry; Mankiet prosty z 330050070
nlechl(fljowanq opaska adhezyjna na konicu maflkletu. Ansell 330050075 4 pudetka w
Grubos¢ palca - 0,230 mm +/-0,05mm, na dfoni 0,210 mm para 5500 3,95 2172500 | 8% 4,27 23 463,00 | Gammex Latex 330050080 kartonie
+/-0,05mm; na mankicie 0,190 mm +/-0,05mm; dtugo$¢ .

. ) Underglove 330050085 zbiorczym
295 mm+/- 5 mm. Poziom protein lateksu <30 ug/g 330050090
(badana metoda Lowryego) AQL 0,65. Rekawice spelniaja Certyfikat nr
normy EN 455 czesci 1-4,EN ISO 374-1, EN 374-2 i 4,EN 763361
16523-1, EN ISO 374-5, EN 421 EN 420, ASTM F1671.
Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie
znorma ASTM D6978. Oznaczenie CE zgodne z MDD
93/42/EWG (klasa Ila) i rozporzadzeniem UE 2016/425 w
sprawie SOI (zagrozenia kat. I1I). Sterylizacja
promieniowaniem GAMMA (25 kGy). Rozmiary od 6 do 9,0.
Pakowane max. po 50 par.
Razem | 63 025,00 68 067,00

UWAGA: Opakowania winny by¢ opisane w jezyku polskim i zawiera¢ informacje o dacie przydatnosci, nr serii, rozmiarze i znaku CE, produkcji, nazwie




Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

Lohmann & Rauscher Polska Sp.
Z0.0.

ul. Moniuszki 14

95-200 Pabianice

NIP 5252517202

KRS 0000396733

(petna nazwa/firma, adres, w zalezZnosci
od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:
Izabela Durys Specjalista ds. Zaméwien Publicznych/ petnomocnictwo

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.

Prawo zamdwien publicznych (dalej jako u.p.z.p.),
DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na Dostawe wyrobow
medycznych w podziale na zadania I - sprawa nr 4/PN/2023/BK, o$wiadczam(y), co
nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
1. Oswiadczam(y), Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1
ustawy u.p.z.p.

3. 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 szczegblnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)

(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 stuzqgcych ochronie bezpieczeristwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, z postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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



2)

3)

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzialaniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona
w wykazach okres$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r.,, o ile
zostala wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

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

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzq w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa

w

oswiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajgcy réwnoznacznie ze

skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupetnienie jego tresci

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelna Swiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

Strona2z2



Pakiet 1

Raucodrape® System oblozen pola operacyjnego
Serwety i akcesoria

Raucodrape® Akcesoria

sterylne
Wielkosé Opakowanie zbiorcze
Zawartos¢ (cm) Nr ref. (szt)
Rekaw na konczyne goérnag 50 33103 45/180
Ostona na konczyne dolng (2 szt.) 50 x 110 33104 26/104
Ostona na koniczyne dolng (2 szt.) 75x120 33105 30/ 60
H rt
Ostona o opfadyczna,l, 33 x 55 33106 65 /130
w tym 1 foliowa tasma samoprzylepna 10x 50
i rt 11
Ostona o opfadyczna,, 33 x110 33107 38/ 76
w tym 2 foliowe tasmy samoprzylepne 10x 50
H kon krotk 24
Osfona na o_nczyne,’ rétka x 80 33128 17/ 68
w tym 1 foliowa tasma samoprzylepna 10x 50
Ostona na ko_nczyne ,(rozmlar Sredni) 24 x 110 33129 12/ 48
w tym 1 foliowa tasma samoprzylepna 10x 50
h kon i Z 2x12
Ostona na o_nczyne ,(rozmlar duzy) 32x120 33130 16/ 32
w tym 2 foliowe tasmy samoprzylepne 10x 50
Reczniki (2 szt.) 30 x 40 33108 120/ 480
Serweta pod pacjenta | 75 x120 33101 28 /112
Serweta pod pacjenta Il z workiem na ptyny 75 x 100 33102 35/ 70
Serweta dla noworodka 90 x 100 33160 18/ 72
Dodatki do odziezy operacyjnej oraz serwet do obtozenia pacjenta.
50 cm 75cm 100 cm
Rekaw na E Serweta pod pac- ; Serweta dla
konczyne jenta ll noworodka
gorna z workiem na ptyny £ Nrref. 33160 ¢
Nr ref. 33 103 Nr ref. 33 102 o g
] 8
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Pakiet 1
=g

L l a Lohmann & Rauscher ul. Moniuszki 14
95-200 Pabianice
Tel./Fax: +48-42 21558 37
Tel.: +48-604 505 837

biuro.glowne@pl.LAmed.com
www.pl.Irmed.com

Lohmann & Rauscher
Polska Sp. z 0. 0.
. . . wpisana pod numer 0000396733
Raucodrape PRO System obtozen chirurgicznych do KRS provadzoneqo przez
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy
Xl Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego

REF 33108 Raucodrape Recznik 30x40cm, sterylny NIP: 525-251-72-02
Regon: 145818685
Konto bankowe:

Bank Pekao S.A
50124061751111001044800937

Lohmann & Rauscher Polska Sp.z 0. o

Raucodrape Recznik 30x40cm, sterylny jest wykonany z biatej celulozy
wzmocnionej biata nitka poliestrowa. Nitka wzmacniajgca zwieksza
wytrzymato$¢ recznika podczas osuszania mokrych rak, minimalizujgc
ryzyko przypadkowego rozdarcia.

PR POLSKA $p.20.0.

Brager

Michat Kunicki Data: 2018-05-25
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

a
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L l Lohmann & Rausche

Deklaracja zgodnosci KFE 0802-09

My Lohmann & Rauscher International GmbH & CO. KG
Westerwaldstralle 4. 56579 Rengsdorf, GERMANY

deklarujemy na naszg odpowiedzialnosc, ze produkty (grupa produktow)

Program Raucodrape® sktadajacy sie z

Raucodrape®, Raucodrape® PRO, Raucodrape® SMART

(nazwa)

REF patrz zatgcznik
Kod GMDN patrz zatgcznik

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg zastosowanie do jego:

Wersji sterylnych Wersji niesteryinych
Procedura oceny zgodnosci Aneks V + Aneks VII Aneks VI
Klasa, reguta Is, 1,5 1.1, B
Jednostka notyfikowana TUV SUD Product -
(jesli ma zastosowanie) Service GmbH (CE0123)

Ridlerstralle 65

80339 Minchen

GERMANY
Data pierwszego oznaczenia CE  2015-11-03 201 5-1'1—03
Certyfikat (wazny do) (G2S 045286 0075 (2024-05-26)
Neuwied, dnia 2020-10-21
miejsce, data

Oliver Opitz <podpis nieczytelny>
Director of Quality Management/Quality Assurance

Aneks 1 do QMP 04-003
Wersja 2016-03-01
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' KONFORMITATSERKLARUNG

Declaration of Conformity ~_ |KFE 0802-09 |

Wir / We Lohmann & Rauscher International GmbH & CO. KG
Westerwaldstralle 4, 56579 Rengsdorf, GERMANY

Erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)
Declare on our own responsibility that the products (group of products)

Raucodrape®” Programm bestehend aus / Raucodrape® program consisting of

Raucodrape®, Raucodrape® PRO, Raucodrape® SMART

(Bezeichnung/Name)
REF siehe Anlage / 5. Annex
GMDN-Code siehe Anlage / s. Annex

Den einschlagigen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht/
meets all the requirements of the Directive 93/42/EEC which apply to him

Sterile Varianten Unsterile
Sterile variants Varianten
Unsterile
Variants
Konformitatsbewertungsverfahren/ Anhang V + Anhang VII Anhang VIl
Conformity Assassernent procedure Annex V + Annex Vil Annex V|
Klassifizerung, Regel/ Is, 1,5 1.7,5
Classification, Rule
Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TUV SUD Product Service -
Notified Body (if applicable) GmbH (CE01 23)

Ridlerstralle 65
80339 Minchen

GERMANY
Datum der ersten CE-Kennzeichnung/ 2015-11-03 3 2015-11-03
Date of the first CE-Labelling
Zertifikat (glltig bis)/ G2S 045286 0075 (2024-05-26)
Certificate (valid unti)
'\;-' & [ i

Neuwied, am 2020-10-21 (

Ort, Datum /place, date Oliver Opitz
Leiter Qualitatsmanagement / Qualitétssicherung
Director of Quality Management / Quality Assurance

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Annex 1 to QMP 04-003
Stand 01.03.2016 / Version 2016-03-01

DMS Signature Authentication Code: ed4a2e05-8600-486e-980f-53920c108060 / DMS Document Id: [PROOD_27499] / Version 8.0 / Page 1 of 24



REF

Product name

GMDN

Sterile Products

15965 RD camera cover tel 13x250 i 45021

;_ 15966 RD camera c-o_ver rev 13xégb__ 45021
33001 RD drape sheet 38x45/2-layer ‘ 47783 o

| 33002 RD drape sheet 45x75/2-layer 47783

’ 33003- RD drape sheet 75x90/2-layer 47783
33004 RD PRO OR drape sheet 150x240/2-layer 47783
33005 RD PRO OR drape sheet 75x90/2-layer - 47783
33006 RD OR drape sheet soft 90x110 47783
33008 RD PI%O O_R_c;apeshe;t 100x150/2-layer 47783

j‘ 33009 RD PRO OR dra;ar;srheez 157:(73;%5612-layer- 47783

| 33010 RD PRO adhesive drape 50x50/2-layer o “ 4??83—- o
33011 RD PRO adhesive drape 50x75/2-layer 47783 R
33012 RD PRO adhesive drape 75x75/2-layer 47783
33013 RD PRO adhesive drape 75x80/2-layer 47783
33015 RD PRO adhesive drape 150x180/2-layer Plus 47783
33016 RD PRO adhesive drape 175x180/2-layer 47783

! 33017 RD PRO adhesjvé ‘c;r;;e_ - ““1_'75x?8012—!ayer Plus 47783
33018 F;D PRO adheéi-ve drape 150x240/2-layer 47783
33019 RD PRO adhesive drape 150x250/2-layer Plus 47783
33020 RD PRO adhesive drape 90x110/2-layer 47783

' 33021 RD PRO adhesive drape 190x225/2-layer Plus 47783
33022 N RD PRO adhesive drape 90x150/2-layer . 47783
33023 RD PRO adhesive drape 175x300/3-layer T ! 47783
33024 RD PRO adhesive drape 175x300/2-layer LRF Bulk _ 47783

| 33025 RD PRO adhesive drape 150x180/2-layer 47783

| 33038 RD PR—E;-.Vérti(;éf é;apé é50;<330 47783

:3039 RD PRO Gyn-Cyst-drape 175x80/2-layer 47783

Page 1 of 21
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

i'REFw Product name GMDN J:
Sterile Products |
| 33040 J RD fenestrated crape 45x75/2- Iayer | 47783
: 33041 ‘ RD PRO fenestrated drape 50x60/2- Iaye; s;zlf;dhes;ve 47783
I‘ 33042 l RD fenestrated drape 75x90/2- Iayerr_“___m - 47783
;3043 lr RDﬁPRO fenestrated drape 76x90/2-layer seif-adhesive " 47783
E 33044 ll RO PRO fenestrated drape 120x150/2-layer self-adhesive 47783 |
l 33045 | RD PRO maxillo facial drape 112,5x150/2-layer (wrapped) 47783
{I 33046 RD PRO fenestra[ed drape 150x200/2-|ayer self-adhesive 47783
‘ 33047 RD Epidural drape sheet 60x75/2-layer self-adhesive | 47783
I 33-049 RO PRO Epidural drape sheet 55x90/2-layer self~adhesive 47783
‘HSBOSO RD PRO fenestrated ea_::_(;;apew 175%240/2-layer self-adhesive 47783
5153051 RD PRO LAP-/spinal drape 2_25x320;’3~layer self-adhesive ‘ 47783
| 33054 RD PRO fenestrated face drape 150x240/2-layer g 47783
jl 33055 T RD PRO fenestrated drape incision film 120x150/2-layer 47783 —
E 33056 | RD eyedrape | 150x150 Spunl 47783
33058 RD PRO fenestrated drape variabel 50x75/2-layer self-adhesive 47783
33059 RD PRO fenestrated drape variabel 75x80/2-layer self-adhesive 47783
.‘33060 i RD PRO Split Sheet 225x280/2-layer Plus Split=10x100 47783
33062 RD PRO Split Sheet 75x9{)/2-iayer Split=7x30 47783
7 33064 RD PRO Sp!é; Sheet 125x150/2-layer Split=10x45 47783
I 33065 RD Split Sheet 120x150 PE Split=14x50 4778_;3__ I
i 33066 | RD Split Sheet 150x210 PE Split=14x75 - } 47783
i’ 33067 RD PRO S?,[,j,t Sheet 150x200/2-layer Split=10x65 47783
| 33068 RD PRO Split Sheet 150x200/3-layer Split=10x65 47783
33069 RD PRO Split Sheet 225x260/2-layer Split=10x100 “ 47783
| 33071 | RD PRO Split Sheet 225x260/2-layer Plus Split=10x100 47783
337072_-" RD PRO Spiit Sheet beldsettlg 175x260/2- Iayer Plus Split=20x100 47783 B
J 33673_ RD PRO Split Sheet 150x250/2-layer Spht 10x80 | 47783
f3077 L.RD PRO eye drape Il 80x80/2-layer 47783 "
Page 2 of 20
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09
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REF Product name GMDN
Sterile Products
33080 f RD PRO Extremity drape H/F 100x175/2-layer 47783

33081 | RD PRO Extremity drape H/F‘1 50x180/2-layer 7 47783
33082 RD PRO Extremity drape H/F 225x300/2-layer Plus 47783
AI&)BS RD PRO Extremity drape 225x320/2-layer 47783
33084 RD PRO Extremity drape 225x320/2-layer Plus 47783
‘_1-53085 RD PRO Extremity drape 200x300/2-layer 47783
3308-6“ RD PRO an;é arthroscopy drape 225x320/2-layer 47783
33090_ RD Back table Cover 120x140 ) 45201 o

| 33091 RD Back table Cover 150x190 45201

| 33092 RD Back table Cover Spezial 150x190 45201

- | .
33093 r RD Mayo Stand Cover 80x145 45201
33094 RD Mayo Stand Cover Lite 80x145 45201

! 33095 RD Mayo Stand Cover Spezial 80x145 45021

f 33100 RD Perineal drape, 20x40/2-layer 47783

| 33101 RD bottom drape 75x120/2-layer K | 47783

: 33102 RD bottom drape pouch 75x100/2-layer 47783

| 33103 RD arm protector 50 47783
33104 RD leg protector 50x110 2Stk 47783

"‘33105 RD leg protector 75x120 2Stk 47783

| 33106 RD PRO Orthostock 33x55 incl. 1 film tape 47783
33107 RD PRO Orthostock 33x110 incl. 2 film tapes 47783
33108 RD towels pairs 30x40 R - 45171 B
33109 RD instrument pouch 1 Kammer 38x40 58967
33110 RD i;‘s—t;ument pouch 2 Kammern 38x40 o 58967

‘ﬁ331 g RD rectal shield 60x90 47783

| 33112 RD Ceoentrol Panel Cover rec 80x145 45021
5331_13 \[ RD Control Panel Cover round 80x90 45021

; 33114 RD Image Converter Set/3 o 4:501;1 o
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF Product name GMDN

Sterile Products

3;1715* RD Image Converter Set/1 - 45021
| 33116 ! RD adhesive tape el 9x50 58484

33118 : RD camera cover 16x250 45021
i‘_aai 19 | RD camera cover Ri 15x250 45021 N
33120 | RDControl Panel Coverround9 | 45021

33121 | RD Control Panel Gover round 120 ) 45021

-3_3;22 RD Control Panel Cover rec 80x45 45021

33123 RD armrest cover 35x73 2pcs = | 45021

331247 - RD chair cov-e—r— 75 R 45021 N
18125 RD Absorption;—.Pads 35x50 2pes o R - 4?783_ o

33156 o RD Absorptions-Pad 50x75 47783

33127 RD velcro 2,5x20/24 56630
' 33128 ! RD Stock short 24x80 - o 47783 b
33129 RD Stock medium 24x110 o 47783 i
: 33130 ! RD Stock large 32x120 47783

33147 RD tube fixation 9x11 58484

33148 RD Epidural drape sheet 75x100/ transp, éelf—adhesive 47783

33155 RD Image Converter Set/3 45021

33;56 RD Instrument pouches 2 chambers 45x25 58967

33160 RD baby drape 90);1-00 _ 7 o 47783 a
I 33190 RD PRO OR drape sheet 90x110/2-layer 47783
| 33300 RD PRO Basic-Set mini 33961
33301 RD PRO Basic-Set : 33961
. 33302 RD PRO Basic Set Super 33961

33303 RD PRO Basis-5t-Set 33961

_3—33(;;— RD PRO Uni-Set Il 33961

33307 RD PRO Uni-Set | 33961
,. 33309 RD PRO Uni-Set | Super 33961
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to-KFE 0802-09

[ REF Product name GMDN
Sterile Products
33310 RD PRO Uni-St-Set | 33961
33313 ' RD PRO Variable-Split Sheet-Set 47783
33315 RD PRO Set for minor interventions 33961

L 333%? RD PRO Universal Set II_SJp;rm o S 33961
33318 ] ;ﬁi_)PRO Uni-St-Set |1 - - 33961 o
‘3;3319 RD PRO Uni-St-Set il - 33961
33320 RD PRO LAP-Set | o 44096

| 33321 RD PRO LAP-Set I 44096

| 22 |RopROLAPSEN 44096
33325 . RD PRO Rectum- Set I R . 33961
33326 RD PRO Rectum-Set Il 33961
33330 ’ RD PRO F’aedlatrlc-BaSIc Set 33961
3;3473 . _RD PRO Extremity-Set | S o 33961

*’33344 RD PRO Extremity-Set Il 33961
33345 RD PRO Extremity-Set Il 33961

! | 33347 RD PRO Extremity-Set H/F ‘ 33961

E 33348 RD PRO Knee arthroscopy Set - 33961

. 33349 RD PRO Hand surgery Set 33961
33350 RD PRO Arthroscopy-Set | 33961

7533;3‘5-1_- - RD PRO Aﬂhrﬁg;:;py-Set I 33961 a
33352 RD PRO Arthroscopy-Setfi 33961
33353 RD PRO Arthroscopy-Set IV 33961
3335; RD PRO Shoulderanr:rc;_s.-copy Se_t_i S 33961 N
33355 RD PRO Shoulderarthroscopy-Set BC 33961
33357 RD PRO Hiparthroscopy-Set 33961
33358 RD PRO Arthroscopy-Set V 33961
33359 RD PRO C-Section drape 1 FL 260/200x335/2-layer 60644
33360 RD PRO Pfannenstiel-Set 33961
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Anlage zu KFE 0802-09

