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Zatacznik nr 1 do SWZ
FORMULARZ OFERTY

1. Oferta ztozona do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego
na: Sukcesywne dostawy obfozen; Nr referencyjny: NZ.261.17.2023

2. Dane dotyczgce Wykonawcy:

Nazwa (firma) Wykonawcy ) Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.
ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice

Ulica, nr budynku i lokalu
Kod pocztowy i miejscowosc

Wojewddztwo todzkie
NIP 731-000-49-93
REGON 471042226
KRS 0000151009
telefon 532-214-958

Numer rachunku bankowego, na ktdry nalezy zwrécic¢
wadium wniesione w formie pienieznej (o ile dotyczy)

BGZ BNP Paribas S.A. nr 09 1600 1143 1838 8732 8000
0001

Adres poczty elektronicznej Gwaranta/Poreczyciela, na
ktory nalezy przesta¢ oswiadczenie o zwolnieniu
wadium whniesionego w formie gwarancji lub poreczenia

(o ile dotyczy)

ewa.milak@hartmann.info

3. Kryteria oceny ofert:

Wyboér oferty prowadzié¢ Wartosé wskazanych
bedzie do powstania w kolumnie nr 5
. Cena oferty Cena oferty :c:::’tli(z u Zi’;:“:”::iizego towarow lub ustug bez
. NETTO BRUTTO . kwoty podatku®®
zadania () () VAT podatkowego. w zakresie ()
(%) nasts:pu;qcych (wypetnic o ile
towaréw/ustug: @
(wypetnic o ile dotyczy) dotyczy)
1 2 3 4 5 6
1. - - - - -
2. - - - - -
3. - - - - -
4. 345 836,50 zt 373 503,42 zt 8% Nie dotyczy Nie dotyczy
5. - - - - -
6. - - - - -
7. - - - - -
8. - - - - -
9. - - - - -

4. Termin realizacji zamdwienia: 24 miesigce od dnia zawarcia umowy.
5. Warunki ptatnosci: zgodnie ze wzorem umowy.

6. Rodzaj przedsiebiorstwa jakim jest Wykonawca (zaznaczy¢ wtasciwg opcje) :

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig z siedziba
w Zielonej Gorze, 65-046 Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego Rejestr
przedsigbiorcow nr KRS 0000 596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO:
000027243, Szpital Uniwersytecki w Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsigbiorcy.


mailto:ewa.milak@hartmann.info

-I- SZPITAL UNIWERSYTECK]

O Mikroprzedsiebiorstwo
O Mate przedsiebiorstwo
o Srednie przedsiebiorstwo
X Duze przedsiebiorstwo
7. Niniejszym o$wiadczam, ze:

* zapoznatem sie z warunkami zamdwienia i przyjmuje je bez zastrzezen;
* zapoznatem sie z postanowieniami zatgczonego do SWZ wzoru umowy i przyjmuje go bez zastrzezen;
* jestem zwigzany niniejszg ofertg przez okres 90 dni, liczac od dnia sktadania ofert podanego w SWZ.

UWAGA: Zataczniki nr 2-10 do SWZ — Formularze cenowo-techniczne stanowig integralng czes¢ Formularza
Oferty, nie podlegajg wiec uzupetnieniu. Brak przedtozenia ww. formularzy na zadania, na ktére jest
sktadana oferta, skutkuje odrzuceniem oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5) ustawy Prawo zamdwien
publicznych.

8. Nizej podang cze$é/zakres zaméwienia, wykonywaé bedg w moim imieniu podwykonawcy:
Le. > T N (Firma) podwyl

+

2

9. Ogdlnodostepna i bezptatna baza, z ktérej Zamawiajacy moze samodzielnie pozyska¢ dokumenty, o
ktorych mowa w Rozdziale X ppkt. 3.2 SWZ:

(*)-https:/fprod-ceidg-gov-pl/CEIDG/CEIDG Publie:Ut/Search-aspx

(*) https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:|b=t

* niewtasciwe skresli¢

10. Oéwiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO ) wobec
0so6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdéwienia w niniejszym postepowaniu ©

MW W przypadku Wykonawcéw sktadajgcych oferte wspéing nalezy wskazaé wszystkich Wykonawcéw wystepujgcych
wspdlnie lub zaznaczyé, iz wskazany podmiot (Petnomocnik/Lider) wystepuje w imieniu wszystkich podmiotéw
sktadajgcych oferte wspdlng.

2 Wypetnié, o ile wybdr oferty prowadzitby do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
o podatku od towardw i ustug w przeciwnym razie pozostawic niewypetnione

B j/w przypis 2.

4 W przypadku Wykonawcéw sktadajgcych oferte wspding nalezy wypetnié dia kazdego podmiotu osobno.

() Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b
fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

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

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 osob i ktérego roczny obrot lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 0sob i ktdrych roczny obrot nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig z siedziba
w Zielonej Gorze, 65-046 Zielona Gora ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gorze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego Rejestr
przedsigbiorcow nr KRS 0000 596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO:
000027243, Szpital Uniwersytecki w Zielonej Gorze Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze posiada status duzego przedsigbiorcy.


https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.UI/Search.aspx
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t

Zatacznik nr 3 do SWZ po zmianach
Zalacznik nr 1 do umowy nr NZ.261.17.2.2023

Formularz cenowo — techniczny zadania nr 2

1. Przedmiotem zamdwienia sg sukcesywne dostawy oblozen pola operacyjnego (serwet do operacji urologicznych, niedroznosci jelit, zestawoéw do angiografii, uniwersalnych), zestawéw
zabiegowych (do wklucia centralnego, drenazu optucnej,cewnikowania pecherza moczowego), kotnierzy zwanych dalej wyrobami.
2. Wykonawca gwarantuje, ze wszystkie wyroby objete zamdwieniem spetnia¢ bedg wszystkie - wskazane w niniejszym zatgczniku — wymagania eksploatacyjno - techniczne oraz jako$ciowe.
3. Dostarczane zamawiajgcemu poszczegdlne wyroby powinny znajdowac sie w trwatych — odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed dziataniem szkodliwych czynnikow
zewnetrznych — opakowaniach (jednostkowych, zbiorczych), na ktdrych umieszczona bedzie informacja w jezyku polskim, zawierajgca co najmniej nastepujgce dane:

- nazwa wyrobu, nazwa producenta,

- kod partii lub serii wyrobu,

- wyraznie oznakowany rozmiar,

- oznaczenie daty, przed uptywem ktdrej wyréb moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,

- oznakowanie CE,

- naklejka do umieszczenia w karcie pacjenta,

- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrebnych przepiséw.
Uwaga: Okres waznosci wyrobow powinien wynosi¢ minimum 12 miesiecy od dnia dostawy do siedziby zamawiajacego.
4. Wykonawca o$wiadcza, ze dostarczane zamawiajgcemu wyroby spetnia¢ bedq wiasciwe, ustalone w obowigzujgcych przepisach prawa wymagania odnosnie dopuszczenia do uzytkownika
przedmiotowych wyrobow w polskich zaktadach opieki zdrowotnej.
5.Wykonawca zapewnia , ze na potwierdzenie stanu faktycznego , o ktdrym mowa w pkt. 2 i 4 posiada stosowne dokumenty, ktére zostang niezwtocznie przekazane zamawiajgcemu, na jego pisemny
wiosek na etapie realizacji zamowienia.
6. Poszczegdine dostawy czesciowe wyrobdw bedg realizowane w terminie do 1* roboczych od daty ztozenia zamdwienia za posrednictwem faksu na numer (0-42) 209 46 46* lub pocztg elektroniczng
na adres e-mail: dagmara.marianowska@hartmann.info*
7. Wykonawca oferuje realizacje niniejszego zamdwienia za cene zgodnie z ponizszg kalkulacja:

*Wypeilnia Wykonawca

Producent/nazwa wtiasna lub inne
Cena Stawka | SN2 okreélenie identyfikujace wyréb w
Lp. Przedmiot zaméwienia Jm. | Ilos¢ | jedn. | Wartos¢ netto jedn. | Wartos¢ brutto P 13 Y
VAT % sposob jednoznaczny np. numer
netto brutto K
1 2 3 4 5 6=4x5 7 8=9/4 9=6+7 10
Zestaw serwet do operacji urologicznych
Skfad zestawu:
- serweta na stét narzedziowy wzmocniona 140-150x190cm (opakowanie zestawu) — 1 szt.
- serweta do zabiegdw urologicznych z torba na ptyny
(z sitem) 185-210x200-280 cm {+/—5-em}, z oknem 7x10 cm lub o $r. 8cm i na krocze ér. 5-7 cm. Wbudowana ostong na palec bezlateksowg do badania per rectum
—1szt.
- serweta na stolik Mayo 80x145 cm — 1 szt. Paul Hartmann AG
1 |- recznik celulozowy — 4 szt. szt 800 70,00 56 000,00 8% 75,60 60 480,00 Foliodrape Zestaw do TUR
-Zdren mlnlm_um 130 cm -1 szt. o . 248 573
estaw moze dodatkowo zawierac legginsy.
Materiat:
- serwety 2-warstwowe o budowie PP+PE i gramaturze min.55 g/mkw
Kazdy zestaw powinien mie¢ naniesione oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej
zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.




Zestaw do angiografii

Skfad zestawu:

- serweta angiograficzna 2-warstwowa 200-285x340-410 cm {(+18-em) z 2 samoprzylepnymi oknami z wyjsciem na t. udowe @ 8-12 cm i z przezroczystym
nakryciem pulpitu pomiarowego po prawej stronie pacjenta 60x340-400 cm (+/- 10 cm) — 1 szt.

- reczniki celulozowe 33x33 cm (+/- 5 cm) — 4 szt.

- ostona na sprzet medyczny w ksztatcie walca lub okragta z gumka 50-90x100 cm PE — 1szt.

- ostona na sprzet medyczny 130-150 x 80-95 cm, z gumka, PE -1 szt.

- taéma samoprzylepna 10x50 cm — 2 szt.

- pojemnik plastikowy 250 ml, z podziatkg — 2 szt.

- serweta na stolik instrumentariuszki 150x200 (+/- 10 cm) cm (opakowanie zestawu) — 1 szt.

- serweta do nakrycia stolika Mayo 80x145 cm (+/- 5 cm), sktadana teleskopowo, folia piaskowana lub PE, pad chtonny na catej dtugosci serwety — 1 szt.

- fartuch chirurgiczny L; gramatura minimum 40g/m2, widknina typu SMMMS PP lub SMS, szwy ultradzwiekowe, nie zawierajacy lateksu; rekaw zakonczony

Paul Hartmann AG

elastycznym mankietem z dzianiny 100% poliester; tylne czesci fartucha zachodzace na siebie; umiejscowienie trokéw w kartoniku - 1 szt. szt 500 132,00 66 000,00 8% 142,56 71 280,00 Zestaw do angiografii Protect_1
- fartuch chirurgiczny XL; gramatura minimum 40g/m2, widknina typu SMMS PP lub SMS, szwy ultradzwiekowe, nie zawierajacy lateksu; rekaw zakoriczony 248 575
elastycznym mankietem z dzianiny 100% poliester; tylne czesci fartucha zachodzace na siebie; umiejscowienie trokéw w kartoniku - 1 szt.

Zestaw moze zawiera¢ kleszczyki 14 cm do mycia pola operacyjnego.

Materiat:

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego lub trzywarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa + hydrofilowa warstwa wiékniny

polipropylenowej)bez zawartosci wiskozy i celulozy o gramaturze 55g/m2. Posiadajacy dodatkowy obszar wzmocnien (pad chtonny) jako trzecig warstwe z wtdkniny

polipropylenowej SMS o gramaturze w obszarze krytycznym 110-160 g/m2. Obtozenie cechujace sie wysoka odporno$¢ na penetracje ptyndw: w strefie wzmocnionej

204-210 cm H20 oraz odporno$¢ na rozerwanie w strefie wzmocnionej: na sucho 196-339 kPa i na mokro 192-353 kPa. Widknina nie zawierajaca lateksu. Wyroby

gotowe z laminatu. Widknina serwet spetnia wymagania dla 1 klasy palno$ci CFR 1610 oraz posiada wtasciwosci antystatyczne.

Chtonno$¢ widkniny w miejscu wzmocnienia: wynosi min. 350%

Na opakowaniu zewnetrznym lub w widocznym miejscu wewnatrz powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do

wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Zestaw serwet do niedroznosci jelit

Sktad zestawu:

- serweta na stét narzedziowy wzmocniona 190x140-150 cm (+/- 5 cm) (opakowanie zestawu) — 1 szt.