Annex to KFE 0802-09
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REF Product name GMDN
Sterile Products
33361 RD PRO C-Section-Set | 60644

F3-3—362 N M;D PRO C- Sect_!o; Setll 60644
33363 RD PRO Gyn-Cyst-Set 60644

_—33;3; RD PRO Gyn-Set | o 60644“
33365 RDPRO Gyn-Set Il _ o 60644
33366 RD PRO Lithotomie-Set 33961

' 33368 RD PRO T.U.R.-Set i (Regel!Rule 5) 33961

33370 . RD PRO Cranio-Set 33961 ;

| 33371 RD PRO Head-Set | - 7 33961 |

i 33372 RD PRO Head-Set Il 33961

| 33376 RD PRO T.U.R.-Set | (R:g_e_t}Rule 5) 33961
33381 RD PRO Angiography drape 1 150x240/3 33961
33382 1 RD PRO Angiography drape 2 227x330/3 - 33961
33383 i RD PRO CordiovascularSet - “ 61371
3338; - 7RD PRO Hip-Set | 33961
33—3z-3—aw RD PRO Hip-Set Il 339617
33389 RD PROC Vertical isolation Set I 33961
33400 RD Basic-Set mini LRF 33961
33401 RD PRO Basic-Set LRF 33961
33405 RD Uni-Set | LRF TR 33961
33406 RD PRQ Uni-Set | Spezial LRF b 33961

i 3346'; RD PRO Uni-Set Il LRF 33961

| 33408 RD Uni-Set Il Super LRF . . 33961

| 33409 RD PROC Uni-Set ;igu;;er LRF 33961

1’737341 5 - RD PRO Set for minor interventions LRF 33961
33420 RD Laparotomy-Set LRF 33961

: 33421 RD PRO Zdlioskopy-Set | LRF 33961

?37?:;22 RD PRO Zolioskopy-Set |l LRF 33961
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF Product name GMDN
Sterile Products
33425 RD Zélioskopy-Gynecology-Set | LRF 60644
} 33426 RD PRO Zolioskopy-Gynecology-Set Il LRF i 60644
i 33430 RD PRO Paediatric-Set LRF 33961
f 33440 | RDPROOmhopedic-Sel LRF ' | aaos2
: 33-4:4—2 . RD Vertacago lation Set LRF a 33961
‘ 3344377ﬁ RD PRO Extremity-Set Vst | LRF_ 33961
: 33445 RD PRO Extremity-Set Stc; LRF N 33961
334453 | RD PRO Extremlty Set bilateral LRF R 33961
33:15:6 I RD P}-?O Extremity- S;a{ HIF Ll;{i};*w o 33961
A733451 RD PRO Knee arthroscopy Set LRF 33961
33452 RD PRO Hand surgery Set LRF | 33961
33453 RD PRO Shoulderarthroscopy Set LRF I 33961
_3_3:15_«; RD PRO Extremity-Set Vst Il LRF : 33961
J7334l55 RD PRO Exiremity-Se-'t Vst HI LRF 33961
} -3—3;57 RD Delivery-Set | 60644
(334_58 — . E,)e er;y . — =M= - . 6064,4
-33459 RD Delivery-Set Il| 60644 '
i 33460 RD PRO C-Section-Set | LRF 60644
| _33461 | RD C-Section-Set Il LRF 60644
33462 ‘ RD Zystoskopy-Set ERF 33961
éégﬁé Wﬂ_RD PRO Gyn- ;;t";’llﬂ! LRF '“ 60644
-233464 RD PRO Gyn-Set Ab LRF 60644
. 3_-31;6-55 . RD PRC;Ethotomie Set LR_F ] 33961
33467 RD PRO T.U.R.-Set sieve LRF 33961
! 33468 RD PRO T.U.R.-Set pouch LRF (Regel/Rule 5) 33961
; 33470 _ RD PRO Spinr;lI-Set LRF 33961
33471 RD PRO ENT-Set LRF 33961
L33472 RD PRO Ear-Set LRF 33961
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF _] Product name GMDN
Sterile Products
33473 RD PRO Stomatology-Set LRF 33961
| 33474 | RO PRO Head-Throat-Set LRF 33961
| 33475 RD PRO Dermatology-Set LRF I 33961
;~1.3_1’>476 RD Strabismus-Set LRF 33961
33477 | | RD PRO Eye-Set | LRF _ e f 745150
33478 RD PRO Eye-Set Il LRF 45150
33479 RD PRO Cranio-Set LRF 33961
33480 | RDPRO Angography-SelLRE 3061
33483 _ RD PRO F;a-c;maker Set LRI; - 33961
| 33487 ! RD PRO Orthopedic-Set Vst LRF 44052
:“ 33489 RD PRO Vertical isolation Set LRF 33961
139937 | RD PRO Head-Set II -
(139938 | g0 PRO Head-Throat-Set LRF i
3 By RD PRO Eye-Set | LRF 45150
139478 RD PRO Eye-Set Il LRF 45150
133705 | RDSMART OR drape sheel 75x00/2-ayer 47783
| 33706 RD SMART OR drape sheet 100x100/2-layer 47783
33707 | RD SMART OR drape sheet 150x150/2-layer 47783
33716 RD SMART adhesive drape 75x90/2-layer 47783
33717 RD SMART adhesive drape 140x240/2-layer 47783
3-3??_8- RD SMA;?—:!L‘ ;;iAheSive drap'e” 175x170/2-layer - 47783
;’;3?38 RD SMARTuC;rtical drape 230)(3*2”(')'“" L ) | 47783
: 33740 RD SMART fenestrated drape 50x60/2-layer self-adhesive 47783
E 33741 RD SMART fenestrated drape 120x150/2-layer self-adhesive 47783
e -
“ 33742 F{_D SMART fenestrated drape variable 75x80/2-layer self-adhesive 2 47783
pieces
33760 RD SMART Split Sheet 200x260/2-layer Split=10x80 47783
33770 RD SMART Orthostock 33x55 incl. 1 film tape 47783
Page 8 of 20

Anlage 1 zu QMV 04-003 / Annex 1 lo QMP 04-003
Stand 01.03.2016 / Version 2016-03-01

DMS Signature Authentication Code: ed4a2e05-8600-486¢-980f-53920c109060 / DMS Document Id: [PR00027499] / Version 8.0 / Page 9 of 24




Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF‘ 7 Product name GMDN :
Sterile Products
733?71 1 RD SMART Orthostock 33x110 incl. 2 film tapes I 47783
33775 RD Universal fluid collecticn pouch - 56731
33780 RD SMART Extremity drape Hand/Foot 200x300/2«layer 47783
33793 | RD Mayo Stand Cover 80145 ’ o w021
.33801 RD SM;\RT Lni\-.flérsal—éet | | N P 33961
— 3.;:%816_ N _F;D SM/@T Universal Split sheet Set 33961
433825 RD SMART Abdominal-Perineal-Set 33961
f 33841 RD SMART Orthopaedic Set 33061
;'3-.;844 RD SMART Exiremlty Set - - 33961 .
?33851 | RD éM:\RT Arthroscopy-Set B 33961
| 33861 RD SMART C-Section-Set 60644
33863 RD SMART Cystoscopy-Set 33961
33856 | RD SMART Gynaecology-Urology-Set | 60544
IB_SQG; 1\ RD SMART TUR-Set (Regel/Rule 5) | 33961
33301 RD SMART Universal-Set 33961
'23902 RD SMART Basis-Set . S AR o _;;6_1- ]
339097 Vﬁ_R!;hS‘MART Universal-Set Super 33961
‘ 33915 RD SMART Set fur Kleineingriffe | 33961
33916 RD SMART Set fur Kleineingriffe li 33961
3391 8'" o RD PRO Universal split sheet set Nm 33961
33925 RD SMART Zol|05kop|;—_(;;makotogle-Set _ o 1 60644 7
33952 RD SMART Handchirurgie-Set 33961
(130952 | RD SMART HandchrurgieSet 33961
33958 RD SMART Entbindungs-Set | 33961
33959 RD SMART Entbindungs-Set I 33961
—53963 RD SMART Cystoscopy-Set o o 33961
34053 RD SMART Orthostock 33x55 incl. 1 film tape 47783
34054 E RD SMART Orthostock 33x110 incl. 2 film tapes 47783
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Anlage zu KFE 0802-09

Annex to KFE 0802-09
L¢ .

REF Product name GMDN
Sterile Products

| 34096 RD Back table Cover Special XL 200x250 - { 45021

| 34242 RD Basic Set Super V 33961
34245 RD Rectum set V 33961
.34246 RD Universal split sheet set V 33961
34249 RD Universal Set Super V N - o _356;_—
34252 RD Basic Sc;gupe:s S o - 33961
34255 | RDRectmsetS 33961
34258 RD Universal split sheet set S ”33961
34259 RD Universal Set Super S - 33961 o
34262 RD Basic Set Super K _ ' I 33961”7 A

| 342;5 RD Rectum set ‘;* — 33961

34268 . RD Universal split sheet set K 33961

: 34269 : RD Universal Set Super K o 3396_1~ a

i 34665 I RD camera drape va;a_nt‘L—fe;\: E'c:-ide; £3% 245*0{,m - 45021
34915 RD SMART Set for minor interventions | 33961
34916 RD SMART Set for minor interventions I 33961

| 105945 RD camera drape variant B, rev. folded 13 x 250 cm - 45021 A

| 137038 RD PROQO Vertical Drape, 250x330cm 47783

! 153704 RD SMART OR drape sheet 75x75/2-layer 47783
153705 RD SMART OP-Adt 75x90/2 5T T 47783

| 153706 RD SMART OP-Adt 100x100/2 47783

| 153740 RD SMART Lochtuch 50x60/2 sk 47783

| 153742 RD SMART Lochtuch variabel 75x90/2 sk 47783

153770 RD SMART Qrthostock 33x55 inkl. 1Fks 47783
153771 RD SMART Ortheostock 33x110 inkl. 2Fks 47783
138128 RD Camera Drape, 16x250cm 12535
160056 RD PRO Augentuch | 150x150 Spunl 3 lagig 47783
138101 RD Unterlegtuch 75x120 100/2-lagig 47783
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
2002589 RD drape sheet 38x45/2-layer 47782
2002590 | RD drape sheet 45x75/2-layer 47782
2002591 | RD drape sheet 75x90/2- iayerk ) 47782
2002562 | RD PRO OR drape she 160x240/2-ayer o R lamez
UM S P B . e
2002593 | RD PRO OR drape sheet 75x90/2-layer 47782

“-2--002594 RD PRO OR drape sheet 75x90/3-layer 47782
2002595 RD PRO OR drape sheet 100x150/2- Iayer 47782
200_25_96 RD PRO OR drape_;geet 150x180/2-layer T 47782
200255% | RD I;F_QO_ a.dhtiesil\.;e drape 50x50/2 Iayer | 7 : ) ‘;7?82 7777

2002598 | RD PRO adhesive drape 50x75/2-tayer 47782

‘ 2002599 | RD PRO adhesive drape 75x75/2-layer 47782

2002600 RD PRO adhes;e drape ?S—x;;)J’Z-Iayer - _ 47';;3;.

2002601 | ROPRO adhesive drape 7003 ayer |42

| 2002602u RD PRO adhesive drape 150x180/3-layer 47782
2002603 ' RD PRO adhesive drape 175x180/2-layer 47782
772002604 ] RD PRO adhesive drape 175x180/3-layer : : 47782
2002605 | RD PRO adhesive drape 150x240/2-layer 47782

! 2002606 | RD PRO adhesive drape 150x240/3-layer 47782

!r 2002607 | RD PRO adhesive drape 90x110/2-layer Plus 47782

‘ 2;)02608 RD PRO adhesive drape 90x110/3-layer T 47782
2002609 | RD PRO adhesive drape 190x225/2-layer Plus N : 47782
2002610 | RD PRO _adhesfve d;pe 175x300!3-la-yer o 47782
2002611 RD fenestrated drape 45x75/2-layer 47782
2002612 | RD fenestrated drape 75x90/2-layer 47782
2002613 RD PRO fenestrated drape 75x90/2-layer self-adhesive 47782
2002614 | RD PRO Split Sheet 225x280/2-layer Plus Split=10x100 47782
2002649 RD PRO adhesive drape 150x250/2- iayer Plus R 47782
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

1 O i Y I i s
REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher

QEOvZ;SBﬁO | RD PRO adhesive drape 175x180/2-layer Plus | 47782 |
“_2002651 | RD PRO anaestesia drape 225x270/2-layer Plus : | 47782
2002652 | RD PRO adhesive drape 90x150/2-layer 47';6:2 |
| 2002653 | RD PRO ;e;;Strated drape_ ;.a-riabei 50;?5/2—Iayer s;f-adhesive_ ------ 47782
20&)727673754 Ri:_)_;’RO ;ééers.ir;le;;j;;pe vari;t—aei 75x90/2-layer self-adhesive 47782
200257557 1 RD PRO fenestr;!e;i drape 50x60/2-layer self-adhesive 47782
_2002657 RD PRO fenestrated dra;)e 120x150/2-layer self-adhesive 47782
2002658 RD PRO maxillo facial drape 112,5x150/2-layer (wrapped) - _;7_782 ]
;652?597 MI&) PI-R_O f_e;r.w;;;rat.ed ar;pg 1 56;500!2—Iayer self-adhesive 47782
200&66(3 RD:EW;.)idural drape sheet 60x75/2-layer self-adhesive 47782
2002661 RD PRO Epidural drape sheet 55x90/2-layer self-adhesive 47782
T 2002662 | RD PRO fenestrated ear drape 175x240/2-layer selfuadhes_,iv-e | 7 4;;8—2____ﬁ
;)z);figg ;R_D‘F;F;E)ﬁLP:Pi.;spilxal dr:elﬁé--225x320I3-layer self-adhesive 47782 '
2662564 RD PRO fenestrated drape 225x240/2-layer self-adhesive 47782
2002665 | RD Perineal drape, 20x40/2-layer o 47782
| 2002666 | RD bot.;or—nvdvré;e %ss;éégné:iayer w 47782
5(;0;6;}_ E)b;)tlon; d;ape pouch 75x100/2-layer 47782
2002704 | RD PRO Split Sheet 75x80/2-layer Split=7x30 47782
2002705 | RD PRO Split Sheet 125x150/2-layer Split=10x45 47782
2002706 7RD Split “S;weel 120x150 PE Split=14x50 47782
| 2002707 | RD Split Sheet -1m5-(‘}y><210 lsgé.;;iilt=‘l4x75 v 47782
2002708 | RD PRO Split Sheet 150x200/2-layer Split=10x65 ) 47782
72002709 RD F’RO Split Sheét .“1“50x200!3—layer Split=10x65 47782
2002710 | RD PRO Split Sheet 225x260/2-layer Split=10x100 : 47782 o
f 2002711 | RD PRO Split Sheet 225x260/2-layer Plus Split=10x100 47782
:'42‘002_7'1—2_ RD PRO Split Sheet beidseitig 175x260/2-layer Plus Split=20x100 47782
; 2002713 | RD PRO Split Sheet 225x280/3-layer Split=10x100 47782
: 5602?74 RD PRO Split Sheet 225x300/2-layer Plus Split=10x100 Bulk o “47782 .
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Anlage zu KFE 0802-09

Annex to KFE 0802-09
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REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
j 20.{_):2_7'15 RD PRO Split Sheet 225x240/2-layer Plus Split=20x20 47782
2002733 | RD PRO Extremity drape H/F 100x175/2-layer 47782
kié_oa?‘r’.’icl RD PRO Extremity drape H/F 150x180/2- layer - 747782_ "
2002735 | RD PRO Extrem?t;:j-rape H/F 225x300!2 layer Piu . L 47782
i_ 20027367 | lRD“F’RO Extremity drape 225)(320/2 -layer 47782
2002737 | RD PI_Qagxtremlty drape 225x320/2-layer Plus 47782
_2002738 RD PRO Extremity drape 200x300/2-layer 47782
‘ 2002739 | RD PRO Knee arthroscopy drape 225x320/2-layer " o 47782
—2002740 RD PRC Extr;ﬁ%;t;dr;;)ré !-)ila-teréilﬁ225x32()/2—layer Plus 47782 .
2?)6;/'41 : %l;;o Shouul.;er ar{h;scopy drape 225x380/2-layer 47782 |
é[;02?42 RD Back table Cover 120x140 61049
| 2002743 | RD Back table Cover 150x190 7 : ® 7 61049
2002744 ' RD Back table Cove;;;ézial 150x190 61049
2002?4;5 7 R[;MaycTStand Cover 80x145 61049
i 2002746 | RD Mayo Stand Cover Lite 80x145 “ 61049 o
. 2002747 | RD Mayo Stand C—(;;é;_ép;% 80.x-‘-|-45_ 61049
| 2002837 - RD PRO Split Sheet_i_50x250.2~layer Split=10x80 47782
2002838 | RD arm protector 50 47782
;002839 RD PRO fenestrated drape incision film 120x150/2-layer 47782
. 2002840 B RD PRO fernestrated face drape 150x240/2-layer 47782
! 2002843 | RD PRO Split S%weel 225x300/2-layer Plus Split=30x80 47782
2002844 RD PRO Split Sheet 150x260/2-layer Split=65x20 e 4 ——;/;37
: 2002845 _ RD PRO adh;;;drape 190x225/2-layer LRF Bulk 47782
:r2002846 RD PRO adhesive drape 175x300/2-layer LRF Bulk 47782
| 2002849 RD leg protector 50x110 25tk 47782
2002;50 RD leg protector 75x120 2Stk 47782
2002851 RD PRO Orthostock 33x55 incl. 1 film tape 47782
2002852 ; RD F’RO Orthostock 33x110 incl. 2 film tapes 7 ;782 B
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Annex to KFE 0802-09

{ REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher

! 2002854 JI RD armrest cover 35x73 2pcs 61049

" 2002855 | RD chair cover 7-5 61049

:—;(;{)2856 RD Absorptions-Pads 35;;5‘0_”2775)05 47782

le2(50285? RD Absorptions-Pad 50x75 - 47782
20028(3:0__- R_D_PRO Uni-Set | ' R - 3:;"3961

ﬁ20l;2862 | 1_RIDPR(_Z; Gyn-Cyst-drape 175x90/2-layer ) :77;32 ]
2002863 RD_é&hé;e*x;pe el 9x50 58986 7

--;’;002864 RD adhesive drape 50x50 PE- Bulk - _ 47782
2002865 | RD PRO adhesive drape 75x90/2-layer Bulk, 3cm KLS - 47782

, 2602866 RD PRO adhesive drape 75x90/2-layer Pius Bulk o 47782
2002867 | RD PRO adh;sive drape 90x110/2-layer 47782_.

l 2—(;02868 RD PRO adhesive drape 175x180/2 B_ulk?:_c_mKLS 47782

{ 2&)6278?9 RD PRO achesive drape 150x240/2-layer Bulk; 3cm KLS - _ 47782

&2881 .l-?D PRO spinal drape 225x330/2-layer Plus LRF Bulk 4??8; 777777

ﬁ2002882 RD PRO Lithotomi;}z;bé-175/260x210/2-Iayer Bulk 47782 ,

5(552883 RD PRO Gyn-drape 1 int. Be 240/260x230/2-layer Bulk - 47782

A 2002884 : RD PRO Extremity-T-drape 270/200x335/2-layer Plus 47782
2002885 | RD PRO Angiography drape 1 150x240/3-layer Bulk 47782

| 2002886 | RD PRO .!;lﬁéiography ﬂcim;;pe 2 227x330/3-layer PE Bulk 47782

| 20(}288:/'“ RD PRO fenestrated drape 175x250/2-layer LRF Bulk - 47782

ﬁ2002888 RD PRO fenestrated drape 100x150/2-layer LRF Bulk 47782

m2002889 RD PRO Handsurgery drape 370/175x365/2-layer Plus 47782
2002890 | RD adhesive tape 10x50 PE Bulk o 58986

' 2002891 RD adhesive tape el 9x25 Bulk 58986

! 2002892 | RD wrapping paper 80x100 !' 47782

}r 20&)2.8937 RD turban drape 2tlg 130x100/2-layer Spunl Bulk 47782 “

| 2002910 RD OR c_i-rape sheet sof190x1 ;(V)vBulk 47782

2002921 RD PRO adhesive drape 150x180/2-layer 47782
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REFV éroduct name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
2002922 | RD PRO Split Sheet 225x300/2-layer Plus Split=14x80 47782
| 2002931 RD towels 30x40 Bulk 45171
20029_3_2- —T RD PRO OR drap_ae sheel 45x75/2 Bglki - - 47782
_2&)2960 : RD PRO Orthostock 33x55 incl. 2 film tapes 47782
2002961 RD wrapping paper 68x?0__“ | 47782
;(;{;2962 RD wrapping paper 100x100 47782
iL 2002963 | RD wrapping paper 120x150 47782
2002964 | RD wrapping paper 120x120 47782
| 2003026 | RD PRO adhesive drape 150x180/2-layer Plus 47782
T 2021169 | RD Image Converter Set 90x225 61049
1 2021170 | RD Image Converter Set 75x65 61049
2021171 | RD CoverC-Amaoctes 61049
j 2021172 RD wrapping paper 60x75 47782
E 2023009 | RD wrapping paper 50x55 47782
2033426 | RD wrapping paper 75x90 BB 47782
i 2034227 | RD under buttocks drape 90x92/2-layer 47782
| 2034228 RD under buttocks drape pouch 90x92/2-layer 47782
j 2034782 | RD under buttocks drape 2 pouch 90x92/2-layer 47782
{ ?;(323?674 RD PRO Split Sheel 175x250/2-layer Split=10x65 47782
2040000 | RD PRO Cardiovascular drape 300/225x370/2-layer Bulk 47782
2042881 RD Epidural drape sheet 75x100/ transp, self-adhesive 47782
E 5427904 R-D .\;r;;)ping paper 100x120 - 47782
2045538 RO PRO Hiparthroscopy drape 288x360/2-layer 47782
2046413 | RD PRO TUR-drape 225/260x210/2-layer Bulk (RegellRuI; 5) 47782
2051132 RD tube fixation 9x11 58986
2052476 RD nonwaoven wrapping paper 68x70 47782
20524;7_ RD nonwoven wrapping paper 80x100 47782
| 2052478 | RD nonwoven wrapping paper 100x100 R 47782
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

REF Product name % t GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
2052509 | RD nonwoven wrapping paper 120x120 47782
:’052510 RD nonwoven_wrapplng paper 120x150 47782
2053118 | RDPRO sdhesvedrope 190x22624eyer 47782
l_2h065?67 7 RD Back table Cover Special XL 200x250 61049
(25_56“425 RD PRO eye drapé Iil 80x80/2-layer 47782
W\F 2058935 | RD Mayo Stand Cover Standard 80x145 bt 47782 |
;osagss ' RD Mayo Stand Cover 80x145 N 61049
2058937 | RD SMART OR drape sheet 10;).x‘| 5707,'724 Iaye_; . el 47782
2058938 RD SMART OR drape sheet 150x150/2-layer R 47782
2058953 | RD adhesive drape 50x50 PE Bulk ‘ 47782
| 2058954 | RD SMART Split Sheet 2()0x260.’2 layer Split=10x80 . 47782
2058955 | RD SMART Split Sheet 200x240/2 !a-y—erT’l;s Sp it= 1(}ng Bulk- T 47782 _
2058957 | RD SMART Extremity drape 200x280/2-layer Bulk 47782
| 2058958 | RD SMART Extremity drape 200%x300/2--layer Plus Bulk 47782
| 2058975 7 Rilg SMART Orthostoc;;;:‘l- (t};cT —2—fgm tapes 47782 .
| 2058976 | RD SMART Orthostock 33x55 incl. 1 film tape 47782 |
2058879 i RD SMART adhesive drape 75x90/2-layer 47782
2058980 | RD SMART adhesive drape 175x170/2-layer I 47782
‘20589;31 RD SMART adhesive drape 140x240/2-layer 47782
‘2058984 RD SMART adhesive drape 175x260/2-layer Bulk 47782
ZSSQQS RD SMART Extremity drape Hand/Foot 200x300/2-layer 47782
2059000 RD SMARTﬂCV‘:;fst—drape 175;;)/;-iayer Bulk 47782
=L2059001 RD SMART TUR-drape 175/260x210/2-layer/PE Bulk (Regel/Rule 5) 47782
'“;_;559002 RD SMART Gynaecology drape 175/260x210/2-layer/PE Bulk 47782
—;059004 RD SMART leg pr;t“ector 75x120 2 pieces 47782
( 2059006 RD SMART towels 30x20 Bulk _ 45171
2059007 3 I_R_D SMART OR drape sheet 100)(100/2 Iayer 47782
2059008 | RD SMART fenestrated drape 50x60/2 ayer self adhesive T 47782 i
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Product name GMDN

rer

’ Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher

{ 2059039 1 RD SMART fenestrated drape 120x150/2-layer self-adhesive 47782

J 2059040 | RD SMART fenestrated drape variable 75x90/2-layer self-adhesive 2 47782

l F p:eces ‘
T ——— s —
! 2060004 RD PRO Pacemaker drape 200x325/2-iayer 47782

‘ 2062015 | RD PRO COR drape sheet 90x110/2-layer B ! 47782

, 2062335 | RD PRO adhesive dra;;e_ 190x225!2-iayer Plus 47782 |
| 5664607 1 RD PRO Hip drape 285/400x400/2 o o 47782 !
;669472 RD Rektumdrape 2 integr. Be 260x320/2 LRF Bu e :47?82 |
! 2069784 : RD SMART adhésive drape 75x75/2-layer 47782 o
l 2069785 | RD SMART adhesive drape 90x110/2-layer Plus - __‘ V 47782

fl 2069786 | RD SMART adhesive drape 200x225/2—la;fer Plus : j 47782

y |

2069787 RD SMART adheswe drape 180x260/2-layer Plus 47782

| 2069788 | RD SMART fenestrated drape 170x240/2- fayer setf~adheswe decentred 47782

| . 2069839 RD SMART fenestraled drape 170x240/2-layer self-adhesive centred 47782
| 2_0_-69840 | RD SMART Hand surgery drape 340/1 ?5x285/2—kl;freﬁr 47782
; 206978:1:’2 | RD SMART under buttocks drape 2 pouch 90x92/2-layer 47%872 ]
| 2069843 RD SMART under butlot;ks dra#e pouch 90x92/2-layer | 47782 o
2105902 | RD SMART OR drape sheet 75x75/2-layer - | 47782
| 2074032 RD PRO Kt 175x300/2 Bu V 47782
2&);1'4033 RD PRO Kt 90x110/2 Bu V - 47782
}W2‘G?4034 RD PRO Kt 190x225/2 Bu V i 47782 W
2074035 RD PRO Kt 175x300/2 Bu S 47782 - 1
2074036 RD PRO Kt 90x110/2 Bu S - : 47782
fwzomoaa RD PRO K1 190x225/2 Bu S | 47782
I 2074039 RD PRO Kt 175)&00/2 Bu K ] 47782
| 2074040 | RD PRO Kt 90x110/2 Bu K a2
““'2“'074041 ! RD PRO Kt 190x225/2 Bu K - 47782
H
| 2074042 | RD PRO Kt 90x110cm/2 Vst V 47782
| 2074043 ﬂ RD PRO Kt 190x225cm/2 Vst V | - 47782 R
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REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
[ 2074044 | RD PRO Kt 225x270/2 Vst S= 45x 65 V 47782
! 2074045 | RD PRO Kt 90x110cm/2 Vst S 47782
‘ 25?4046 RD PRO Kt 190x225cm/2 Vst S _ N -:47782
fF 2074047 _‘ RD PRO K 225x270/2 Vst 5= 45 65 § 47782
2074048 i RD PRO Kt 90x1 10cm/2 Vst K - _ k 47782
2074049 | RD PRO Kt 190x225cm/2 Vst K . 47782
I | _ -
| 2074050 | RD PRO Kt 225x270/2 Vst S= 45x 65 K 47782
7:&7674052 RD PRO St 225x300/2 Vst S=10x100 Bu V - 47782
2074053 | RD PRO St 225x306f2 Vst S=10x100 Bu S 47782
| 2074055 Rd PRO St 225x300/2 Vst S=10x100 Bu K 47782
F;(;;4O56 RD PRO Rektumtuch 260x310/2 Vst Bu V P 47782 f
L I d
| 2074057 | RD PRO Rektumiuch 260x310/2 Vst Bu S 47782 1
f 2074058 RD PRO Rektumtuch 260x310/2 Vst Bu K | 47782
iv 2076984 RD PRO adhesive drape 150x180/2—|ayer | 47782
L3000454 RD Stock short 24x80 _ 47782
500045;3 RD camera cover rev 13x250 61049
| 3000459 | RD Stock medium 24x110 47782
3000460 ! RD Stock large 32x120 | 47782
\ 3000495 | RD camera cover tel 13x250 a 61049
‘- 3006291 F:D velcro_é. 5-;0/24 o 539024
i 3007981 RD PRO Vertical Jrape 250x330 47782
‘! 3007986 | RD eyedrape | 150x150 Spunl 47782
| 3007987 RD eyedrape Il 150x150 Spunl 47782
3007988 RD instrument pouch 1 Kammer 38x40 58967
3007989 . RD instrument pouch 2 Kammern 38x40 58967
300?9é0 RD rectal shield 60x90 47782
| 3007991 | RD Control Panel Cover rec 80x145 N 61049
| 3007992 RD Control Panei Cover round 80x90 61049 N
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Anlage zu KFE 0802-09
Annex to KFE 0802-09

ir REF Product name 7 GMDN |
\ Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher |
[73&);)7993 i RD Image Converter Set/3 61049
i3007994 | RD Image Converter Set/1 7 7 | 61049
| 3007995 J RD camera cover 16x250 61049 |
l 3007996 j RD camera cover R:v1éx250 - 7 f 610;1;;— |
| 3007997 ‘ RD Control Panel Cover rec 80x45 61049 J
lw 3007998 RD Control Panel Cover round 90 61049 -
I 3007999 RD Control Panel Cover round 120 ; 61049 o
|730708000. RD PRO C-Section drape 1 FL 260/200x335/2- layer - 47782
jab_oz;&{é”"?e;;;; drape 90x100 ' ‘ 47782
5008006 RD PRO LAP-drape 1 FL 260/200x335/2- Iayer Plus Bulk 47782 B
| 3008007 | RD PRO LAP-drape 2 integ. Be 260)(310/2 Iayei:F;ius Bulk 7 47782
55008008 | RD PRO LAP-drape 3 integr. Be 260x310/2-layer Bulk I 47782
I 3008009 | RD PRO Rekzumdrapem1 int. Be 260x310/2-layer Plus Bulk 47782
| 30_08(}10 RD PRO Rekiumdrape 2 integr. Be 260x310/2- I;';lyer Bulk 47?;
BOdfﬁtJijI- i RD PRO C Sectlon drape 2 integr. Be 260x310/2-layer Bulk i 47782 '
. 2 B .
; 3008012 f RD PRO Pfannenstiel drape int. Be 260x310/2-layer Bulk 47782 ‘
. 3008013 | RD PRO C-S:citrﬁ;n drape 260/200x335/2-layer Plus LRF Bu!]-n X s 47782
[T' .3;-008014 RD PRO Gyn-drape 2 Ab 240/260x230/2-la-y-er-é-L-J.lk ‘‘‘‘‘ J 47782
‘ 5008016 RD PRO TUR-drape 2 Sieb 175/266;245!2~layer Bulk (R;;éI/RuIeS) 47782 N
| 3008017 ! RD PROC Craniotomie drap‘skaﬁAb 225x280/2-layer Plus Bulk 47782 ;
‘ 3008018 ‘ RD PRO Cramo;om:e drape 225x300/2-layer Plus LRF Bulk 47782
; 3008020 ; RD fo-(u)ti;;r;tector /2-layer Bu ) F 47782
i 3010395 | RD Back table Cover 150x250 , | 61049
‘ 3014514 RD SMART Abdo/ Perineal drape 230x307/2-layer LRF 47782
; RD SMART Abdo/Perineal drape integrated leggings 230/260x302/2 layer | 47782
3014583 Bulk , i
| 3014584 | RD SMART baby drape 90x90 Bulk g 47782 |
| 3014585 ! RD SMART C- Secilon drape 230/200)(312/2 -layer/PE Bulk 4777;3; -
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Anlage zu KFE 0802-09

Annex to KFE 0802-09
REF Product name GMDN
Non-Sterile Products only for set production of Lohmann & Rauscher
1 3014586 RD SMART Vertical drape 230x320 47782
| _30—1_4587 RD SMART camera cover revers f_old .13x250 61049 :
3014589 RD Universal fluid collection pouch ” | 58982
3014694 1 RD PRO Angiography drape 3, 240x335/2-layer Pé Bu-lk | 47782
3014756 | RD SMART OR arape shet;i?gxgo:'z-layer 7 4'77;2K B
-501 5256 RD Instr;‘ﬁ;;rrzl pouche;Z chambers 45x25 e 58968
: 3015706 | RD PRO adhesive drape 175x300/2-layer LRF Bulk 777 i ;7'_8—;
| 3m 5-%08 | RD PRO adhesive drape 90x110/2-layer 47782 :
3015710 | RD PR_O -a;;i-r;ésive drape 190x225/2-layer 47782
30157_‘!1 RD PRO adhesive drape 9;;1 10/2-layer Plus 47782
‘_3_0;;712 RD PRO adhesive drape 190x225/2~i;;/er Plus 47?8;
_ 3015715 RD PRO anaestesia drape 225x270/2-layer Plus; 47782
‘ 3015714 ‘ RD PRO Split Sheet 225x300/2-layer Plus Split=10x100 Bui_k --------- 47782
; 2063052 | RD PRO Eye Drape, 50x50, 2-layer 47782
FW;’2_07598§ RD PRO Eye Drape, 150x120, 2-layer 7 47782 .
E";DAK;;W*RB éM;RT Eye Drape, 60x57, 5¢cm, 2-layer 47782
[ 2078696 | RD SMART Eye Drape, 134x115cm, 2layer _ 47782
2073672 | RD Eye Drape, 120x160cm, Spunia’;eﬁ N 47782 |
..“2060601 RD Eye Drape, 150x?66e;11.7é;u£ce 47782 '
2b20876 RO Bamera Drape, 16080 = © 63712
3021047 | RD FUBIinée tp 40x27,5¢cm 47782
—301“(;;;3g ‘;QD!RD Hockerbezug rechteckig 65x65¢m 47782
| F0IEL | RD PRO Augentuch [ 150x150/3 BU i
2110181 | RD PRO Augentuch Il 150x150/3 BU 47782
1;10182 'RD PRO Augenn];; gomswa BU 47782
|21 10181-3" RD PRO Augentuch 1-50x16013 BU 47782
‘“21-‘.*0“1 -8: RD PRO Turbantuch 2tlg 1301100/2;3 Bu 47782
Page 20 of 20
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Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zalacznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstrafte 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategorie produktow: Zestawy do procedur/systemy zestawow obtozen
chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale operacyjna, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobow medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie produkcji zgodnie z Zatacznikiem V Dyrektywy MDD. Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkdéw poszczegolnych wyrobow/kategorii wyrobu i spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Niniejszy certyfikat jest wazny
do: 2024-05-26
<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-29 pock yem
Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o nu‘m:ér:zé; identyfikacyjnym 0123

Strona1z 2
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Zatacznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow
obtozen chirurgicznych Art. 12 .
Kompresy z gazy

Is 4
Tupfery z gazy Is 4.1
Produkty do okulistyki Is 4,1
Opatrunki na rany Is 4.1
Odziez na sale operacyjng Is 1,4
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wysciotka pod gips Is 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyrobow
medycznych do podci$nieniowego leczeniaran |Is 2,41
Produkty do otolaryngologii Is 5

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

2z2/sfi

TUV SUD Product Service GmbH = Zertifizierstelle m Ridlerstralle 65 m 80339 Monachium « Niemcy



Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

UD_TUV SUD TUV SUD

o

Manufacturer Lohmann & Rauscher

F- -
International GmbH & Co. KG
% Westerwaldstralle 4
i 56579 Rengsdorf
% GERMANY
I
Product Procedure Packs/ set systems, swabs and balls,

ophthalmological devices, wound dressings, OR-
materials, products for compression/ retention and
support, material for padding, maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy, ENT-devices

Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf,

: TUV SUDR TUV SUD UV SUD_
5% & CEPTUDOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

=y

D

>

o] Report No.: 713163955/713157373

= [ ENTR

0 B iT=

= RE Valid from: 2020-05-29

L A1

- Valid until: 2024-05-26

-

=

.D ;

@ Date, 2020-05-29 C Q

= ‘L\/
) Christoph Dicks

5—; Head of Certification/Notified Body
g '

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany .I.I._.N-'.n:-

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

TUV SUD TUV SUD TBV SUD T



i

UD

"‘UVSUD TUVS

WTUV SUD TWV SUD

5. TUV SUD

UV SUD. TUV SUDBTUV SUD UV SUD_ TGV SUD TUWSUD TUVSUD TUVSED TUV SU
ordree ¢ CEPTUOUKAT o CERTIFICADO & CERTIFICAT

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

=4
2]

EC Certificate

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V

(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Praduct Service

Productgroup Classification Rule
Procedure Packs/ Set Systems Art. 12 ---
Swabs and Balls Is 4
Ophtalmological Devices Is 4,1
Wound Dressings Is 4.1
OR-Materials Is 1,4
Products for compression, retention and Is 1
support

Material for padding Is 1
Maternity Pads Is 1
Accessories to active medical devices for Is 2,41
negative pressure wound therapy

ENT Devices Is 5
Page 2 of 2

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

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrafie 65 - 80338 Munich » Germany



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Brosze wypehiad tylike polz 2 Biahamn tlem / Please fill in fields with 3 white background only

i A. Identyfikacja powiadomienia / [dentification of notification |
I

| 4.001 Numer kolejny Zaigcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1 I

] powiadomienia !