- serweta na stolik Mayo 80x145 cm, ztozona teleskopowo — 1 szt.

- pojemnik na igly i ostrza magnetyczny 11x5x3 cm, 20-30 miejsc — 1 szt.

- pojemnik plastikowy 150 ml, okragty, 9,2x2,96 cm lub 120ml 8,8x3,5cm -1 szt.

- czyscik do koagulacji 5x5 cm samoprzylepny, kontrastujgcy w RTG- 1 szt.

- serweta 260x320 c¢m, otwdr 32-35x32-35 cm (folia operacyjna- zintegrowany worek na ptyny 360 stopni - 1 szt.

- chusta z gazy z chipem RTG 45x45 cm, 4 warstwy biate - 2 szt.

- tupfer z gazy 24x24 cm, 4 warstwy 20 nitek - 5 szt

Materiat : Paul Hartmann AG
- zastosowany klej ma mie¢ wtasciwosci hypoalergiczne szt 50 118,95 5947,50 8% 128,47 6 423,30 Zestaw do niedroznosci jelit

Zestaw moze zawiera¢ kleszczyki do mycia pola operacyjnego 24 cm - 1 szt

Kazdy zestaw powinien mie¢ naniesione oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na polu operacyjnym
(np. gtowa, stopa). ). Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa + hydrofilowa
warstwa widkniny polipropylenowej) bez zawartosci wiskozy i celulozy o gramaturze 55g/m2. Posiadajacy dodatkowy obszar wzmocnien
(pad chtonny) jako trzecig warstwe z wtdkniny polipropylenowej SMS o gramaturze w obszarze krytycznym 110 g/m2. Obtozenie cechujace
wysoka odpornoscig na penetracje ptynéw: w strefie wzmocnionej 204 cm H20 oraz odporno$¢ na rozerwanie w strefie wzmocnionej: na
sucho 339 kPa i na mokro 353 kPa. Widknina nie zawierajaca lateksu. Widknina serwet spetniajgca wymagania dla 1 klasy palnosci CFR
1610 oraz posiada wtasciwosci antystatyczne.

Chtonno$¢ widkniny w miejscu wzmocnienia: wynosi min. 350%

Na opakowaniu zewnetrznym lub w widocznym miejscu wewnatrz powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi
naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajagcymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin
waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

247991




Zestaw do wklucia centralnego

Sktad zestawu

- 1 x serweta 2-warswowa przylepna 2 — cze$ciowa 45x75 cm, ktéra moze posiada¢ przylepny otwor 6x8cm (+/-1cm)

- 1 x pojemnik plastikowy 2 czesci 450 ml lub 3 czesci 19,5x13x3,5 cm

- 6 x tupfer miekki z gazy, (24-25x24-25 cm, 17-20 nitek)

- 1 x Imadto chirurgiczne Mayo -Hegar 14 cm (+/-1 cm)

- 1 x Nozyczki chirurgiczne proste ostro tepe 14,5 cm (+/-0,5 cm)

- 1 x serweta 2-warstwowa na stét narzedziowy 100-120x90 cm (owiniecie zestawu)

Zestaw moze dodatkowo zawiera¢ kleszczyki plastikowe proste 14 cm

Materiat

- kazdy zestaw posiada informacje o dacie waznosci i nr serii w postaci naklejki do umieszczenia w karcie pacjenta.

- serwety dwuwarstwowe wykonane z wtdkniny polipropylenowej o minimalnej gramaturze materiatu podstawowego , bez wzmocnienia
55g/m2 i odpornosci na penetracje ptynéw min. 156 cmH20.

- chtonno$¢ materiatu podstawowego min. 285% . Produkt bezpiecznie pakowany.

Zawarto$¢ zestawu owinieta w specjalng serwete i umieszczona w blisterze lub w rekawie papierowo-foliowym,

Narzedzia metalowe chirurgiczne ,jednorazowe wykonane ze stali, oznaczone symbolem graficznym ,do jednorazowego stosowania”
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w
dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie
zgodnosci CE.

szt

4000

30,38

121 520,00

8%

32,81

131 241,60

Paul Hartmann AG
Foliodrape Zestaw do wktucia
centralnego_B
266 204

Zestaw do drenazu optucnej

Skfad zestawu:

3 x serweta przylepna 2-warstwowa 50x50 cm

1 x Imadto chirurgiczne Mayo -Hegar 14 cm (+/-1 cm)

1 x Nozyczki chirurgiczne proste ostro tepe 14,5 cm (+/-0,5 cm)

6 x Es kompres z gazy 7,5x7,5 cm, 12 warstw, 17 nitek

Materiat:

- chtonno$¢ materiatu podstawowego min. 285%.

Produkt bezpiecznie pakowany:

- zawarto$¢ zestawu owinieta w specjalng serwete i umieszczona w blisterze lub w rekawie papierowo-foliowym,

- narzedzia metalowe chirurgiczne ,jednorazowe wykonane ze stali, oznaczone symbolem graficznym ,do jednorazowego stosowania”
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w
dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie
zgodnosci CE.

szt

1000

19,35

19 350,00

8%

20,90

20 898,00

Paul Hartmann AG
Foliodrape Zestaw do drenazu
optucnej_C
296 629

Zestaw do cewnikowania pecherza moczowego
Sktad zestawu powinien zawiera¢ minimum:
1 x serweta, nieprzylepna, barierowa z wtdkniny PP+PE w rozmiarze 45x75 cm lub w rozmiarze 45-60x60 cm z centralnym otworem

1 x zel nawilzajacy- obojetny - niettusty - hydrofilny oraz ptynny - 2,7g
4 - 8 x kompresy wiékninowe 7,5x7,5 cm, 17n 8w ze 100 % bawetnianej gazy higroskopijnej
1 x strzykawka z wodg destylowang lub z wodg destylowang i gliceryng -10 ml

1 x plastikowe kleszczyki Kocher 14 cm

1 x plastikowa peseta do opatrunkéw 12,5 cm (+/-1cm)

Zestaw moze by¢ dodatkowo wyposazony w: 1 x para rekawiczek diagnostycznych nitrylowych rozmiar M i/lub 4 x tupfery gazowe,
wielkosci sliwki ze 100% bawetnianej gazy, 20 nitkowej — rozmiar po rozwinigciu okoto 20x20 cm i/liub inne komponenty
Opakowanie: typu blister, w ksztatcie tacki z 1 wgtebieniem (o przyblizonej pojemnosci 750 ml), ktdra moze stuzyc¢ jako nerka.

Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w
dokumentacji medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie
zgodnosci CE.

szt

2000

13,94

27 880,00

8%

15,06

30110,40

Paul Hartmann AG
MediSet Zestaw do cewnikowania
pecherza moczowego I
479 027




ZESTaw Serwet
1 serweta na stolik narzedziowy,wzmocniona 150x190 cm
1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80x145 cm,
1 samoprzylepna serweta operacyjna z padem chtonnym 150x240 cm,
1 samoprzylepna serweta operacyjna z padem chtonnym 180-200x175-200 cm,
2 samoprzylepne serwety operacyjne z padem chtonnym 75x90 cm,
1 taSma samoprzylepna 10x50 cm,
4 reczniki celulozowe lub wtoknina spunlace 30x30-33 cm;
Kazdy zestaw powinien mie¢ naniesione oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na polu operacyjnym Paul Hartmann AG
(np. gtowa, stopa). ) ) o i o Foliodrape Zestaw uniwersalny Il
7 |Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa + hydrofilowa warstwa wiokniny szt | 1000 48,41 48 410,00 8% 52,28 52 282,80 X
polipropylenowej bez zawartosci wiskozy i celulozy o gramaturze 55-56g/m2. Posiadajgcy dodatkowy obszar wzmocnien (pad chtonny) jako WZINCENIONY
trzecig warstwe z wiékniny polipropylenowej SMS o gramaturze w obszarze krytycznym 110 g/m2. Obtozenie cechujace sie wysoka 938712
odpornoscig na penetracje ptyndw: w strefie wzmocnionej 204 cm H20 oraz odpornos¢ na rozerwanie w strefie wzmocnionej: na sucho
339 kPa i na mokro 353 kPa. Widknina nie zawiera lateksu.Witdknina serwet spetniajgca wymagania dla 1 klasy palnosci CFR 1610 oraz
posiadajaca wtasciwosci antystatyczne.
Chtonno$¢ widkniny w miejscu wzmocnienia wynoszaca min. 350%
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w
dokumentacji medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie
zgodnosci CE.
Kotnierz okrywajacy kark, gardto i ramiona. Wykonany z oddychajgcego materiatu. Paul Hartmann AG
8 Wyrp’iar’44-45x55’cm, éredr}ica_\ otworu 17 cm. st | 300 243 729,00 2% 2,62 787,32 Foliodress Kotnierz ocieplajacy
Czes¢ gorna zakonczona dzianinowym golfem. jednorazowy
Wyréb medyczny. 992 850
Razem | 345 836,50 2t Razem | 373 503,422t
Netto: Brutto:
Zestawy zabiegowe {ped-wzgledem-wiékniny} w pozycjach 1 -7 musza spetnia¢ wymagania dla obtozeri wg. ponizszej tabeli, z uwzglednieniem Wymagania
wyzszych parametréw wskazanych w opisie przedmiotu zaméwienia:
. Pole
Lp. |Opis Jednostka krytyczne
1. |0dpornos$é na przenikanie drobnoustrojéow- na mokro 1B 6 b
2. |Czystosé mikrobiologiczna\stopien sk ia mikrobiologicznego CFU/100 cm2 <300
3. |Uwalnianie czastek Log10 <4,0
4. |0dpornos¢ na przenikanie cieczy Cm H20 > 100
5. |Wytrzymato$¢ na wypychanie na sucho kPa 240
6. |Wytrzymatos¢ na rozcigganie na sucho N 220




NZ.261.17.2023 ZALACZNIK NR 11 DO SWZ
STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

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

W przypadku postepowarn o udzielenie zaméwienia, w ramach ktérych zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do
utworzenia i wypefnienia jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia wykorzystany
zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zaméwienia’. Adres publikacyjny stosownego ogloszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],
Numer ogtoszenia w Dz.U. S: 2023/S 072-220386

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie 0 zaméwienie w Dz.U., instytucja
zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy musza wypetnié informacje umozliwiajgce
jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest
wymagana, prosze podac¢ inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamowienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej
wymieniony elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamoOwienia zostanie wykorzystany do utworzenia i wypelnienia tego dokumentu. W
przeciwnym przypadku informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajacego? Odpowiedz:

Nazwa: Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w
Zielonej Gorze Sp. z 0. 0

Jakiego zamowienia dotyczy niniejszy | Odpowiedz:
dokument?

Tytut lub krotki opis udzielanego zamoéwienia*: Sukcesywne dostawy obloZen

Numer referencyjny nadany sprawie przez | NZ.261.17.2023
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)s:

Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajagcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zaméwienia.

W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogltoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania si¢ 0 zamdwienie, ogltoszenie o zaméwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

3 Informacje te nalezy skopiowac z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zaméwienia prosze
podac nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.

Zob. pkt 11.1.1i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.




Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu

zamoéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czes¢ lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedz:

Nazwa:

[Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

[NIP 731-000-49-93]

[ ]

Adres pocztowy:

[ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice]

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktow®:
Telefon:
Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

[Agata Stawicka]
[632-214-958]
[agata.stawicka@hartmann.info]

[www.hartmann.pl]

Informacje ogodlne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem
badz matym lub $rednim przedsiebiorstwem?”?

] Tak [X] Nie

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

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktorej kategorii lub ktérych kategorii pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych

] Tak [] Nie

[.]

Zob. pkt 1.1.1 stosownego ogtoszenia.

Prosze powtdrzy¢ informacje dotyczgce os6b wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.

Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytacznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsiebiorstwami i ktére zatrudniaja mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obroét nie przekracza 50 milionéw
EUR /ub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionow EUR.

Zob. ogtoszenie o zamoéwieniu, pkt I11.1.5.

Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.



nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw lub posiada rébwnowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

[] Tak ] Nie [X] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostalych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C
hiniejszej czesci, uzupetni¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym
przypadku wypetnié¢ i podpisac czes¢ VI.

a) Prosze poda¢ nazwe wykazu lub
zaswiadczenia i odpowiedni humer rejestracyjny
lub numer zaswiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podacé:

c) Prosze podac¢ dane referencyjne stanowiagce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie'?:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane
zaswiadczenie obejmujg wszystkie wymagane
kryteria kwalifikacji?