2 Ordinal number of form no. 4 within this notification

[

i B. Wykaz wyrobow / List of devices

! 4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Tradz name of device 1), 2)

tg Tubular Bandage

tg fix

Curafix H

Curafix i.v. control

| Curafix i.v.

Curagard

Porofix

Gazin

Zelleten

i Raucolast

Lenkelast

Elastra Ideal

Lenkideal

Rosidal K

Mollelast haft

Plain Stockinette

Cellona

Actico silk

Raucodrape OR Drape System

Raucodrape Surgical Incise Drape



bozena.ludwisiak
Podświetlony


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.

T

Miasto / Ciy Pabianice Data / De

2012-04-17

Dariusz Kusiak Podbpis / Sianature

Mazwisko / &
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Vvspling certyTikaty
ie EUDAMED i 3 ooiskim aib
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Pakiet 2, poz. 112

u;__?
m LOHMANN & RAUSCHER Karta produktu E-0671

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace, steryiny

REF 19300-19304, 19310-19314
lipiec 2021

1. Skiad produktu:

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace skiada sig z:

Fartuch: wtéknina celuloza/poliester

Mankiety: poliester

Rzep: polipropylen, poliamid

Wzmocnienie rekawa: widknina polipropylenowa; biata folia polietylenowa
Wzmocnienie przodu: wiéknina polipropylenowa; biata folia polietylenowa
Kartonik: tektura

Taséma zabezpieczajgca szew: poliester, niebieski

Ta$ma zabezpieczajaca faczenie: folia polietylenowa, turkusowy

Ta karta produktu obejmuje nastepujgce produkty:

REF Product description Size

19300 Sentinex® PRO Surgical Gown | S-M 120 cm, with wrapping
19301 Spunlace Standard, sterile L 130 cm, with wrapping
19302 XL 150 cm, with wrapping
19303 XL long 170 cm, with wrapping
19304 XXL 150 cm, with wrapping
18310 Sentinex Pro Surgical Gown S-M 120 cm, with wrapping
19311 Spunlace Special, sterile L 130 cm. with wrapping
19312 XL 150 c¢m, with wrapping
19313 XL long 170 cm, with wrapping
19314 | XXL 150 cm, with wrapping

2. Opakowanie, struktura i sktad

2.1. Opakowanie jednostkowe
Patrz 2.2.

2.2. Opakowanie handlowe
1 torba typu deep draw (celuloza, poliamid, polietylen)

2.3. Opakowanie transportowe
1 karton z tektury falistej wykonanej z celulozy
- torba polietylenowa

[ REF Pcs. Bags/pcs.
19313, 19314 28 2x14
19303, 19304, 19312 32 2x16
19302, 19311 36 2x18
19301, 19310 40 2x20
19300 [ 44 2 x22

3. Wytwarzanie

Sentinex® PRO Fartuchy chirurgiczne Spunlace sg produkowane zgodnie ze specyfikacjg w
higienicznych warunkach i pakowany zgodnie ze specyfikacjg pakowania. Produkt jest
sterylizowany przy uzyciu tienku etylenu zgodnie z normg DIN EN ISO 11135.

Stronalz3
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Wymagania

Fartuch niewzmocniony speinia standardowe wymagania uzytkowe EN 13795. Mniej krytyczna
powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795 ,wymagania standardowe, mniej krytyczna
powierzchnia wyrobu”, krytyczna powierzchnia spetnia wymagania uzytkowe EN 13795
,wymagania standardowe, krytyczna powierzchnia wyrobu”.

Fartuch wzmocniony spetnia wysokie wymagania uzytkowe EN 13795. Mniej krytyczna
powierzchnia speinia wymagania uzytkowe EN 13795 ,wymagania wysokie, mniej krytyczna
powierzchnia wyrobu”, Kkrytyczna powierzchnia speinia wymagania uzytkowe EN 13795
,wymagania wysokie, krytyczna powierzchnia wyrobu”.

Opis

Fartuch chirurgiczny w kolorze turkusowym jest jednorazowym fartuchem chirurgicznym
wykonanym z materiatu odpychajgcego ptyny. Jest odporny na przetarcia, 0 niskim poziomie pylenia
i niezawierajgcym lateksu. Produkt dostgpny W réznych rozmiarach.

Fartuchy ,Special” zawierajg dodatkowe wzmocnienie rekawa i przodu.

Wzmocnienie rekawa jest wykonane z laminowanego klejem materiatu ztozonego z biatej witokniny
polipropylenowej i biatej folii polietylenowej. Wzmocnienie przodu jest wykonane z laminowanego
klejem materiatu ztozonego z biate] witékniny polipropylenowe; i przezroczystej folii polietylenowej.

Wzmocnienia przodu i rekawa sg potgczone z materiatem bazowym spunlace przy uzyciu kleju
topliwego. Pozostate elementy fartucha sa przyszyte do materiatu bazowego.
Szwy biegnace od mankietu do ramienia sg pokryte tasmg zabezpieczajacy.
Wersja fartucha z jatowym opakowaniem wewnetrznym posiada dodatkowo dwa biate reczniki

(drylaid tissue), owinigcie to biaty papier do sterylizacji.

Wiasciwosci

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace jest jednorazowym fartuchem chirurgicznym
wykonanym z materiatu odpychajgcego ptyny. Jest odporny na przetarcia, o niskim poziomie pylenia
i niezawierajgcym lateksu. Bariera ochronna przed przenikaniem cieczy i drobnoustrojow jest

zgodna ze standardem EN 13795.
Naturalny lateks nie jest celowym sktadnikiem do produkcji powyzej wymienionych produktow lub

ich opakowania. Jednak zgodnie z naszg najlepszg wiedzg nie mozemy catkowicie wykluczy¢
potencjalnego zanieczyszczenia éladami lateksu z procesu produkcji lub $rodowiska.

Wskazanie

Po sterylizacii, fartuchy chirurgiczne uzywane do minimalizowania rozprzestrzeniania sig czynnikdw
zakaznych do i z rany chirurgicznej pacjenta.

Klasyfikacja wyrobu medycznego

Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace jest wyrobem medycznym klasy 1s reguta 1
(Dyrektywa Rady 93/42/EEC i Rozporzadzenie 2017/745).

Strona2z3
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9.

10.

1.

12.

Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN I1ISO 10993)

Materiaty uzyte do produkcji Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace s3 bezpieczne jesli
produkt jest odpowiednio uzywany we wiasciwym celu.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdzen w nim zawartych jest po$wiadczenie, ze nie ma zadnego
ryzyka zwigzanego Z uzyciem wyrobu medycznego Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace
i, ze jest on zaprojektowany, wytwarzany | pakowany w sposob niezagrazajgcy warunkom

klinicznym lub bezpieczenstwu pacjentéw Iub bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow oraz
pozostatych osob jesli jest uzyty w odpowiednich warunkach i wedtug wskazan.

Wymagania dotyczace bezpieczerﬁs’ma.’nieszkodliwoéci sktadnikow

Zgodnie z informacja producenta, nie ma watpliwych sktadnikow.

Trwato$é

Przechowywany w odpowiednich warunkach (w suchym miejscu, chroniac przed kurzem i Swiattem
stonecznym) Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace posiada 5 letni okres waznosci od daty

produkciji.

Gospodarowanie odpadami

Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢ usuniety zgodnie z
obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf

podpisane przez

Peter Grillitsch

Director Global Marketing

Ttumaczenie zgodne z oryginatem ,PRODUCT DA TA SHEET E-0671 Sentinex PRO Surgical Gown Spunlace,
sterile”

o
Loh

unicki Data: 2021-08-10

Manager
ann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace, sterylny
REF 19300-19304, 19310-19314

Fartuch chirurgiczny posiada zapiecie typu rzep wokot szyi (6,5x3cm, 14x3cm), mankiety (min. 8cm) i
troki (wewnetrzne i zewnetrzne z kartonikiem). Sentinex® PRO Fartuch chirurgiczny Spunlace jest
pakowany pojedynczo w wersji sterylnej. Wersja fartucha z jatowym opakowaniem wewnetrznym
posiada 2 reczniki (30x40cm).

Fartuchy ,Standard” zawierajg dodatkowo taSme poliestrowg (niebieska) zabezpieczajaca szew
materiatu bazowego od mankietu do ramienia.

Fartuchy ,Special” zawierajg dodatkowo tasme poliestrowg (niebieska) zabezpieczajaca taczenie
materiatu wzmocnienia rekawa.

Fartuch posiada naklejke z rozmiarem pozwalajgcg na identyfikacje rozmiaru przed roztozeniem
fartucha. Sposéb zlozenia fartucha (typu book-folded) zapewnia aseptyczng aplikacje i czyni go
gotowym do uzycia. Dzigki specjalnemu krojowi fartuch posiada sterylne plecy.

Na opakowaniu fartucha etykieta produktu zawierajgca nazwe produktu, rozmiar, oznaczenie sterylizacji
EO, oznaczenie poziomu wymagan uzytkowych EN13795 oraz klasy palnosci wg 16CFR.

Etykieta posiada system 4 samoprzylepnych etykiety dokumentacyjnych:

-2 etykiety zawierajgce informacje: REF, nazwe producenta, LOT i date waznosci, kod kreskowy
-2 etykiety zawierajgce informacje: REF, nazwe producenta, LOT i date waznosci, kod QR

Al

Mighat K{ni€ki Data: 2022-04-12
M et:‘_r Manager
Lohma n & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI, KFE 0409-06

My Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4, D-56579 Rengsdorf

deklarujemy na naszg odpowiedzialnos¢, ze produkt (grupa produktow)

Sentinex® Surgical Gown Standard, Basic, Special, Special Plus

REF 19300-19304, 19308-19314, 19340-19344, 19360-19362, 19350-19354, 19370-19374,
19380-19382, 23907-23909, 23913-23915, 23899, 24385-24387, 31276

Kod GMDN 35091

Fartuch chirurgiczny

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg zastosowanie do:

Procedura oceny zgodnosci Aneks V

Klasa, reguta Is, 1

Jednostka Notyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH
(jesli ma zastosowanie) Ridlerstr. 65

D-80339 Miinchen

Data pierwszego oznaczenia CE 04.04.2007

Neuwied, dn. 19.07.2013

Miejsce, data

Eva Rudel <podpis nieczytelny>

Dep. Quality Management Representative

Aneks 1 do QMV 04-003
Stan: 2010-05-25
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m Lohmann & Rauscher

LKONFORMITATSERKLARUNGI

|
Declaration of Conformity | KFE 0409-06

Wirlwe Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstr. 4, D-568579 Rengsdorf

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt (die Produktgruppe)/
declare on our own responsibility that the product (group of products)

Sentinex® OP-Mantel Standard. Basic, Special, Special Plus

Sentinex® Surgical Gown Standard, Basic, Special, Special Plus

(Bezeichnung/Name)
REF 19300-19304, 19308-1931 4, 19340-19344, 19360-1 9362, 19350-19354,
19370-19374, 19380-1 9382, 23907-23909, 23913-2391 5, 23899, 24385-24387,

31276

GMDN-Code 35091
Kittel, OP- /Operating room gown

den einschiagigen Anforderungen der Richtlinie 83/42/EWG entspricht/
meets all the requirements of the Directive 93/42/EEC which apply to him

Konformitatsbewertungsverfahren/ Anhang V/ Annex v
Conformity Assessment procedure

Klassifizierung, Regel/ Is, 1
Classification, Rule

Benannte Stelle (falls zutreffend)/ TOV SUD Product Service GmbH (CE0123)
Notified Body ( if applicable) Ridlerstr. 65

D-80339 Minchen
Datum der ersten CE-Kennzeichnung)/ 04.04.2007
Date of the first CE-Labelling
Neuwied, am 19.07.2013 &, Q)é et
Ort, Datum /place, date Eva Rudel

steliv. QM-Beauftragter der Geschaftsfihrung/
Dep. Quality Management Representative

Anlage 1/Annex 1 zu QMV 04-003
Stand: 2010-05-25

500463 0510



Certyfikat WE

System zapewnienia jakosci produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik V
(Wyroby klasy | sterylne, sterylizowane systemy lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 045286 0075 Rev.1

Producent: Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralie 4
56579 Rengsdorf
NIEMCY

Kategorle prOdUKtOW: Zestawy do procedur/systemy zestawow obtozen

chirurgicznych, kompresy i tupfery gazowe, produkty do
otolaryngologii i okulistyki, opatrunki na rany, bandaze do
kompresji, odziez na sale operacyjna, opaski podtrzymujace,
wysciotka pod gips, podpaski, akcesoria do aktywnych
wyrobéw medycznych do podcisnieniowego leczenia ran

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jako$ci w zakresie produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V Dyrektywy MDD. Ten
system zapewnienia jakosci pokrywa aspekty wytwarzania zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw poszczegdlnych wyrobow/kategorii wyrobu i spetnia wymagania tej Dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Patrz tez uwagi na odwrocie.

Numer sprawozdania: 713163955/713157373
Niniejszy certyfikat jest wazny
od: 2020-05-29
Niniejszy certyfikat jest wazny
do: 2024-05-26

<podpis nieczytelny>
Data: 2020-05-29

Christoph Dicks

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

Strona1z2

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstrake 65 m 80339 Monachium « Niemcy



Zatacznik do Certyfikatu nr G2S 045286 0075 z dnia 2020-05-29

Grupa produktu/Nazwa produktu Klasa Reguta
Zestawy do procedur/systemy zestawow

oblozen chirurgicznych Art. 12 .
Kompresy z gazy Is 4
Tupfery z gazy Is 4.1
Produkty do okulistyki Is 4.1
Opatrunki na rany Is 4.1
Odziez na sale operacyjna Is 1,4
Bandaze do kompresji, opaski podtrzymujace, Is 1
Wysciétka pod gips Is 1
Podpaski Is 1
Akcesoria do aktywnych wyrobéw

medycznych do podcisnieniowego leczenia ran Is 2,41
Produkty do otolaryngologii Is 5

2020-05-27
<podpis nieczytelny>
Christoph Dicks

2z2/sfi

TUV SUD Product Service GmbH m Zertifizierstelle m Ridlerstralke 65 m 80339 Monachium « Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

ACES A

® w K Benannt durch/Designated by

*‘ﬁ' Zentraistelle der Lander ©
. WEN 4 fur Gesundheitsschutz 2
N == x bei Arzneimitteln und =
w *‘H Medizinprodukten ;
b
W sk w ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

Manufacturer Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4

56579 Rengsdorf

GERMANY
Product Procedure Packs/ set systems, swabs and balls,
Category(ies): ophthalmological devices, wound dressings, OR-

materials, products for compression/ retention and
support, material for padding, maternity pads,
accessories to active medical devices for negative
pressure wound therapy, ENT-devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713163955/713157373
Valid from: 2020-05-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-29
c‘@’b

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich » Germany TUV®
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'ﬁ ® w ﬂv Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

-l_ fur Gesundheitsschutz
_—= bei Arzneimitteln und
w Medizinprodukten

Ww ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 045286 0075 Rev. 01

www.zig.de

Product Service

Productgroup Classification Rule
Procedure Packs/ Set Systems Art. 12 -
Swabs and Balls Is 4
Ophtalmological Devices Is 4,1
Wound Dressings Is 4,1
OR-Materials Is 1,4
Products for compression, retention and Is 1
support

Material for padding Is 1
Maternity Pads Is 1
Accessories to active medical devices for Is 2,4, 1

negative pressure wound therapy
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fil in fieids with & white background only

N & wi o A R
il A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
I R of .‘cn.:::':‘:_l— _:

mr—b.————_.__.-H_—«*,_ﬁm_%_h_w " - P (= =g
'r 4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego | 4.002 Numer referencyjny Zalycznika nr 1/ Reference number
| powiadomienia l
T Ordina! number of form no. 4 within this notification g,
—_—

;! B. Wykaz wyrobéw / List of devices T ,5
' 4.003 Nrreferencyjny / Ref no 4.00-; ma wyrobu /T.r; d'e' Fe:ne o device 1), 2) e ——— ‘
;_ ’ Plaster of Par;; Bandage —% __ j
l | Setpack h ey J
: B —T_g;:t::i.nex . . o . S —
S e e o v SN i, N ” . o

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

Miasto / City Pabianice Data / Date

Nazwisko / Nama Dariusz Kuaiak Podpis / Signature

vznad 7a jaden wyrab

1) Wyrooy rozniace Si§ hazwa handlows, typem, modaiem, wersfa wykonania, WErsja oprogramowania, rozmvarem, ksztattem fub wymiarami mozna
t zamiesd? w jednym Powladomieniu, jeseli 54 lup maja:
© JECIego wytwdrce,
- Jednego auteryzowanegs PrIedstawiciala, jerell ich wytwdrea n ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie Catonkowskim,
- Jeder, wspdiny, kritki OPis Wyrobu | jego przewidzizne 2astosowanis;
- jedna, modliwie najbardzie s2czegdtows neawe rogzajowa,
- Jeden kod wyrosu wedlug Globalne) Nomenkiatury Wyrobidw Madyczaycn albo NN} uznane) nomenklatury wyrohdw medycrnych,
- [g samga kiasyfikagje alho kwalifikacge,
- wWspbing ocene zgednodci wykenang 7 uzyciem tych samych procecur oceny zgodnede,
- wspdiny certyfikat 2gednosci lub wspélne certyfikaty zaodncsd, jezeli w ccenie ich zgodnodci brata vdziat Jeanostke notvfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | 1e2ng nazwe handlowa w JRayku pofskim albo jedna nazwe handlowa w jezvku angielskim,
2} Systemy tub Zestavry zabiegowe o tym SaMym preeznaczeniu, zestawions przez ten sam podmigt | awierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegoingch
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdinych dodciach lub 82rug sie Nazwag handiows, typem, modelem, wersia wykonanis, wersjz oprogramowania,
rezmiarem, ksztaitem lub wymiaram! mozna uznac 7a jeden system iub zestaw zabiegowy, jeleli cdépowiadajzee sobie wyroby medyczne w peszczegeinych systermnach

1ub zestawach 2ablegewrych moga oy Lznane za Jjeden wyrdh zgndnie z pkt |,

1
ID; 2944 8760 5277 WML F4 14 strona / page 1/




Pakiet 2, poz. 1 -4

Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

= - - - —‘
FA. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification ‘
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification
B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
Plaster of Paris Bandage !
1
Setpack 1
Sentinex
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City pPabianice Data / Date 2012-05-18
TH RS i3 0.0
Nazwisko / Name Dariusz Kusiak Podpis / Signature

1) Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modslem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, Kksztattem lub wymiarami moZna uznaé za jeden wyréb
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jeZeli s lub majg:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wyTwarca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane 2astosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczeqdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalne] Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo inng) uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang 7 uZyciem tych samych procadur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zqgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
) - jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwg handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach tub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1/1 :
.‘i‘;;_'

1D: 2944 8760 5477 WM1_Fa_1.1 strona / Page
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Odziez chirurgiczna
Odziez operacyjna, fartuchy chirurgiczne,
maski | czepki chirurgiczne

57
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Sentinex® Odziez operacyjna —
wiele korzysci za kazdym razem

5 oczywistych powodéw przemawiajgcych
za odziezg operacyjna Sentinex®

Bezpieczenstwo — stata, niezmienna jakos¢ materiatu*

Higiena — codziennie nowa odziez

Komfort — wygoda noszenia

Bluza termiczna z termoizolacjg — ochrona przed zimnem na sali operacyjnej
Materiat przepuszczajgcy powietrze — lepsza wymiana ciepta

Zaletg Sentinex Soft jest dwudzielna
kieszen na piersi.