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, C lub
D, w zaleznosci od przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢
zaswiadczenie odnoszace sie do ptatnosci
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkéw
lub przedstawi¢ informacje, ktére umozliwig
instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu uzyskanie tego zaswiadczenia
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej
bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

VTR [ O T

d) [] Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

RO | FOUOURR OO | AP

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamodwienia wspdlnie z innymi
wykonawcami'!?

[] Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

10

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sa okreslone na zaswiadczeniu.
Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.
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dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okre$lone zadania itd.):
b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamowienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
biorgcej udziat:

Czesci

Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamowienia, w odniesieniu do ktorej (ktorych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

[Zadanie nr 2]

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby
(os6b) upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o

udzielenie zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile | Odpowiedz:
istnieja:
Imie i nazwisko, [Monika Wyrwas],

wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg
wymagane:

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

[Kierownik Dziatu Zaméwien Publicznych]

Adres pocztowy:

[ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice]

Telefon:

[602 401 769]

Adres e-mail:

[monika.wyrwas@hartmann.info]

W razie potrzeby prosze podaé szczegdtowe
informacje dotyczgce przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

[Petnomocnictwo do reprezentowania PAUL
HARTMANN Polska Sp. z 0.0. w postepowaniach w
przedmiocie udzielenia zamdwienia publicznego,
wykonywania w imieniu Spotki wszelkich czynnosci
zwigzanych z toczagcym sie postepowaniem o
udzielenie zaméwienia publicznego, w
szczegolnosci do podpisywania i sktadania ofert i
odwotan, poswiadczania dokumentdéw za zgodnos¢
z oryginatem oraz do sktadania wszelkich
oswiadczen, ktérych koniecznosc¢ ztozenia powstata
w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem o
udzielenie zamoéwienia publicznego —w tym do
dokonywania ww. czynnosci przy uzyciu srodkéw
komunikacji elektronicznej.]

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotow:

Odpowiedz:

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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Czy wykonawca polega na zdolnosci innych | [] Tak [X] Nie
podmiotéw w celu spetnienia kryteriéw kwalifikacji
okreslonych  ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia zawierajgcy informacje wymagane w hiniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazyc, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych, nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegoélnosci
tych odpowiedzialnych za kontrole jako$ci, a w przypadku zaméwien publicznych na roboty budowlane
— tych, do ktérych wykonawca bedzie mogt sie zwroci¢ o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla
kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktorg nalezy wypetnic¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zaiada.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Tak [X] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci | Jezeli tak i o ile jest to wiadome, prosze podac
zamoéwienia? wykaz proponowanych podwykonawcéw:

[..]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zgda przedstawienia tych
informacji oprocz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego
podwykonawcy (kazdej kategorii podwykonawcow), ktorych to dotyczy — informacje wymagane
W hiniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1. udziat w organizacji przestepczej';

2. korupcja';

3. naduzycie finansowe'’;

4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwiazane z dziatalnoscia
terrorystyczna'®

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu'?

6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi'é.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujgcymi
za przestepstwo na podstawie przepiséw
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedgcej czionkiem organow
administracyjnych, zarzadzajacych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostal prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powoddw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

] Tak [X] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentaciji):

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie

zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspdlnot Europejskich i

urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej
Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytuciji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

27.11.1995, s. 48).

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z

Zgodnie z definicja zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania

terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze

decyzji ramowe;j.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika

2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania

terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.

w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




Jezeli tak, prosze podac?0:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod punktéw
1-6 on dotyczy, oraz poda¢ powdd(-ody)
skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powod(-ody): [ ]

c) dlugo$¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punkt(-
y), ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskaza¢: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):

Lovedlee Il Lo P

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiednigj
podstawy wykluczenia? (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete $rodki2s:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKEADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatnosé¢ podatkow lub  skiadek na | Odpowiedz:

ubezpieczenie spoteczne:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich | [X] Tak [] Nie

obowigzkéw dotyczacych platnosci podatkow

lub skiadek na ubezpieczenie spoteczne,

zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i

w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej

lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne

niz panstwo siedziby?

Podatki Sktadki na

ubezpieczenia
spoteczne

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzgca?

— Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

- W  przypadku wyroku, o ile

c1) [] Tak [] Nie

- [] Tak [] Nie

c1) [] Tak [] Nie

- [] Tak [] Nie

20
21
22
23

Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sig, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




zostala w nim bezposrednio
okreslona, dlugos¢  okresu
wykluczenia:

2) w inny spos6b? Prosze sprecyzowac, w jaki:

d) Czy wykonawca spetit lub speini swoje

obowigzki, dokonujgc  ptatnosci  naleznych
podatkéw lub skitadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajgc  wigzace

porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli odnosna  dokumentacja  dotyczgca
ptatnosci podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji): 24

Lol Il ]

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMI?3

Nalezy zauwazyé, ze do celéow niniejszego zamoéwienia niektore z ponizszych podstaw
wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia. Tak wigc prawo krajowe moze na przyktad
stanowi¢, ze pojecie ,,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowa¢ kilka réznych

postaci zachowania stanowiacego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej | Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wilasnej wiedzy, | [] Tak [X] Nie

naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt Srodki w
celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego
postepowanie upadtosciowe lub likwidacyjne;
lub

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajacej z podobnej procedury przewidziane;
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad; lub

[] Tak [X] Nie

24
25
26

Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

O ktoérych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

27

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.




f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

— Prosze podac¢ szczegdtowe informacje:

— Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuaciji umozliwiajg
realizacje zaméwienia, z
uwzglednieniem majgcych

zastosowanie przepisow krajowych i
srodkéow dotyczgcych kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej?8.

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokladne dane referencyjne dokumentacji):

Lol Il ]

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?°?

Jezeli tak, prosze poda¢ szczegoétowe informacje
na ten temat:

] Tak [X] Nie

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt sSrodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zakl6cenie
konkurenciji?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt sSrodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
interesow?3® spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamowienia?

Jezeli tak, prosze podac¢ szczegotowe informacije
na ten temat:

] Tak [X] Nie

[.]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal(-0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byk-0) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w
przygotowanie postepowania o udzielenie
zamoéwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

28

Nie trzeba podawac tych informacji, jezeli wykluczenie wykonawcoéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—

f) stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstgpstwa w sytuacii,
gdy wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zamoéwienie.