Elastyczny, wszyty pasek Sciagajacy
zapewnia indywidualne dopasowanie
do ksztattu ciata.

* Oba materiaty spetniaja wymogi normy PN EN 13795 — wymagania standardowe,
dla fartuchéw chirurgicznych, powierzchnia mniej krytyczna wyrobu.

Gumka Sciggajgca przy dolnej tylne;
krawedzi bluzy termicznej.

Ocieplany kotnierz chroni przed zimnem
na sali operacyjnej.

58



W skrocie —

iIndywidualne zestawienie odziezy | precyzyjne

dopasowanie do potrzeb

Sentinex Sentinex Soft

Zestaw odziezy
operacyjnej

Bluza z praktycznymi
kieszeniami

Spodnie z wszytym
paskiem sciggajacym
zapewniajg odpowiedni
komfort

Bluza termiczna z gumka
Sciggajgca przy dolnej,
tylnej krawedzi zapewnia
wieksze bezpieczenstwo
na sali operacyjnej

Mini ponczo termiczne

chroni klatke piersiowa, o
barki i szyje przed

zimnem
Rozmiary odziezy
Damska 34 36 \ 38 40 \ 42 44 \ 46 48 \ 50 52 \ 54
Rozmiary miedzynarodowe / L&R XS S M L XL XXL
Meska - s | a6 48 | 50 52 | 54 56 | s8 60 | e

59
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_
Sentinex® Odziez operacyjna

Sentinex® Odziez operacyjna Sentinex® Odziez operacyjna Soft
Rozmiary Nr ref. J.op. (szt.) Rozmiary Nr ref. J.op. (szt.)
Zestaw odziezy operacyijnej, zielony Zestaw odziezy operacyjnej Soft, zielony
XS 39 501 50 XS 39 507 25
S 39 514 45 S 39 545 25
39 515 40 M 39 546 22
L 39 516 35 L 39 547 20
XL 39 517 35 XL 39 548 20
XXL 39 518 30 XXL 39 549 20
Zestaw odziezy operacyjnej, niebieski Zestaw odziezy operacyjnej Soft, niebieski
XS 39 502 50 XS 39 508 25
S 39519 45 S 39 550 25
M 39 520 40 M 39 551 22
L 39 521 35 L 39 552 20
XL 39 522 35 XL 39 553 20
XXL 39 523 30 XXL 39 554 20
Odziez operacyjna - bluza, kolor zielony Odziez operacyjna Soft - bluza, kolor zielony
XS 39 503 105 XS 39 509 60
S 39 524 100 S 39 555 55
M 39 525 90 M 39 556 50
L 39 526 80 L 39 557 50
XL 39 527 75 XL 39 558 45
XXL 39 528 70 XXL 39 559 40
Odziez operacyjna - bluza, kolor niebieski Odziez operacyjna Soft - bluza, kolor niebieski
XS 39 505 105 XS 39 576 60
S 39 534 100 S 39 565 55
39 535 90 M 39 566 50
L 39 536 80 L 39 567 50
XL 39 537 75 XL 39 568 45
XXL 39 538 70 XXL 39 569 40
Odziez operacyjna - spodnie, kolor zielony Odziez operacyjna Soft - spodnie, kolor zielony
XS 39 504 80 XS 39 575 50
S 39 529 75 S 39 560 45
39 530 70 M 39 561 40
L 39 531 65 L 39 562 40
XL 39 532 60 XL 39 563 35
XXL 39 533 55 XXL 39 564 30
Odziez operacyjna - spodnie, kolor niebieski Odziez operacyjna Soft - spodnie, kolor niebieski
XS 39 506 80 XS 39 577 50
S 39 540 75 S 39570 45
39 541 70 M 39 571 40
L 39 542 65 L 39 572 40
XL 39 543 60 XL 39 573 35
XXL 39 544 55 XXL 39 574 30
Bluza termiczna, kolor niebieski Bluza termiczna Soft, kolor niebieski

M 39 512 40 M 39 510 30
L 39 513 40 L 39 511 30
XL 39 611 25

Mini ponczo termoaktywne Soft, niebieskie

Rozmiar uniwersalny 39 580 120
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Pakiet 2, poz. 3

ey
m LOHMANN & RAUSCHER

Karta informacyjna produktu

SENTINEX® Soft Thermojacket
Bluza zabiegowa z dtugim rekawem
Nr katalogowy: 39510, 39511

1. Skiad produktu:

Bluza zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket sktada sie z:
Materiat wtokninowy (polipropylen, Spunbond, niebieski); gramatura: 50 g/m?
Mankiety (poliester, materiat dziany, biaty)

Zatrzaski (biate)

Tasma elastyczna

Metka z rozmiarem

Metka L&R

REF 39510 SENTINEX® Soft Thermojacket; rozmiar M, niesterylny
REF 39511 SENTINEX® Soft Thermojacket; rozmiar L, niesterylny

2. Opakowanie, konstrukcja i sktad
2.1.Patrz 2.2.
2.2 Patrz 2.3
2.3. Opakowanie transportowe
- torba polietylenowa
- karton z tektury falistej

3. Wytwarzanie

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest
produkowana zgodnie ze specyfikacja w higienicznych warunkach i pakowana w
torbe.

4. Opis

Jednorazowa Bluza zabiegowa z dtugim rekawem typu reglan w kolorze niebieskim,
dostepna w 2 rozmiarach.

Jesli potrzebne, produkt moze by¢ sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z EN 1SO
11135-1.

5. Wiasciwosci

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest odporna na
rozdarcie, o niskim poziomie czastek statych, miekka i ciepta.

Bluza zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest wygodna w
noszeniu i wykonana z kryjgcego materiatu.

Tasma elastyczna jest wykonana z materiatu niezawierajgcego lateksu.

6. Zastosowanie

W celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow zakaznych, zaleca sie
zmiane ubrania jednorazowego podczas przechodzenia miedzy réznymi strefami
szpitalnymi.

Stronalz?2
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5-,‘:.?
I—'-i LOHMANN & RAUSCHER

Karta informacyjna produktu

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego

Uzywany w czasie procedur chirurgicznych SENTINEX® Soft Thermojacket jest
wyrobem medycznym klasy | reguta 1 (Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczaca
wyrobéw medycznych, Aneks IX).

8. Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN ISO 10993)

W oparciu o przeprowadzone badania kliniczne i analize ryzyka, bezpieczenstwo
medyczno-farmakologiczne Bluzy zabiegowej z dtugim rekawem SENTINEX® Soft
Thermojacket jest zagwarantowane zaktadajgc jego wtasciwe uzycie we wiasciwym
celu.

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket spetnia
wymagania EN 13795 dla fartuchow chirurgicznych — wymagania standardowe;
powierzchnia mniej krytyczna wyrobu.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdzen w nim zawartych jest poswiadczenie, ze
nie ma zadnego ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu medycznego Bluza
zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket i, ze jest on
zaprojektowany, wytwarzany i pakowany w sposéb niezagrazajgcy warunkom
klinicznym lub bezpieczenstwu pacjentéw lub bezpieczenstwu i zdrowiu
uzytkownikow oraz pozostatych oséb.

9. Trwalos¢
Okres waznosci wyrobu SENTINEX® Soft Thermojacket wynosi 5 lat

(przechowywanego w odpowiednich warunkach).

10. Gospodarowanie odpadami

Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowiazujgcymi przepisami i normami
regulujacymi gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢
usuniety zgodnie z obowiazujgcymi przepisami krajowymi.

WANN o RAUSCHER POLS i
LOHMANN & RAUSCHER OLSKA $p.10.0
Product \ager -




Pakiet 2, poz. 4

ey
L7 LoHMANN & RAUSCHER Karta produktu

Sentinex Scrub Suit Set, soft, niesterylny
REF 39507, 39508, 39545-39554

1) Sktad produktu:

Komplet zabiegowy Sentinex Scrub Suit Set sktada sie z:

- bluza i spodnie wykonane s3 z:
- materiat wtbkninowy: wtdkna polipropylenowe (masa powierzchniowa 50g/m?)
- metka z rozmiarem: poliester
- metka L&R: poliester

Materiat spetnia wymagania normy EN13795-1 dla fartuchéw chirurgicznych, wymagania
standardowe, mniej krytyczna powierzchnia wyrobu.

Micrt?/ hicki Data: 2022-05-07
Marketing Manager

Lohmanh & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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Pakiet 2, poz. 314

P—'i People.Health.Care.

DECLARATION OF CONFORMITY DOC 0095-00
(EN)

We hereby declare under our sole responsibility, that the following products comply with the following EC
legislations:
Manufacturer Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG

Westerwaldstralle 4

56579 Rengsdorf

Germany
Applicable EC Regulation 2017/745 concerning Medical Devices
legislations
Product name Sentinex Scrub Suits
Catalog Numbers DI_REF_00049 02
Basic UDI-DI 4021447-0095-LE
Class / Rule /1

Conformity assessment Annex Il and Annex llI

route:

Notified Body: Not applicable
Neuwied //? 05. 20/’/ ”%
Place, Date Lohmann & Rauscher Int tlonal GmbH & Co. KG

Oliver Opitz, Management Representative
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Deklaracja zgodnosci

DOC 0095-00 (EN)

Deklarujemy na naszg odpowiedzialnosé, ze wymienione produkty spetniajg wymogi ponizszych

przepisow WE

Producent

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
Westerwaldstralle 4
D-56579 Rengsdorf

Niemcy

Obowiazujace prawodawstwo WE

Nazwa produktu
Nr katalogowe
Podstawowy kod UDI-DI

Klasa/reguta

Procedura oceny zgodnosci
Jednostka notyfikowana:

rozporzgdzenie 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych

Sentinex Komplety zabiegowe
DI_REF_00049 02
4021447-0095-LE

/1

Aneks Il + Aneks Il
nie ma zastosowania

Neuwied, 17.05.2021 <pismo odreczne>
Miejsce data Lohmann&Rauscher International GmbH & Co. KG
Oliver Opitz, Management Representative




CAMMEX" Latex

REKAWICE CHIRURGICZNE

Lateksowe, bezpudrowe rckawice
chirurgiczne stanowiag niezréwnane
potgczenie komfortu, ochrony i
wrazliwosci

NAJWAZNIEJSZE CECHY | ZALETY:

e Wyjatkowa formuta zapewnia miekkie i delikatne, a jednoczes$nie
trwate rekawice chirugiczne

e Wyprodukowane przy uzyciu specjalnych anatomicznych form firmy
Ansell, zapewniajg lepszy komfort i dopasowanie, zmniejszajac
zmeczenie dioni

e Uksztattowane koncowki palcéw poprawiajg wrazliwos¢ dotykowg
koniuszkéw palcéw

e Dodatkowe procesy czyszczenia zapewniajg niski poziom osadow
protein lateksowych i katalizatorow chemicznych, co minimalizuje
ryzyko wywotania alergii i uczulen na lateks typu | oraz srodki
chemiczne typu IV

e Przetestowane pod katem stycznosci z lekami wykorzystywanymi w
chemioterapii i szerokg gamg substancji chemicznych uzywanych w
szpitalach*

UWAGA: nie ustalono poziomu bezpieczenstwa stosowania tych rekawic
przez osoby uczulone na lateks. Produkt zawiera naturalny lateks, ktory
moze powodowac reakcje alergiczne.

* Informacje odnosnie czasu przepuszczalnosci okreslonych lekow
stosowanych w chemioterapii oraz dodatkowe zalecenia mozna uzyska¢ w
dziale obstugi klienta.

Zalecane do

e Zaktadanie na mokro

e Dodatkowy komfort podczas dtugotrwatych procedur

e Przetestowane pod katem stosowania w chemioterapii

e Stosowane jako rekawice zewnetrzne przy podwadjnej warstwie

®
ZASTOSOWANE TECHNOLOGIE Sl =S .
Innowacje, ktére chronig
PART . < ERGOFORM'
4> DERMASHIELD" Wspierane przez innowacje rekawice

chirurgiczne GAMMEX® stworzono z myslg
o zmieniajgcych sie potrzebach
spotecznosci chirurgéw. Wyjatkowe
formuty, najnowsze technologie,
ergonomiczny komfort i doskonata ochrona
sprawiajg, ze pracownicy opieki medycznej
z catego Swiata powierzajg nam swoje
dtonie.

Donning Aid Technology
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CAMMEX" Latex

INFORMACJE O PRODUKCIE

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Grubos¢

Rodzaj mankietéow

Zewnetrzna powierzchnia
rekawic

Wewnetrzna powierzchnia
rekawic

Zapobieganie alergiom
Poziom chwytnosci

Zalecenia dotyczace
podwadjnej warstwy rekawic

Przetestowane pod katem
stosowania w chemioterapii

Wolnos¢ od otworéw
(poziom kontroli I)

Sterylny
Normy produktowe

Normy jakosci / ochrony
srodowiska

Pakowanie
Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Katalizatory chemiczne
wulkanizacji

Lateks naturalny
Bezpudrowe
Naturalny
Norma

Proste z technologig SUREFIT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Polimer powlekany za pomocg technologii DERMASHIELD™

Brak

Umiarkowany
Rekawice zewnetrzne

Tak, zgodnie z normg ASTM D6978 (niewymienione w sekcji 510k przepiséw dotyczacych
Agencji Zywnosci i Lekéw w USA)

0.65 AQL

Tak

AS/NZS 4179, ASTM D6978, ASTM F739, EN 16523-1, EN 455 1-4, EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-
5:2016, ISO 10282, JIS T9107

EN 556, ISO 11137-Part 1, ISO 13485, ISO 14001, ISO 9001, Korean GMP

50 par w pudetku; 4 pudetka w kartonie/opakowaniu; 200 par w kartonie/opakowaniu
3 lata

Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym; przechowywa¢ w chtodnym i suchym
miejscu. Trzymac z dala od Zrédet ozonu lub zaptonu

Polisiarczki ksantogenianu, Di-n-butyloditiokarbaminian sodu (SDBC), Dietyloditiokarbaminian
cynku (ZDEC)

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

$°z'“'a 5.5 6 6.5 7 7.5 8 8.5 9 9.5
Kod

produk 330048055 330048060 330048065 330048070 330048075 330048080 330048085 330048090 330048095
tu

Aby zamoéwi¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.

Ameryka Pétnocna

Telefon w USA: 800 952 9916
Telefon w Kanadzie: 1-844-494-7854
E-mail: insidesalesus@ansell.com
Sandel Telefon w USA: 866 764 3327
Sandel E-mail: sandel-cs@ansell.com

Ameryka Srodkowa i Potudniowa
Tel.: +52(442) 296 20 50

E-mail: cslac@ansell.com

Brazil

Tel.: +55-11-3356-3100

E-mail: luvas.medicas@ansell.com

Indie

Tel.: +91 22 38124500

E-mail: info.india@ansell.com
Australia i Nowa Zelandia

Tel.: +613 9270 7270

E-mail: protection@ap.ansell.com
Chiny

Tel.: +86(21) 3827 5005

E-mail: infochina@ansell.com

Europa, Bliski Wschéd i Afryka
Tel.: +32 (0) 2 528 74 00
E-mail: info@ansell.eu

Azja i Pacyfik
Tel.: + 603 8310 6688
E-mail: apac.medical@ansell.com

®
I I Nazwy opatrzone @ jm sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasnos ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych. Patenty USA oraz oczekujgce patenty
a n se L] Co mUSA i inne: www.ansell.com/patentmarking.

© 2022 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzezone.