29
30

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
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Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej
wczedniejsza umowa w sprawie zamoéwienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajgcym lub wczesniejsza umowa w
sprawie koncesji zostata rozwigzana przed
czasem, lub w ktérej natozone zostato
odszkodowanie bgdz inne poréwnywalne sankcje
w zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Jezeli tak, prosze podac szczegdétowe informacje
na ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

nie jest winny powaznego wprowadzenia w btad
przy dostarczaniu informacji wymaganych do
weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriéw kwalifikaciji;

b) nie zatait tych informacji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez
instytucje zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy;
oraz

d) nie przedsiewziat krokoéw, aby w bezprawny
sposob wptyna¢ na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac informacje poufne, ktére
moga da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamowienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w btad informacje, ktére mogg miec istotny wptyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamoéwienia?

[X] Tak [] Nie

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA
CZtONKOWSKIEGO INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy  wykluczenia o charakterze

wytacznie krajowym

Odpowiedz:

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia
o charakterze wylacznie krajowym okre$lone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazac:

[] Tak [X] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

R | N [ PO

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktérakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wylacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

] Tak [] Nie

3 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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Czesc¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A—D w niniejszej czesci) wykonawca

oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy wskazaly w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o
ktorych mowa w ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji 0 w

czesci IV i nie musi wypetnia¢ zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow | Odpowiedz
kwalifikacji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: [X] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamowienia, o ktorych mowa w ogloszeniu.

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze
zawodowym lub handlowym prowadzonym w
panstwie czlonkowskim siedziby wykonawcy?3?:
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[KRS 0000151009]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):
[www.ekrs.ms.gov.pl]

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslone;j
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ swiadczenia
ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

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

] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub
status czionkowski chodzi, i wskazac, czy
wykonawca je posiada: [ ...] [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentac;ji):

LIl L]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogloszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedz:

32 Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektorych panstw cztonkowskich moga
by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zatgczniku.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




12

1a) Jego (,0906Iny”) roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia jest nastepujgcy:

i/lub

1b) Jego sredni roczny obrét w ciagu
okreslonej liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia jest
nastepujacy?? ():

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

rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrot: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, $redni obrot): [...... | - 11...

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

Lol ]l

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w
obszarze dziatalnosci gospodarczej objetym
zamowieniem i okreslonym w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia w ciggu
wymaganej liczby lat obrotowych jest
nastepujacy:

i/lub

2b) Jego sredni roczny obrét w
przedmiotowym obszarze i w ciaggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia jest
nastepujacy3*:

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, sredni obrot): [...... | I 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

LIl o]

3) W przypadku gdy informacje dotyczgce obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za
caty wymagany okres, prosze podac¢ date
zalozenia przedsiebiorstwa wykonawcy lub
rozpoczecia dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia wykonawca
os$wiadcza, ze aktualna(-e) wartos¢(-ci)
wymaganego(-ych) wskaznika(-6w) jest (sa)
nastepujgca(-e):

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac¢:

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X
do Y36 — oraz wartos$¢):

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

U | AU A

5) W ramach ubezpieczenia z tytutu ryzyka
zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na
nastepujgcg kwote:

Jezeli te informacje sg dostepne w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[...... 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentagcji):

Lol Il ]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogoéw ekonomicznych lub finansowych,
ktére mogty zostac¢ okresdlone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia,
wykonawca oswiadcza, ze

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta
zostac okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,

33
34
35
36
37

Np. stosunek aktywéw do zobowigzan.
Np. stosunek aktywdéw do zobowigzan.
Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
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dokumentach zamodwienia, jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamowienia, o ktorych mowa w ogloszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

1a) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien
publicznych na roboty budowlane:

W okresie odniesienia®® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robot
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia): [...]

Roboty budowlane: [...... ]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

1b) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien
publicznych na dostawy i zamoéwien
publicznych na ustugi:

W okresie odniesienia® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtéwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne
ustugi okreslonego rodzaju: Przy sporzgdzaniu
wykazu prosze podaé kwoty, daty i odbiorcéw,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych“0:

Liczba lat (okres ten zostal wskazany w
stosownym ogloszeniu lub dokumentach
zamoOwienia): [...]

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

2) Moze skorzysta¢ z wustug nastepujacych

pracownikéow  technicznych lub stuzb
technicznych*', w  szczegolnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci:

W przypadku zamowien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mogt sie zwrdci¢
do nastepujgcych pracownikéw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robot:

3) Korzysta z nastepujgcych  urzadzenh
technicznych oraz s$rodkéw w celu
zapewnienia jakosci, a jego zaplecze

naukowo-badawcze jest nastepujgce:

4) Podczas realizacji zaméwienia bedzie mogt
stosowaC nastepujgce systemy zarzadzania
tancuchem dostaw i $ledzenia fancucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o

38

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.
39

doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.
40

Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do pigciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
Instytucje zamawiajgce mogg wymagacé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowa¢ zaréwno klientéw publicznych,

jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

41

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsigbiorstwa

danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy
wypetni¢ odregbne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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ztozonym charakterze, ktére majg zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu
do produktéw lub ustug o szczegéinym
przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolnos$ci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu srodkéw naukowych i
badawczych, jak rowniez sSrodkéw kontroli
jakosci?

[] Tak [] Nie

6) Nastepujgcym wyksztatceniem i
kwalifikacjami zawodowymi legitymuje sie:
a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zalezno$ci od wymogow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zamowienia wykonawca
bedzie mogt stosowac nastepujgce srodki
zarzgdzania sSrodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebnos¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sa nastepujace

9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi
narzedziami, wyposazeniem zaktadu i
urzadzeniami technicznymi na potrzeby
realizacji zamowienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom®® nastepujgcg cze$é
(procentowg) zamoéwienia:

INIE]

11) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane probki, opisy
lub fotografie produktéw, ktére majg byé
dostarczone i ktérym nie musi towarzyszyé
Swiadectwo autentycznosci.

Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi wymagane
Swiadectwa autentycznosci.

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[X] Tak [] Nie

[X] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il ]

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

[X] Tak [ Nie

42

Kontrolg ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajaca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej

imieniu, wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

43

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢c podwykonawcom realizacje cze$ci zamoéwienia oraz
polega na zdolnosci podwykonawcdw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski

dokument zamdwienia dla tych podwykonawcow (zob. powyzej, czes¢ Il sekcja C).