Pakiet 4, poz. 1

GAMMEX" LateXx

OPIS OGOLNY

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Ksztatt

Wewnetrzna
powierzchnia rekawic

Zewnetrzna
powierzchnia rekawic

Rodzaj mankietu

Lateks naturalny

Bezpudrowe

Naturalny

Anatomiczny ksztatt z prostymi palcami

Polimer powlekany za pomocg technologii
DERMASHIELD™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Proste z technologig SUREFIT™

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Grubosé
Typowa warstwa
(mm/mil)

Dtugosc¢ rekawicy
Typowa (mm/cale)

Wytrzymatosc¢
Minimalna

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatos$¢ na
rozcigganie (MPa)

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatosc¢ na
rozcigganie (MPa)

Komfort
Maksymalny

Sita przy wydtuzeniu 300% (N) -

Naprezenie przy wydtuzeniu 500%

(MPa)

Palec Dton Mankiet
0.22 + 0.02 0.20 +* 0.02 0.20 + 0.02
/8.66+0.79 /7.87+0.79 /7.87 + 0.79

290 / 1,4

Przed starzeniem / nowe

ASTMI EN2 1s03
- - 700
- 29.0 12,5

Po starzeniu / Po tescie obcigzeniowym

ASTM1 EN2 1s03
- - 550

- 29.0 9,5
ASTMI 1s03
<2.0

PROFIL BEZPIECZENSTWA ALERGICZNEGO

Katalizatory
chemiczne
wulkanizacji

Podraznienie
pierwotne skéry

Dziatanie uczulajace
skore

Poziom protein

Zapobieganie
alergiom

Polisiarczki ksantogenianu, Di-n-
butyloditiokarbaminian sodu (SDBC),
Dietyloditiokarbaminian cynku (ZDEC)

Produkt nie jest uznawany za zrédto
podraznienia pierwotnego zgodnie z
wytycznymi FHSA 16 CFR 1500 / ISO 10993~
10

Brak dowoddéw na opdézniong nadwrazliwos¢é
kontaktowg zgodnie z normg ISO 10993-10

30 ug/g or less of total extractable protein as
per EN 455

Brak

STANDARDY BEZPIECZENSTWA

Brak perforacji (AQL)

Metoda sterylizacji

Przetestowane pod
katem stosowania w
chemioterapii

Przenikanie wiruséw

0.65 AQL
Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

Tak, zgodnie z normg ASTM D6978
(niewymienione w sekcji 510k przepisow
dotyczacych Agencji Zywnosci i Lekéw w
USA)

Spetnia wymogi normy ASTM F1671 z uzyciem
bakteriofaga Phi X 174, Spetnia wymogi
normy ISO 16604 z uzyciem bakteriofaga Phi
X174

NORMY | CERTYFIKATY

Normy produktowe

Jakosé / ochrona
srodowiska

Certyfikacja produktu

1 ASTM standards refer to ASTM D3577. 2 EN standards refer to EN 455-2. 3 ISO standards refer to ISO 10282.

AS/NZS 4179, ASTM D6978, ASTM F739, EN
16523-1, EN 455 1-4, EN ISO 374-1:2016, EN
ISO 374-5:2016, ISO 10282, JIS T9107

EN 556, ISO 11137-Part 1, ISO 13485, ISO
14001, ISO 9001, Korean GMP

EU: CE Marked to Medical Device Regulation
(EU) 2017/745 (Class lla), PPE Regulation
(EU)2016/425 (Cat. Ill risks) AU: TGA
#201049

Aby zamoéwi¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.

Ameryka Pétnocna
USAB800 952 9916
KA1-844-494-7854

insidesalesus@ansell.com

ansell.com

Ameryka Srodkowa i Potudniowa
+52(442) 296 20 50
cslac@ansell.com

Brazylia

+55-11-3356-3100
luvas.medicas@ansell.com

zastrzezone.

Europa, Bliski Wschéd i Afryka
+ 32 (0)2 528 74 00
info@ansell.eu

Azja i Pacyfik
MY +603 8310 6688
apac.medical@ansell.com

Australia i Nowa Zelandia
+613 9270 7270
protection@ap.ansell.com

CN: +86 21 38275000
infochina@ansell.com

JP: +813 5549 8151
info.medical.jp@ansell.com

Ansell‘ﬁ’i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasnos ¢ spoétki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa
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GAMMEX® Latex

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE KODY PRODUKTOW ANSELL

Pakowanie

Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Zalecenia dotyczace
utylizacji

v A-RT"

Pinhole Barrier Technology

50 par w pudetku; 4 pudetka w Rozmiar Kod Rozmiar Kod Rozmiar Kod
kartonie/opakowaniu; 200 par w

kartonie/opakowaniu 5.5 330048055 6 330048060 @ 6.5 330048065
3 lata 7 330048070 | 7.5 330048075 8 330048080
Chroni¢ przed bezposrednim swiattem 8.5 330048085 | 9 330048090 @ 9.5 330048095

stonecznym; przechowywac¢ w chtodnym i
suchym miejscu. Trzymac¢ z dala od Zzrédet
ozonu lub zaptonu

Rekawice i saszetki nalezy utylizowac jako
odpady kliniczne. Wewnetrzne opakowanie
papierowe, pudetka i kartony/opakowania
mozna poddawac recyklingowi, ale nalezy
utylizowac¢ jako odpady kliniczne.

EN ISO 374-1:2016
Type B ENISO 374-5

i+ DERMASHIELD" <y ERGOFORM"

Donning Aid Technology Ergonomic Design Technology

KPT VIRUS

Aby zaméwi¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.

Ameryka Pétnocna
USA800 952 9916
KA1-844-494-7854
insidesalesus@ansell.com

Ameryka Srodkowa i Potudniowa Europa, Bliski Wschéd i Afryka Azja i Pacyfik Australia i Nowa Zelandia
+52(442) 296 20 50 + 32 (0)2 528 74 00 MY +603 8310 6688 +613 9270 7270
cslac@ansell.com info@ansell.eu apac.medical@ansell.com protection@ap.ansell.com
Brazylia CN: +86 21 38275000

+55-11-3356-3100 infochina@ansell.com

luvas.medicas@ansell.com JP: +813 5549 8151

info.medical.jp@ansell.com

Ansell®i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasno$ ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa

ansel I -Com zastrzezone.



Pakiet 4, poz. 1
Ansell Healthcare Europe NV/SA
— T. + 32 (0)2 528 74 00
Riverside Business Park — Block J F. + 32 (0)2 528 74 01

Boulevard International 55 Email: info.europe@ansell.com Ansell
1070 Brussels, Belgium www.ansell.com e —

EU DECLARATION OF CONFORMITY

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Ansell
Healthcare Europe NV.

Manufacturer Name/Address: Ansell Healthcare Europe NV
Boulevard International 55
Brussels
B-1070
Belgium
SRN Number: BE-MF-000000691
Risk Class: Class lla
Intended Purpose: A sterile medical device intended as a surgical glove

and a protective barrier when worn on the hands of
healthcare providers at the surgical site. It is used
mainly as a two-way barrier to protect patient and staff
from microorganisms and risk of allergy to latex. This is
a single-use device.

EMDN Code and Description: T01010102 - Non-Powdered Latex Surgical Gloves

Basic UDI DI: 5414566 GLAT330048 62

Product Name(s):

Gammex® Latex .

Gammex® Latex 330048060 6 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048065 6.5 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048070 7 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048075 1.5 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048080 8 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048085 8.5 EMEA/APAC
Gammex® Latex 330048090 9 EMEA/APAC

Conformity Assessment Procedure: Annex IX.

CE Certificate No: MDR 763361.

Page 1 of 2
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Ansell Healthcare Europe NV/SA :
- . T.+32(0)25287400

Riverside Business Park — Block J F. + 32 (0)2 528 74 01
Boulevard International 55 : Email: info.europe@ansell.com Ansell
1070 Brussels, Belgium : www.ansell.com R ———

Certified through the British Standards Institution, Notified Body Number 2797.

We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision of the
Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical devices.

Signed on behalf of the Manufacturer

Ansell Healtheare Europe Y

Riverside Business Park - Block J

Bld Internationatelzan it
/ / B-1070 Brussels
T L BELGIUM

Name: Samantha Marshall

Position: Director Regulatory Affairs Medical EMEA & APAC
Date: 05 January 2023

Place of Issue: Brussels, Belgium

Revision: MED\WMDR\GAMLAT\001

Page 2 of 2



Ansell Healthcare Europe NV/SA :
i Tel. +32 (0)2 528 74 00

Riverside Business Park — Block J F. +32(0)2 528 74 01 Ansell
Boulevard International 55 i E-mail: info.europe@ansell.com P e
1070 Bruksela, Belgia www.ansell.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ Ansell
Healthcare Europe NV.

Nazwal/adres producenta: Ansell Healthcare Europe NV
Boulevard International 55
Bruksela
B-1070
Belgia
Numer SRN: BE-MF-000000691
Klasa ryzyka: Klasa lla
Przeznaczenie: Sterylny  wyréb  medyczny przeznaczony do

stosowania jako rekawica chirurgiczna stuzgca jako
bariera ochronna, gdy jest noszona przez pracownika
opieki zdrowotnej na sali zabiegowej. Jest stosowana
gtébwnie jako obustronna bariera chronigca pacjenta i
personel przed mikroorganizmami i ryzykiem
zwigzanym z uczuleniem na lateks. Wyréb
jednorazowego uzytku

T01010102 - rekawica chirurgiczna z lateksu,

Kod EMDN i opis: bezpudrowa

Kod Basic UDI-DI: 5414566 GLAT330048 62

Nazwa produktu(ow):

Lateks Gammex® 330048055 5,5 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048060 6 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048065 6,5 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048070 7 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048075 7,5 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048080 8 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048085 8,5 EMEA/APAC
Lateks Gammex® 330048090 9 EMEA/APAC

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 1X.

Certyfikat WE nr: MDR 763361.

Strona1z2
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Ansell Healthcare Europe NV/SA :
! Tel.:+32 (0)2 528 74 00

Riverside Business Park —Block J | F. + 32 (0)2 528 74 01 Ansell
Boulevard International 55 i E-mail: info.europe@ansell.com ———
1070 Bruksela, Belgia www.ansell.com

Certyfikacja Brytyjskiego Instytutu Normalizacyjnego (British Standards Institution), Jednostka
Notyfikowana numer 2797

Niniejszym oswiadczamy, ze wyréb medyczny/wyroby medyczne wymieniony(e) powyzej
spetnia(jg) wymogi Rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Podpis w imieniu producenta

Ansell Healthcare Europe NV
Riverside Business Park — Block J

( Bld Inlernationalelaan 55
E J— B-1070 Bruksela

! BELGIA
Imie: Samantha Marshall
Stanowisko: Dyrektor ds. regulacyjnych — wyroby medyczne EMEA & APAC
Data: 05 stycznia 2023
Miejsce wydania: Bruksela, Belgia
Wersja: MED\MDR\GAMLAT\001

Strona2z2
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GCAMMEX" Latex Underglove

REKAWICE CHIRURGICZNE

Lateksowe, bezpudrowe, zielone,
rekawice chirurgiczne do tatwego i
wygodnego uzytkowania pod spod

NAJWAZNIEJSZE CECHY | ZALETY:

e Zawieraja glicerol i dimetykon, ktére nawadniajg i pomagajg
utrzymac skoére wilgotna.

e Wyprodukowane przy uzyciu specjalnych anatomicznych form firmy
Ansell, zapewniajg lepszy komfort i dopasowanie, zmniejszajgc
zmeczenie dtoni

e Zielone, gtadkie rekawice, wykonczone mikroteksturg nadajg sie
idealnie do stosowania jako spodnia warstwa i utatwiajg identyfikacje
uszkodzen

e Powtoka wewnetrzna z technologiag DERMASHIELD™ oraz z
Srodkiem nawilzajgcym utatwiajg zaktadanie na sucho i na mokro, a
takze zmiane w trakcie operacji

UWAGA: nie ustalono poziomu bezpieczeristwa stosowania tych rekawic
przez osoby uczulone na lateks. Produkt zawiera naturalny lateks, ktory
moze powodowac reakcje alergiczne.

Zalecane do

e Wszystkie operacje, szczegdlnie procedury wysokiego ryzyka w
ortopedii, chirurgii urazowej i kardiochirurgii

e Zaktadanie na mokro

e tatwa identyfikacja naruszenia rekawic

e Stosowanie jako rekawice wewnetrzne przy podwdjnej warstwie

ZASTOSOWANE TECHNOLOGIE

4> ART <> HYDRASOFT"

Pinhole Barrier Technology Skin Moisturizing Technology

<> DERMASHIELD"

Donning Aid Technology

GAMMEX®
Innowacje, ktére chronig

Wspierane przez innowacje rekawice
chirurgiczne GAMMEX® stworzono z myslg
o zmieniajgcych sie potrzebach
spotecznosci chirurgéw. Wyjatkowe
formuty, najnowsze technologie,
ergonomiczny komfort i doskonata ochrona
sprawiajg, ze pracownicy opieki medycznej
z catego Swiata powierzajg nam swoje
dtonie.
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GAMMEX" Latex Underglove

INFORMACJE O PRODUKCIE

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Grubos¢

Rodzaj mankietéow

Zewnetrzna powierzchnia
rekawic

Wewnetrzna powierzchnia
rekawic

Zapobieganie alergiom
Poziom chwytnosci

Zalecenia dotyczace
podwadjnej warstwy rekawic

Przetestowane pod katem
stosowania w chemioterapii

Wolnos¢ od otworéw
(poziom kontroli I)

Sterylny
Normy produktowe

Normy jakosci / ochrony
srodowiska

Pakowanie
Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Katalizatory chemiczne
wulkanizacji

Lateks naturalny
Bezpudrowe
Zielony

Norma

Proste z technologig SUREFIT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Powlekane za pomocg technologii HYDRASOFT™

Brak

Niska
Rekawice wewnetrzne

Tak, zgodnie z normg ASTM D6978 (niewymienione w sekcji 510k przepiséw dotyczacych
Agencji Zywnosci i Lekéw w USA)

0.65 AQL

Tak

AS/NZS 4179, EN 16523-1, EN 455 1-4, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-5:2016
EN 556, ISO 11137-Part 1, ISO 13485, ISO 14001, ISO 9001, Korean GMP

50 par w pudetku; 4 pudetka w kartonie/opakowaniu; 200 par w kartonie/opakowaniu
3 lata

Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym; przechowywac¢ w chtodnym i suchym
miejscu. Trzymac z dala od Zzrédet ozonu lub zaptonu

Polisiarczki ksantogenianu, Di-n-butyloditiokarbaminian sodu (SDBC), Dietyloditiokarbaminian
cynku (ZDEC)

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Rozmiar 5.5 6 6.5 7 7.5 8 8.5 9

Kod produktu 330050055 330050060 330050065 330050070 330050075 330050080 330050085 330050090
Aby zamoéwic¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.
Ameryka Pétnocna Ameryka Srodkowa i Potudniowa Europa, Bliski Wschéd i Afryka Azja i Pacyfik Indie

Telefon w USA: 800 952 9916
Telefon w Kanadzie: 1-844-494-7854
E-mail: insidesalesus@ansell.com
Sandel Telefon w USA: 866 764 3327
Sandel E-mail: sandel-cs@ansell.com

Tel.: +52(442) 296 20 50

E-mail: cslac@ansell.com

Brazil

Tel.: +55-11-3356-3100

E-mail: luvas.medicas@ansell.com

Tel.: +32 (0) 2 528 74 00
E-mail: info@ansell.eu

Tel.: + 603 8310 6688
E-mail: apac.medical@ansell.com

Tel.: +91 22 38124500

E-mail: info.india@ansell.com
Australia i Nowa Zelandia

Tel.: +613 9270 7270

E-mail: protection@ap.ansell.com
Chiny

Tel.: +86(21) 3827 5005

E-mail: infochina@ansell.com

®
I I Nazwy opatrzone o sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasnos ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych. Patenty USA oraz oczekujgce patenty
a n se L] Co mUSA i inne: www.ansell.com/patentmarking.

© 2022 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzezone.
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GAMMEX" Latex Underglove

OPIS OGOLNY

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Ksztatt

Wewnetrzna
powierzchnia rekawic

Zewnetrzna
powierzchnia rekawic

Rodzaj mankietu

Lateks naturalny

Bezpudrowe

Zielony

Anatomiczny ksztatt z prostymi palcami

Powlekane za pomoca technologii
HYDRASOFT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Proste z technologig SUREFIT™

WLASCIWOSCI FIZYCZNE

Grubosé
Typowa warstwa
(mm/mil)

Dtugosc¢ rekawicy
Typowa (mm/cale)

Wytrzymatosc¢
Minimalna

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatos$¢ na
rozcigganie (MPa)

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatosc¢ na
rozcigganie (MPa)

Komfort
Maksymalny

Sita przy wydtuzeniu 300% (N) -

Naprezenie przy wydtuzeniu 500%

(MPa)

Palec Dton Mankiet
0.23 £ 0.02 0.21+0.02/  0.19+0.02/
/9.06 +£0.79 8.27 + 0.79 7.48 + 0.79
290 / 11,4
Przed starzeniem / nowe
ASTMI EN2 1s03
- - 700
- = 9.0 12,5

Po starzeniu / Po tescie obcigzeniowym

ASTMI EN2 1s03
- - 550

- 29.0 9,5
ASTMI 1s03
<2.0

PROFIL BEZPIECZENSTWA ALERGICZNEGO

Katalizatory
chemiczne
wulkanizacji

Podraznienie
pierwotne skéry

Dziatanie uczulajace
skore

Poziom protein

Zapobieganie
alergiom

Polisiarczki ksantogenianu, Di-n-
butyloditiokarbaminian sodu (SDBC),
Dietyloditiokarbaminian cynku (ZDEC)

Produkt nie jest uznawany za zrédto
podraznienia pierwotnego zgodnie z
wytycznymi FHSA 16 CFR 1500 / ISO 10993~
10

Brak dowoddéw na opdézniong nadwrazliwos¢é
kontaktowg zgodnie z normg ISO 10993-10

30 ug/g or less of total extractable protein as

per EN 455, 50 ug/dmkK or less of total
extractable protein as per ASTM D5712

Brak

STANDARDY BEZPIECZENSTWA

Brak perforacji (AQL)

Metoda sterylizacji

Przetestowane pod
katem stosowania w
chemioterapii

Przenikanie wiruséw

0.65 AQL
Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

Tak, zgodnie z normg ASTM D6978
(niewymienione w sekcji 510k przepiséw
dotyczgcych Agencji Zywnosci i Lekéw w
USA)

Spetnia wymogi normy ASTM F1671 z uzyciem
bakteriofaga Phi X 174, Spetnia wymogi
normy ISO 16604 z uzyciem bakteriofaga Phi
X174

NORMY | CERTYFIKATY

Normy produktowe

Jakos$é / ochrona
srodowiska

Certyfikacja produktu

1 ASTM standards refer to ASTM D3577. 2 EN standards refer to EN 455-2. 3 ISO standards refer to ISO 10282.

AS/NZS 4179, EN 16523-1, EN 455 1-4, EN 1SO
21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-
5:2016

EN 556, ISO 11137-Part 1, ISO 13485, ISO
14001, ISO 9001, Korean GMP

EU: CE Marked to Medical Device Regulation
(EU) 2017/745 (Class lla), PPE Regulation
(EU)2016/425 (Cat. Ill risks) AU: TGA
#201049

Aby zamoéwi¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.

Ameryka Pétnocna
USAB800 952 9916
KA1-844-494-7854

insidesalesus@ansell.com

ansell.com

Ameryka Srodkowa i Potudniowa
+52(442) 296 20 50
cslac@ansell.com

Brazylia

+55-11-3356-3100
luvas.medicas@ansell.com

zastrzezone.