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzadzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jakosci o
uznanych kompetencjach, potwierdzajgce
zgodnos¢ produktdéw poprzez wyrazne
odniesienie do specyfikacji technicznych lub
norm, ktére zostaty okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazac, [...]
jakie inne $rodki dowodowe mogg zostac
przedstawione:

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

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lovodleeo Il ]

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajagcy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania
srodowiskowego w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w

ogloszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy | Odpowiedz:
zarzgdzania sSrodowiskowego
Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ | [] Tak [] Nie

zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla os6b
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne srodki dowodowe dotyczgce systemu
zapewniania jakosci mogg zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

U | AU A

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systeméw
lub norm zarzadzania srodowiskowego?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okreslic¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemoéw
lub norm zarzadzania sSrodowiskowego mogag
zostaé przedstawione:

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentac;ji):

U | AU A

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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Czesc¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujgcych sie kandydatéow

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktore

maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatow, ktorzy zostang zaproszeni do
ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi
dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajéw dowodéw w formie dokumentéw, ktére
ewentualnie nalezy przedstawic¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu

konkurencyjnego i partherstwa innowacyjnego:

Wykonawca o$wiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatéw

Odpowiedz:

W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktore
majg by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone
zadwiadczenia lub inne rodzaje dowodow w

formie dokumentoéw, prosze wskaza¢ dla
kazdego =z nich, czy wykonawca posiada
wymagane dokumenty:

Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowoddéw w formie dokumentéw sg dostepne w
postaci elektronicznej**, prosze wskaza¢ dla
kazdego z nich:

[..]

] Tak [] Nie*s

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

[...... 1I...... IL...... 146

Czesé VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(+a), ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sg
doktadne i prawidfowe oraz ze zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bigd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z wyjgtkiem przypadkow,
w ktérych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich
dokumentow potwierdzajgcych bezposSrednio za pomocg bezpfatnej krajowej bazy danych w
dowolnym paristwie cztonkowskim*’, lub

b) najpbézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz
posiada odpowiednig dokumentacje.

44
45
46
47

Prosze jasno wskazac, do ktdrej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Pod warunkiem Zze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub
organu, doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi

zamawiajgcemu te czynnos$é. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.

Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(4jg) zgode na to, aby Szpital Uniwersytecki im. Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Gorze Sp. 7 o. o uzyskal(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych
informacje, ktore zostaly przedstawione jw. niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu
zamowienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamoéwienia: Numer ogtoszenia w

Dz.U. S: 2023/S 072-220386

Data, miejscowo$¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [...... |

Pabianice, 19.05.2023r.

17 Blad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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Helps. Cares. Protects.

Zadanie 2 - pozycja 1

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

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

Nazwa zestawu: Foliodrape Zestaw do TUR

1 x serweta na stét narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu)

1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

1 x serweta urologiczna dwuwarstwowa Protect (z sitem) 200/280 x 185 cm, okno 7 x 10 cm i na
krocze 7 cm. Wbudowany worek na ptyny i ostona na palec, bezlateksowa do badania per rectum.
Wbudowane legginsy

1 x dren 130 cm bez zacisku

4 x recznik celulozowy 30 x 33 cm

Kazdy zestaw posiada oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na
polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami
przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks
wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk

zestawu

248 573 Foliodrape Zestaw do TUR 12



(+)

Helps. Cares. Protects.

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

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

Zadanie 2 - pozycja 2

CombiSet®
Nazwa zestawu: Zestaw do angiografii Protect_1

1 x serweta na stét instrumentariuszki wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu)

1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm, sktadana telespokowo, folia piaskowa, pad chfonny na catej
dtugosci serwety

1 x serweta do angiografii dwuwarstwowa wzmocniona Protect Plus 285 x 360 cm, 2 x
samoprzylepny otwdr na tetnice udowe @ 9 cm (folia na brzegach). Przezroczysta ostona na pulpit
pomiarowy z prawej strony pacjenta 60 x 360 cm

1 x ostona na sprzet medyczny 95 x 130 cm PE prostokatna, z gumka

1 x ostona na sprzet medyczny 100 x 50 cm PE okragta z gumka

1 x kleszczyki plastikowe do mycia pola operacyjnego 14 cm zielone

1 x fartuch chirurgiczny Foliodress Protect Standard L

1 x fartuch chirurgiczny Foliodress Protect Standard XL

2 x tasma przylepna 10 x 50 cm

2 x pojemnik plastikowy 250 ml niebieski z podziatka

4 x recznik celulozowy 30 x 33 cm

Fartuchy chirurgiczne wykonane z widkniny typu SMS, szwy ultradZzwiekowe, nie zawierajgce lateksu;
rekaw zakornczony elastycznym mankietem z dzianiny 100% poliester; tylne czesci fartucha
zachodzace na siebie; umiejscowienie trokéw w kartoniku.

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa +
hydrofilowa warstwa wtdkniny polipropylenowej) bez zawartosci wiskozy i celulozy, bez lateksu oraz
posiada wtasciwosci antystatyczne, posiada dodatkowy obszar wzmocnien (pad chtonny) jako trzecig
warstwe.

Kazdy zestaw posiada oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na
polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami
przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks
wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Numer Nazwa zestawu

zestawu

248 575 Zestaw do angiografii Protect_1



(+)

Helps. Cares. Protects.

Zadanie 2 - pozycja 3

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

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

Nazwa zestawu: Zestaw do niedroznosci jelit

1 x serweta na stot narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu)

1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm, ztozona telespokowo

1 x pojemnik na igly i ostrza magnetyczny 15/15 miejsc magnetyczny (razem 30) (11 x 5 x 3 cm)

1 x pojemnik plastikowy 150 ml przezroczysty niebieski, okragty 9,2 x 2,96 cm

1 x czyscik do koagulacji 5 x 5 cm , samoprzylepny, kontrastujgcy w RTG

1 x serweta abdominal (jak do ciecia cesarskiego) Protect 260 x 320 cm, otwodr 32 x 32 cm (folia
operacyjna). Zintegrowany worek na ptyny 360 stopni.

2 x chusta z gazy z chipem RTG 45 x 45 cm, 4 warstwy 20 nitek, biata

5 x tupfer z gazy nr4 24 x 24 cm, 4 warstwy 20 nitek

1 x kleszczyki plastikowe do mycia pola operacyjnego 24 cm

Zastosowany klej ma miec wtasciwosci hypoalergiczne.