Europa, Bliski Wschéd i Afryka
+ 32 (0)2 528 74 00
info@ansell.eu

Azja i Pacyfik
MY +603 8310 6688
apac.medical@ansell.com

Australia i Nowa Zelandia
+613 9270 7270
protection@ap.ansell.com

CN: +86 21 38275000
infochina@ansell.com

JP: +813 5549 8151
info.medical.jp@ansell.com

Ansell‘ﬁ’i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasnos ¢ spoétki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa
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GAMMEX" Latex Underglove

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE KODY PRODUKTOW ANSELL

50 par w pudetku; 4 pudetka w Rozmiar Kod Rozmiar Kod Rozmiar Kod
Pakowanie kartonie/opakowaniu; 200 par w
kartonie/opakowaniu 5.5 330050055 6 330050060 @ 6.5 330050065
Okres trwatosci 3 lata 7 330050070 | 7.5 330050075 8 330050080
Chroni¢ przed bezposrednim swiattem 8.5 330050085 9 330050090
Instrukcje dotyczace stonecznym; przechowywac¢ w chtodnym i
przechowywania suchym miejscu. Trzymac¢ z dala od Zzrédet

ozonu lub zaptonu

Rekawice i saszetki nalezy utylizowac jako
odpady kliniczne. Wewnetrzne opakowanie

Zalecenia dotyczace papierowe, pudetka i kartony/opakowania

utylizacji mozna poddawac recyklingowi, ale nalezy
utylizowac¢ jako odpady kliniczne.
EN IS%SZ4B-1:2016 EN ISO 374-5
+r A.RT" s+ DERMASHIELD" <7 HYDRASOFT"
Pinhole Barrier Technology Donning Aid Technology Skin Moisturizing Technology
KPT VIRUS

Aby zaméwi¢ produkty lub uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Ansell.

Ameryka Pétnocna Ameryka Srodkowa i Potudniowa Europa, Bliski Wschéd i Afryka Azja i Pacyfik Australia i Nowa Zelandia
USA800 952 9916 +52(442) 296 20 50 + 32 (0)2 528 74 00 MY +603 8310 6688 +613 9270 7270
KA1-844-494-7854 cslac@ansell.com info@ansell.eu apac.medical@ansell.com protection@ap.ansell.com
insidesalesus@ansell.com Brazylia CN: +86 21 38275000

+55-11-3356-3100 infochina@ansell.com

luvas.medicas@ansell.com JP: +813 5549 8151

info.medical.jp@ansell.com

Ansell®i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasno$ ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa

ansel I -Com zastrzezone.



Ansell Healthcare Europe NV/SA
Riverside Business Park — Block J
Boulevard International 55

1070 Brussels, Belgium

Pakiet 4, poz. 2
T.+32(0)2 528 74 00
F.+32(0)2 528 74 01

Email: info.europe@ansell.com An Sell
P el

www.ansell.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Ansell

Healthcare Europe NV.

Manufacturer Name/Address:

SRN Number:
Risk Class:

Intended Purpose:

EMDN Code and Description:

Basic UDI DiI:

Product Name(s):

Ansell Healthcare Europe NV
Boulevard International 55
Brussels

B-1070

Belgium

BE-MF-000000691
Class lla

A sterile medical device intended as a surgical glove
and a protective barrier when worn on the hands of
healthcare providers at the surgical site. It is used
mainly as a two-way barrier to protect patient and staff
from microorganisms and risk of allergy to latex. This is
a single-use device.

T01010102 - Non-Powdered Latex Surgical Gloves

5414566 GLUG33005 22

Gammex® Latex Underglove 330050055 .

Gammex® Latex Underglove 330050060 6.0 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050065 6.5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050070 7.0 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050075 7.5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050080 8.0 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050085 8.5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050090 9.0 EMEA

Conformity Assessment Procedure: Annex IX.

CE Certificate No: MDR 763361.

Page 1 of 2
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Ansell Healthcare Europe NV/SA
Riverside Business Park — Block J
Boulevard International 55

1070 Brussels, Belgium

T.+32(0)2 528 74 00
F. + 32 (0)2 528 74 01

Email: info.europe@ansell.com An Sell
P

www.ansell.com

Certified through the British Standards Institution, Notified Body Number 2797.

We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision of the
Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical devices.

Signed on behalf of the Manufacturer

! Bld int
| B-1070 Brussels
BELGIUM

Ansell H

: Europe NV
Riverside &

Park - Block J
naielaan 55

Name: Samantha Marshall

Position: Director Regulatory Affairs Medical EMEA & APAC
Date: 05 January 2023

Place of Issue:  Brussels, Belgium

Revision: MED\WMDR\GLUG\001

Page 2 of 2



Ansell Healthcare Europe NV/SA :
i Tel. +32 (0)2 528 74 00

Riverside Business Park — Block J F. +32(0)2 528 74 01 Ansell
Boulevard International 55 i E-mail: info.europe@ansell.com P e
1070 Bruksela, Belgia www.ansell.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢ Ansell
Healthcare Europe NV.

Nazwal/adres producenta: Ansell Healthcare Europe NV
Boulevard International 55
Bruksela
B-1070
Belgia
Numer SRN: BE-MF-000000691
Klasa ryzyka: Klasa lla
Przeznaczenie: Sterylny  wyréb  medyczny przeznaczony do

stosowania jako rekawica chirurgiczna stuzgca jako
bariera ochronna, gdy jest noszona przez pracownika
opieki zdrowotnej na sali zabiegowej. Jest stosowana
gtébwnie jako obustronna bariera chronigca pacjenta i
personel przed mikroorganizmami i ryzykiem
zwigzanym z uczuleniem na lateks. Wyréb
jednorazowego uzytku

T01010102 - rekawica chirurgiczna z lateksu,

Kod EMDN i opis: bezpudrowa

Kod Basic UDI-DI: 5414566 GLUG33005 72

Nazwa produktu(ow):

Gammex® Latex Underglove 330050055 55 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050060 6 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050065 6,5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050070 7 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050075 7,5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050080 8 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050085 8,5 EMEA
Gammex® Latex Underglove 330050090 9 EMEA

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 1X.

Certyfikat WE nr: MDR 763361.

Strona1z2
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Ansell Healthcare Europe NV/SA :
! Tel.:+32 (0)2 528 74 00

Riverside Business Park —Block J | F. + 32 (0)2 528 74 01 Ansell
Boulevard International 55 i E-mail: info.europe@ansell.com ———
1070 Bruksela, Belgia www.ansell.com

Certyfikacja Brytyjskiego Instytutu Normalizacyjnego (British Standards Institution), Jednostka
Notyfikowana numer 2797.

Niniejszym oswiadczamy, ze wyréb medyczny/wyroby medyczne wymieniony(e) powyzej
spetnia(jg) wymogi Rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Podpis w imieniu producenta

Ansell Healthcare Europe NV
Riverside Business Park — Block J

( Bld Inlernationalelaan 55
E J— B-1070 Bruksela

! BELGIA
Imie: Samantha Marshall
Stanowisko: Dyrektor ds. regulacyjnych — wyroby medyczne EMEA & APAC
Data: 05 stycznia 2023
Miejsce wydania: Bruksela, Belgia
Wersja: MED\MDR\GAMLAT\001

Strona2z2
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatacznik IX Rozdziat I i III

MDR 763361 R000

Producent: Ansell Healthcare Europe NV

Adres:

Boulevard International 55

Bruksela, B-1070

Belgia

Indywidualny Numer Rejestracyjny (SRN): BE-MF-000000691

Zakres: Patrz zatgczony Harmonogram wyrobu

Na podstawie oceny systemu jakosci zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745, Zatacznik IX Rozdziat I i ITI, system
jakosci spetnia wymogi Rozporzadzenia. Wprowadzenie na rynek wyrobdw do implantacji klasy III oraz klasy IIb
wymaga certyfikatu zgodnie z Zatacznikiem IX Rozdziat II.

W imieniu BSI, Jednostki Notyfikowanej dla powyzszego Rozporzadzenia (Jednostka Notyfikowana numer 2797):

Cw \\u\)s»&es&x

Graeme Tunbridge, Starszy wiceprezes ds. wyrobow medycznych
Data pierwszego wydania: 2023-01-05 Data wejscia w zycie: 2023-01-05

Data aktualnego wydania: 2023-01-05 Data wygasniecia: 2028-01-04

...making excellence a habit.™

Strona1z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu warunkuje utrzymanie systemu jakosci przez Producenta zgodnie z wymogami Rozporzadzenia jak wykazano w ramach
wymaganych dziatan nadzorczych Jednostki Notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony drogg elektroniczng i jest wigzacy zgodnie z warunkami umowy.

Dane kontaktowe Jednostki Notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,1066 EP, Amsterdam, Holandia.

Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Korporacyjne dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 z siedzibg przy 389 Chiswick High Road,
Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Firm BSI.
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bsi.

By Royal Charter

Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatacznik IX Rozdziat I i III

MDR 763361 R000

Harmonogram wyrobu: Klasa Ila, Wyroby wykonane na zamowienie i inne wyroby

Wyrdéb/Wyroby: Klasyfikacja ryzyka
Rekawice chirurgiczne z naturalnej gumy lateksowej, bezpudrowe, sterylne Klasa IIa
Rekawice chirurgiczne z syntetycznego poliizoprenu, bezpudrowe, sterylne Klasa IIa
Rekawice chirurgiczne z polichloroprenu, bezpudrowe, sterylne Klasa IIa

Rekawice chirurgiczne kompozytu polimerowego (poliizopren + polichloropren), Klasa IIa
bezpudrowe, sterylne

Rekawice chirurgiczne z poliizoprenu, ttumigce promieniowanie, bezpudrowe,  Klasa IIa
sterylne

Rekawice chirurgiczne z naturalnej gumy lateksowej z systemem podwojnej Klasa IIa
warstwy (glove-in-glove), bezpudrowe, sterylne

Rekawice chirurgiczne z poliizoprenu z systemem podwdjnej warstwy (glove-in- Klasa IIa
glove), bezpudrowe, sterylne

Rekawice diagnostyczne z nitrylu, bezpudrowe, sterylne Klasa Is
Rekawice diagnostyczne z naturalnej gumy lateksowej, bezpudrowe, sterylne  Klasa Is
Rekawice diagnostyczne z kopolimeru, bezpudrowe, sterylne Klasa Is

W przypadku wyrobdw klasy Is, ocena zgodnosci dokonywana przez Jednostke Notyfikowang jest ograniczona do aspektow
odnoszacych sie do ustalenia, zabezpieczenia i zachowania warunkéw sterylnych.

Data pierwszego wydania: 2023-01-05 Data wejscia w zycie: 2023-01-05
Data aktualnego wydania: 2023-01-05 Data wygasniecia: 2028-01-04

...making excellence a habit.™

Strona2z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu warunkuje utrzymanie systemu jakosci przez Producenta zgodnie z wymogami Rozporzadzenia jak wykazano w ramach
wymaganych dziatan nadzorczych Jednostki Notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony drogg elektroniczng i jest wigzacy zgodnie z warunkami umowy.

Dane kontaktowe Jednostki Notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,1066 EP, Amsterdam, Holandia.

Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Korporacyjne dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 z siedzibg przy 389 Chiswick High Road,
Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Firm BSI.
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatacznik IX Rozdziat I i III

MDR 763361 R000

Historia Certyfikatu

Data Numer referencyjny Dziatanie
Biezacy 3598363 Data wydania:

Data pierwszego wydania: 2023-01-05 Data wejscia w zycie: 2023-01-05

Data aktualnego wydania: 2023-01-05 Data wygasniecia: 2028-01-04

...making excellence a habit.™

Strona 3z 3

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu warunkuje utrzymanie systemu jakosci przez Producenta zgodnie z wymogami Rozporzadzenia jak wykazano w ramach
wymaganych dziatan nadzorczych Jednostki Notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony drogg elektroniczng i jest wigzacy zgodnie z warunkami umowy.

Dane kontaktowe Jednostki Notyfikowanej: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9,1066 EP, Amsterdam, Holandia.
Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Korporacyjne dane kontaktowe: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 z siedzibg przy 389 Chiswick High Road,
Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Firm BSI.
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Zatgcznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification !

L

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrabu / Trade name of device 1), 2) J

| Gammex® Latex, Latex surgical gloves - powder-free / Gammex® Latex,
| lateksowe rekawice chirurgiczne-bezpudrowe

Potwierdzam, Zze 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 Pabianice Data / Date 2016-01-26
_ KL E R O v, o o
DZIALY KONTROLI JAKOSCT
SPEC/ALISIA / MIKROBIOLOG
PELM .

]

Nazwicke / Namie Renata Kowalska-Kraina Podpiz /[ Signature

f
/

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna vznac za jeden wyrdh
i zamie$cic w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwdérce,
- Jednego autoryzowanege przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskin,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
Jjedna, mozhwie najbardzie) szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globaine) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inne) uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspaing oceng zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscy,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w roznych ilodciach lub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestewach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 4302 5018 6872 WMI_F4_1.2 Strona /Page 1/1
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Obowigzek informacyjny

Szanowni Panstwo

Od 25 maja 2018 r. obowigzuje RODO, tj. 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 (Dz. Urz. UE L 119, s. 1). RODO naktada na nas dodatkowe
obowigzki zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych.

Majac powyisze na uwadze oraz zachowujgc najwyzsze standardy bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych, chcielibySmy poinformowaé Panstwa o zasadach
przetwarzania danych osobowych przez LOHMANN & RAUSCHER POLSKA Sp. z o0.0.oraz
o przystugujacych Panstwu prawach.

Nasza zmieniona Polityka prywatnosci, opisuje miedzy innymi:

® Sposdb przetwarzania danych osobowych
* Powody i cel przetwarzania danych osobowych
® Prawa i sposoby ich egzekwowania

Wszystkie szczegdty znajdziecie Paristwo na naszej stronie:

https://www.lohmann-rauscher.com/pl-pl/ochrona-danych/




WNIOSEK

Na podstawie art. 74 ust. 1 w zw. z art. 74 ust. 2 pkt 1) ustawy pzp
wnosze o udostepnienie ofert wraz z zatgcznikami ztozonych
w postepowaniu. Nadmieniam, iz zgodnie z art. 74 ust. 2pkt 1)
ustawy pzp, oferty wraz z zatgcznikami udostepnione winny by¢
niezwtocznie, nie pozniej niz 3 dni od dnia otwarcia ofert.
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Oswiadczenie

W sprawie zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa

Dziatajac na podstawie art. 11 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz art. 18 ust. 3 prawa zamdwien
publicznych, w imieniu Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0. oéwiadczam, iz nastepujace dokumenty zostaty
objete przez Spétke klauzulg tajemnicy przedsiebiorstwa:

- karta danych technicznych: Raucodrape, Sentinex

w zwigzku z czym na podstawie art. 18 ust. 3 ustawy Prawo zamdwier publicznych wnosze o ich nieujawnianie.

Oswiadczam, iz ww. dokumenty, ktdre zawarte zostaly w zastrzezonej 'czes’ci oferty, spetniajg przestanki
warunkujgce uznanie, e stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z tym przepisem, aby dana informacja’ podlegata ochronie musi spetniad
nastepujgce warunki: poufnosci, braku ujawnienia i zabezpieczenia informacji. Informacje mozna uznaé za
chroniong na podstawie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tylko wtedy, jedli.jest ona poufna. Pozostate
warunki w postaci braku ujawnienia informacji i podjecia dziatan zabezpieczajacych wymkaja z przestanki
poufnosci. W rezultacie tajemnice przedsiebiorstwa stanowi poufna informacja posiadajgca wartosé gospodarcza,
a w szczegOlnosci informacja techniczna, technologiczna lub organizacyjna. Tajemnicq przedsigbiorstwa mogg by¢
informacje o Zrédtach zaopatrzenia i zbytu (zob. postanowienie Sadu Antymonopo!owego z dnia 15.05.1996r., XVII
Amz 1/96, Wokanda 1997, nr 10, s. 55), gdyz wyptywaja z nich podstawowe. dziatania zwigzane z prowadzeniem
przedsiebiorstwa. W okreslonych sytuacjach upowszechnienie tych ~ danych, jak réwniez informacji
technologicznych  dotyczacych sposobdw (metod) wytwarzania wyrobdéw, mogtoby szkodzi¢ interesom
przedsigbiorcéw. Informacja nieujawniona do informacji publicznej to taka, ktora jest jeszcze nieznana ogdtowi lub
osobom, ktére ze wzgledu na swdj zawdd bylyby zainteresowane jej posiadaniem. Informacja nieujawniona do
wiadomoséci publicznej bedzie uznana za tajemnice, jezeli przedsiebiorca okaze wyrazng lub chociazby
dorozumiang wole, aby informacja taka pozostata tajemnica dla okreslonych odbiorcéw.

Odnoszac ww. przestanki do informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych przez nas do wiadomodci
Zamawiajgcego, podkreslamy, ze majg one bez watpienia charakter inforniacji'technicznych i technologicznych,
odnoszg sie bowiem do opisu rodzaju i zakresu badan oraz metodyki badan przeprowadzonych dla zaoferowanych
produktow, w stosunku do ktorych Spétka podjeta dziatania zmierzajace do’ zachowama powyzszych informacji w
poufnosci. Dane i informacje zawarte w tych dokumentach maja wartosd gospodarczg, bowiem ich
rozpowszechnienie moze zagrazac konkurencyjnej pozycji wykonawcy na rynku‘tych Wyrobw.

Informacije te stanowig dane poufne, dysponuje nimi Lohmann & Rauscher Polska''sp. z 0.0. Jako dystrybutor
wyrobdw, ktérych dotyczg przedmiotowe dokumenty. Lohmann & Rauscher Polska sp. 'z 0.0. otrzymat ww.
dokumenty bezpoérednio od producenta Lohmann & 'Rauscher. Zdaniem®Sadu Najwyzszego, informacja
nieujawniona do wiadomosci publicznej traci ochrone prawng, gdy kazdy przedmebmrca (konkurent) moze sie o
niej dowiedzie¢ droga zwykig i dozwolona, a wiec np. gdy pewna wiadomoéé JéSt ‘przedstawiona w pismach
fachowych (wyrok SN z 03.10.2000r. | CKN 304/00, OSNC 2001 nr 4, s. 1). Poufny chdrakter danych zawartych w
dokumentach przez nas zastrzezonych ustatby zatem dopiero wéwczas, gdyby: zostaty ujawnione w taki sposob, ze
kazdy zainteresowany mogtby sig z nimi zapoznaé bez uzyskania zgody Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0, a
wiec np. przez publikacje lub publiczne wyktady.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze Wykonawca nie podejmowat zadnych czynnodci, ktérych skutkiem bytoby
ujawnienie informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych, wprost przeciwnie - Lohmann & Rauscher Polska
sp. z 0.0. podjat dziatania zmierzajace do okredlenia granic obowiazku zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa i
wprowadzit wewnetrzng procedure zmierzajgcg do zachowania przedmiotowych informacji w tajemnicy, bez
dostepu dla oséb nieupowaznionych. W tym zakresie zostata w Spotce wprowadzona uchwata Zarzadu nr 2 w
sprawie zasad ochrony informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa pr‘o‘c‘édu}a ochrony przedmiotowych
informacji. Pracownicy zostali z tg procedura zaznajomieni i zobowigzani do* ‘zachowania mformaq i uznanych za
tajemnice przedsigbiorstwa w poufnosci, co poswiadczyli wtasnorecznymi podplshmn 1 '
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Majgc powyzsze na uwadze, celem wykazania, ze dane wskazane na wstepie’ stanowq tajem nice przedsiebiorstwa,
Lohmann & Rauscher Polska sp. z 0.0. zatacza do oferty nastepujgce dowody:
1. skan uchwaty Zarzadu nr 2 w sprawie zasad ochrony informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa
wraz z zatacznikami;

2. skany oswiadczen pracownikdw
3. wyciag z rejestru dokumentdéw stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa wg stanu na dzier 22.12.2021

Wobec wskazania, jakiego rodzaju informacje zawierajg objete tajemnicg przedsiebiorstwa dokumenty oraz fakt
podjgcia dziatan przez Spdtke, majacych na celu zapewnienie ich poufnosci, tj. ograniczenie podmiotéw, ktdre
moga sig zapoznac z trescia tych informacji, wprowadzenie szczegétowych instrukcji wewnetrznych okreslajacych
zasady postgpowania z informacjami objetymi ta klauzula, oznacza, ze Spdtka w sposdb wystarczajacy
uprawdopodobnita, ze utajniane dokumenty zawierajg informacje posiadajace wartos¢ gospodarcza, co do ktorych
podjgto niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci (zgodnie z deﬂmqq z art 11 ust. 4 ustawy z dnia
16.04.1993r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji). :
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UCHWALA NR 2
zdnia 22.11.2021
Zarzadu Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach w sprawie zasad ochrony
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa

§1
1. Celem niniejszej uchwaty jest zapewnienie w Spotce Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. z
siedzibg w Pabianicach ochrony informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1913 z
péiniejszymi zmianami).
2. Uchwata dotyczy informacji zwiazanych z prowadzong przez Spaétke dziatalnoscia.

§2
W celu podjecia niezbednych dziatar dla zachowania poufnosci informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa wprowadza sie do stosowania w Spdtce nastepujace dokumenty:
1) zasady klasyfikacji, ochrony i udostepniania informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spofce, stanowigce zatgcznik nr 1 do uchwaty;
2) wykaz informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, stanowigcy zatacznik nr 2 do
uchwaty;
3) wzor oswiadczenia pracownika ¢ zachowaniu poufnosci informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spdtce, stanowigcy zatgcznik nr 3 do uchwaty.

§3

Uchwata wchodzi w zycie w dniu jej podjecia.

LOHMAN USCHER POLSKA Sp. z 0.0.
okurent
I\

’olf Duri




Zatgeznik nr 1 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.c
z siedzibg w Pabianicacl

z dnia 22.11.2021 r

ZASADY KLASYFIKACI, OCHRONY | UDOSTEPNIANIA INFORMACII
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.

|. Wprowadzenie
1. Niniejszy dokument okresla:
1) zasady klasyfikacji informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa;
2) zasady dostepu do tych informacji;
3) zasady bezpieczeristwa obowigzujagce przy wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu,
udostepnianiu i przekazywaniu tych informacji;
4) postepowanie w przypadku naruszenia tajemnicy przedsigbiorstwa;
5) odpowiedzialno$¢ za naruszenie tajemnicy przedsigbiorstwa.
2. W imieniu Zarzadu Spdtki ochrone tajemnicy przedsigbiorstwa w Spétce koordynuje i nadzoruje
Michat Kunicki.

Il. Zasady klasyfikacji informacji

1. Przez tajemnice przedsigbiorstwa rozumie sig informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne
lub inne posiadajace wartoé¢ gospodarcza, co do ktdrych Spétka podjeta niezbedne dziatania w celu
zachowania ich poufnosci.

2 Informacja stanowiaca tajemnice przedsigbiorstwa moze by¢ wyrazona za pomocg pisma, obrazu,
mowy, dzwieku albo zawarta w urzadzeniu, przyrzadzie lub innym przedmiocie, a takze wyrazona
w jakikolwiek inny sposcb.

3 Pracownicy na bieigco proponujg zmiany w ,Wykazie informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w Spétce Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0.” i przesytajg je do Michat Kunicki.

4 Michat Kunicki opracowuje propozycje zmian w wykazie, o ktérym mowa w punkcie 3 powyze]
i przedstawia do zatwierdzenia Dyrektorowi Generalnemu, ktory nastgpnie przekazuje zmiany
Zarzadowi celem zmiany uchwaty.

5. Ochrona przewidziana w niniejszym dokumencie dotyczy nie tylko informacji wytworzonych przez
pracownikéw Spotki, ale takze informacji wytworzonych na zlecenie Spotki przez podmioty
zewnetrzne.

6. Informacja uznana za tajemnice przedsigbiorstwa na podstawie niniejszego dokumentu podlega

ochronie od daty jej wytworzenia.

IIl. Zasady dostepu do informacji stanowiagcych tajemnice przedsigbiorstwa

1. Dyrektor Generalny zapoznaje pracownikéw Spdtki z zasadami ochrony informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa.

2 Po zapoznaniu sie z zasadami ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa oraz odpowiedzialnoscig za
naruszenie tych zasad pracownicy podpisujg o$wiadczenie o zachowaniu poufnosci informacji
stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w Spétce wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 3 do
uchwaty. Oéwiadczenie to przechowywane jest w aktach osobowych pracownika.

3. Zasady, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, dotycza rowniez osob niebgdacych pracownikami Spotki w
przypadku realizacji na rzecz Spotki czynnodci, z ktorymi wigze sig dostep do informacji stanowiacych
tajemnice przedsiebiorstwa.

4. Pracownicy zobowigzani sa do zachowania poufnosci przez okres zatrudnienia oraz w ciggu 2 lat po

jego ustaniu. W odniesieniu do 0séb wskazanych w pkt 3 zobowigzanie do poufnosci trwa przez okres

realizacji umowy i w ciggu 2 lat od jej ustania, chyba ze umowa stanowi inaczej.



IV. Zasady bezpieczeristwa obowigzujgce przy wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu,
udostepnianiu i przekazywaniu informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa

1. Dokumenty lub sprawy stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa rejestruje sie w Rejestrze
dokumentdw stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

2. W odniesieniu do informacji przetwarzanych w formie ustnej nalezy poinformowaé o tym, ze
przekazywane informacje stanowia tajemnice przedsigbiorstwa.

3. Dokumenty zawierajgce informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa przesyta sie pomiedzy
podmiotami uprawnionymi, w tym do podmiotéw zewnetrznych w sposdb gwarantujacy ich tajnosc,
tj. jako przesytki polecone, wartosciowe lub za zwrotnym potwierdzeniem odbioru.

4. W przypadku elektronicznej wymiany informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa
wymagane jest korzystanie z Adobe Acrobat DC. Pliki musza by¢ zabezpieczone.

5. Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa nalezy zabezpieczy¢ przed dostepem oséb
nieuprawnionych.

6. W celu zapewnienia skutecznej ochrony informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
zabrania sie:

1) wynoszenia poza teren zaktadu pracy Spétki dokumentow lub nosnikow zawierajgcych tajemnice
przedsiebiorstwa, chyba ze jest to niezbedne do realizacji zadan stuzbowych;

2) przekazywania w rozmowach i korespondencji prywatnej informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.

7. Informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa moga by¢ przekazywane wewnatrz struktury
organizacyjnej Spétki pomiedzy osobami uprawnionymi do ich przetwarzania. W razie watpliwosci
zwiazanych z posiadaniem uprawnien przez odbiorce, pracownik zwraca sie do bezposredniego
przetozonego osoby, ktdrej maja zostaé przekazane informacje.

8. Informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa moga by¢ udostgpniane podmiotom
zewnetrznym tylko w przypadku:

1) koniecznosci ich udostepnienia na podstawie przepisdw prawa,
2) gdy jest to niezbedne do realizacji umowy, ktorej Spotka jest strona.

9. Jezeli wykonanie prac przez podmiot zewnetrzny na rzecz Spotki wigze sie z koniecznoscig dostgpu do
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, nalezy wprowadzi¢ do umow stosowne
warunki, okreslajace ochrone tych informacji.

10. Niszczenie dokumentdw oraz dokumentoéw i danych zapisanych na nosnikach elektronicznych
odbywa sie w sposdb maksymalnie utrudniajgcy ich odtworzenie.

V. Postepowanie w przypadku naruszenia tajemnicy przedsiebiorstwa

1. W przypadku stwierdzenia wystgpienia zagrozenia lub domniemania nieuprawnionego ujawnienia
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, nieautoryzowanego dostgpu, niedozwolonego:
powielenia, modyfikacji, zniszczenia, utraty, nieprawidtowego wykorzystania lub kradziezy informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, pracownik obowigzany jest do powiadomienia
bezpoéredniego przetozonego, a ten pracownika, o ktérym mowa w punkcie 1.2.

2. Pracownik, o ktérym mowa wyzej dokonuje wyjasnienia zaistniatej sytuacji i przy zachowaniu drogi
stuzbowej powiadamia Dyrektora Generalnego.

3. W przypadku stwierdzenia rzeczywistego naruszenia bezpieczeristwa informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa, Dyrektor Generalny podejmuje ostateczng decyzje¢ o dalszych
czynnosciach majacych na celu przywrdcenie stanu prawidtowego i wyciagnigcie odpowiedzialnosci
wobec osdb winnych naruszenia.

V1. Odpowiedzialnos¢
1. Ujawnienie przez pracownika informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa osobom
nieupowaznionym, stanowi naruszenie obowigzkédw pracowniczych i moze skutkowac

odpowiedzialnoscig okreslong w art. 52 Kodeksu pracy.



2. Ujawnienie przez pracownika, jak réwniez przez inng osobe informacji stanowigcych tajemnicg
przedsiebiorstwa osobom nieupowaznionym, jest zagrozone odpowiedzialnoscig okreslong w art.
23 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

3. Wykorzystanie we wtasnej dziatalnosci informacji stanowiace] tajemnice przedsigbiorstwa jest
zagrozone odpowiedzialnoécia okredlong w art. 23 ust. 1 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Tej samej odpowiedzialnosci na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji podlega, kto uzyskawszy bezprawnie informacje stanowigca tajemnice
przedsiebiorstwa, ujawnia jg innej osobie lub wykorzystuje we wiasnej dziatalnosci gospodarcze].

4. Kto wbrew przepisom lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia, wykorzystuje, uzyskuje,
niszczy, uszkadza, usuwa informacje, podlega odpowiedzialnosci karnej na podstawie art. 266—268
Kodeksu karnego.




Zatgcznik nr 2 do uchwaty Zarzgdu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

zdnia 22.11.2021r.

WYKAZ INFORMACJI STANOWIACYCH TAJEMNICE PRZEDSIEBIORSTWA
{obowigzuje od dnia 22.11.2021r.)

Do informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w Lohmann Rauscher Polska Sp. z o.0.
nalezg:

I. Planowanie, finanse i ksiggowos¢
1. Prognozy wewnetrzne dotyczgce przysztych przychodow, kosztow, zatrudnienia, struktury

organizacyjnej.

. Naleznosci przeterminowane.

. Biezace plany gospodarcze przed ich zatwierdzeniem jako planéw zasadniczych.

. Informacje wynikajace z wewnetrznych analiz rzeczowo- -finansowych.

. Informacje szczegdtowe o sytuacji finansowej Spétki, o nadwyzkach srodkow, lokatach, o
potrzebach kredytowych.

6. Umowy handlowe zawarte poza ustawg Prawo zamdwien publicznych;

(A R VS I v

1. Kadry
1. Zamierzenia organizacyjno-kadrowe (plany dotyczace polityki kadrowej).

. Informacje techniczne i technologiczne
1. Karty danych technicznych wyrobdw oferowanych przez Spotke.

IV.Inne
1. Oferty w postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego przed ich otwarciem przez

Zamawiajacego.




Zatacznik nr 2
Rejestr dokumentow stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa

stan: 2021-12-22

Lp.

Nazwa dokumentu

Karta danych technicznych SMART SMMS dla fartuchéw chirurgicznych SMART SMMS +
wzmocnienie dla fartuchdw chirurgicznych

Karta danych technicznych PRO SMMS dla fartuchow ch:rurg:cznych PRO SMMS +
wzmocnienie dla fartuchéw chirurgicznych :

Karta danych technicznych PRO Spunlace dla fartuchow chwurgrcznych PRO Spunlace +
wzmocnienie dla fartuchdw chirurgicznych

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik instrumentariuszki : standard

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : standard

|| |Ww

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : Lite

Karta danych technicznych Raucodrape Serweta na stolik Mayo : Special
KDT Raucodrape Serweta na stolik Mayo Special

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chirurgicznych : materiat 2-
warstwowy

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chlrurgrcznych materiat 2-
warstwowy Plus

Karta danych technicznych Raucodrape PRO System obtozen chlru rglcznych materia’f 3-
warstwowy

10

Karta danych technicznych Raucodrape SMART 2-warstwowy dla System obtozen
chirurgicznych : HOORL ;

11

Karta danych technicznych Raucodrape SMART 2-warstwowy Plus dla System obfozen
chirurgicznych :

12

Karta danych technicznych Raucodrape System obtozen chlrurglcznych materlaf 2-
warstwowy white :

13

Karta danych technicznych — KDT Wymiary Sentinex Fartuchy chlrurgrczne




Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzgdu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabmmcagh

2 dnia .24 /’”J‘ /{j'

OSWIADCZENIE
pracownika lub innej osoby majace] dostep do informacji stanowigcej tajemnice przedsigbiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, e zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnicg
przedsigbiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr=¢ z dnia
'2"2‘ /J/i AO/‘./’;

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spdtce.

Oswiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnodci za naruszenie obowigzujacych zasad
wynikajgcej z: '

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, ze wyrazam/oiewyrazam zgode na przetwarza}mé -_'priez Spéf.ka moich danych

osobowych zawartych w ninigjszym oswiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsigebiorstwa w postqpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego.

stanowisko*

2 Ord
*/ZKJ/ 141, ué&’ /: muejéiow%sczgataf

podpis

* dotyczy tylko pracownikdw, w przypadku innych oséb skreslic

_//' \Q
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Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lehmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

z dnia 22.-(!420?.‘1

OSWIADCZENIE ;
pracownika lub innej osoby majgcej dostep do informacji stanowigce] tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spétki nr< z dnia
28.44.20e 4

Oswiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wtasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotce.

Oswiadczam, iz jestem swiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajacej z:

1) art, 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. zart. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy™*

Oswiadczam takie, ze wyrazam/miewyraiar-zgede na przetwarzémé-_;qrz_ez Spoétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym oswiadczeniu w celu ochreny informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.

Speqatste. a5 amdien Abtcusych

stanowisko*

AN < RAUSCHER POLSKASp. 200,
LLHIA kS g%iaiista_ D f?%/‘ah,'op 22 .41 2024

.................. bl miejscowosc, data

* dotyczy tylko pracownikow, w przypadku innych oséb skresli¢



Zatacznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

zdnia 22.11.2021 r.

WZOR OSWIADCZENIA
pracownika lub innej osoby majgcej dostep do informacji stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, Ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzadu Spotki nr 2 z dnia
22.11.2021.r.

Oswiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wifasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotce.

Oswiadczam, iz jestem s$wiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajacej z:

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1574 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, ze wyrazam/sie-wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spotke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym odwiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.

imie, nazwisko Karolina Szymczak
Kierownik ds. Sprzedazy i Zamdwien Publicznych

stanowisko*

JANN & RAUSCHER POLSKA Sp. z 0.
Kierownik
Sprzedazy i Z@d-luﬂ Fublicznycl
Pabianice, 22.11.2021 r.
Karolina Szymeczak miejscowos’é, data
podpis

* dotyczy tylko pracownikéw, w przypadku innych osob skresli¢



Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp.z 0.0.
z siedziba w Pabianicach

z dnia ﬂ“z/a")*/\ j

OSWIADCZENIE
pracownika lub innej osoby majacej dostep do informacji stanowigcej tajemnicg przedsigbiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach

OSWIADCZENIE

Oéwiadczam, 7e zapoznalem/fam sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr 4 z dnia
22 M. Lodre

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci Zzadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa Spotfce.

O¢wiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnodci za naruszenie obowigzujgcych zasad
wynikajgcej z:
1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 wzw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

Oswiadczam takze, 7e wyrazam/pie—wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym o$wiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego.

\)\\)A" e do domauen _g‘uu'w{\\m ua A

« (‘
stanowisko*

B Toko, 2 deu

miejscowosd, data

* dotyczy tylko pracownikéw, w przypadku innych osob skredli¢



Zatgcznik nr 3 do uchwaty Zarzadu
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Pabianicach

z dnia ,A;-Z//JO;ZI’

WZOR OSWIADCZENIA
pracownika lub innej osoby majacej dostep do informacji stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa w
Lohmann Rauscher Polska sp. z 0.0. z siedziba w Pabianicach

OSWIADCZENIE

O¢wiadczam, ze zapoznatem/am sie z zasadami ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Lohmann Rauscher Polska Sp. z 0.0. zawartymi w uchwale Zarzady Spotki nr 4 z dnia

9 n.g0d

Oéwiadczam, iz nie ujawnie innej osobie oraz nie wykorzystam we wiasnej dziatalnosci zadnych
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa Spotce.

Oéwiadczam, iz jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnosci za naruszenie obowiazujgcych zasad
wynikajgcej z:

1) art. 23 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

2) art. 266 § 1 art. 267, art. 268 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny3)
art. 52 w zw. z art. 100 § 2 pkt 5 Ustawy z dnia 26 kwietnia 1974 Kodeks pracy*

O¢wiadczam takze, ze wyrazam/nie wyrazam zgode na przetwarzanie przez Spoétke moich danych
osobowych zawartych w niniejszym o$wiadczeniu w celu ochrony informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa w postepowaniach o udzielenie zamdéwienia publicznego.

Yiobelo.. L7 uyb ..................

imie, nazwisko
, .
ﬂ/é[w_)/? ¢/]

isko*

o .1;.-‘.5;‘ VU@LJJ%)??%QC/ 7
s't}a noyj

A gy we A5G
TN Juéu M EE, X9
OBl Q A Do miejscowos¢, data
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* dotyczy tylko pracownikéw, w przypadku innych 0séb skresli¢
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