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa +
hydrofilowa warstwa wiékniny polipropylenowej)bez zawartosci wiskozy i celulozy, bez lateksu oraz
posiada witasciwosci antystatyczne, posiada dodatkowy obszar wzmocnien (pad chtonny) jako trzecia
warstwe.

Kazdy zestaw posiada oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na

polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami
przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks
wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Numer Nazwa zestawu

zestawu

247 991 Zestaw do niedroznosci jelit



(+)

Helps. Cares. Protects.

Zadanie 2 - pozycja 4

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

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

Nazwa zestawu: Zestaw do wktucia centralnego_B

1 x serweta dwuwarstwowa Protect przylepna 2 czeSciowa 45 x 75 cm

1 x pojemnik plastikowy 2 czesci 450 ml, 18,1 x 9,7 x 2,5 cm

6 x tupfer miekki z gazy Nr 4, 24 x 24 cm, 20 nitek

1 x kleszczyki plastikowe proste 14 cm, atraumatyczne, niebieskie

1 x Peha-instrument Imadto chirurgiczne Mayo -Hegar 14 cm

1 x Peha-instrument Nozyczki chirurgiczne proste ostro tepe 14,5 cm

1 x serweta dwuwarstwowa Protect na stét narzedziowy 100 x 90 cm (owiniecie zestawu)

Zawarto$¢ zestawu owinieta w specjalng serwete i umieszczona w blisterze.

Narzedzia metalowe chirurgiczne ,jednorazowe wykonane ze stali, oznaczone symbolem graficznym
,do jednorazowego stosowania”

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa +
hydrofilowa warstwa witdkniny polipropylenowej)bez zawartosci wiskozy i celulozy oraz posiada
wiasciwosci antystatyczne.

Kazdy zestaw posiada oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na
polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Produkt bezpiecznie pakowany, na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej / karty
pacjenta zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, nr serii identyfikacja
producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Numer Nazwa zestawu

zestawu

266 204 Zestaw do wktucia centralnego_B



(+)

Helps. Cares. Protects.

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

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

Zadanie 2 - pozycja 5

CombiSet®
Nazwa zestawu: Zestaw do drenazu optucnej_C

1 x Peha-instrument Nozyczki chirurgiczne proste ostro tepe 14,5 cm
1 x Peha-instrument Imadto chirurgiczne Mayo Hegar 14 cm

3 x serweta dwuwarstwowa Protect przylepna 50 x 50 cm

6 x ES kompres z gazy 7,5 x 7,5 cm 12 warstw 17 nitek

Zawarto$¢ zestawu owinieta w specjalng serwete i umieszczona w blisterze.

Narzedzia metalowe chirurgiczne ,jednorazowe wykonane ze stali, oznaczone symbolem graficznym
,do jednorazowego stosowania”

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa +
hydrofilowa warstwa witdkniny polipropylenowej)bez zawartosci wiskozy i celulozy oraz posiada
wiasciwosci antystatyczne.

Kazdy zestaw posiada oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na
polu operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Produkt bezpiecznie pakowany, na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej / karty
pacjenta zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, nr serii identyfikacja
producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Numer Nazwa zestawu

zestawu

296 629 Zestaw do drenazu optucnej_C



Zadanie 2 - pozycja 6

Zestaw do cewnikowania pecherza moczowedo ||

Sklad zestawu:

1 x para rekawiczek diagnostycznych nitrylowych, rozmiar M

1 x serweta witdkninowa PP+PE, nieprzylepna 45 x 75 cm (barierowa)

1 x kleszczyki plastikowe Kocher, 14 cm

5 x kompres z gazy 100% bawetnianej, higroskopijnej 7,5 x 7,5 cm (17n, 8w)

4 x tampon z gazy 100% bawetnianej 20 nitkowej (tupfer), wielko$¢ Sliwki

1 x peseta plastikowa, do opatrunkéw 12,5 cm

1 x serweta witdkninowa, 75 x 90 cm, z centralnym otworem o srednicy 10 cm (barierowa)

1 x zel poslizgowy w saszetce, nawilzajacy, niettusty, hydrofilny oraz ptynny 2,7 g

1 x strzykawka z wodg destylowang i gliceryng, 10 ml

Opakowanie:

Zestaw w opakowaniu typu blister, w ksztatcie tacki z 1 wgtebieniem (o przyblizonej pojemnosci 750
ml), ktéra moze stuzy¢ jako nerka.

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi
do wklejenia w dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin

waznosci, identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

MediSet" Zestaw do cewnikowania pecherza moczowego Il 479 027 1szt. 30 szt.
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Foliodrapes Protect
Foliodrapes Protect Plus
Chirurgia ogolna

Rozmiar Jednostka Numer Opakowanie
Nazwa produktu

cm miary artykutu zbiorcze
- . T 938712 1
Zestaw uniwersalny Il wzmocniony .
zestawow

Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy

wzmocniona 150 x 190
1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145
1 samoprzylepna serweta operacyjna

z padem chtonnym 150 x 240
1 samoprzylepna serweta operacyjna

z padem chfonnym 200 x 200
2 samoprzylepne serwety operacyjne

z padem chtonnym 75 x 90
1 taSma samoprzylepna 10 x50
4 reczniki celulozowe 30x33

Sterylne obtozenie wykonane z dwuwarstwowego petnobarierowego laminatu (folia polietylenowa + hydrofilowa
warstwa widkniny polipropylenowej) bez zawartosci wiskozy i celulozy, bez lateksu oraz posiada wtasciwosci
antystatyczne, posiada dodatkowy obszar wzmocnien (pad chtonny) jako trzecig warstwe.

Kazdy zestaw posiada naniesione oznaczenia kierunku rozktadania (system strzatek) oraz miejsce lokalizacji na polu
operacyjnym (np. gtowa, stopa).

Sterylne obtozenie wykonane z wtdkniny bez zawartosci wiskozy i celulozy oraz posiadajgca wtasciwosci antystatyczne.

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w
dokumentacji medycznej zawierajgcymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci, identyfikacja
producenta, oznakowanie zgodnosci CE.
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Kompletny ubior od stop do gtowy:
sprawdzone W czasie pracy wyroby
Foliodress® firmy HARTMANN

Kohierz ocieplajacy Foliodress®
w kolorze niebieskim royal blue

Jednorazowy kotnierz okrywajacy gardto, ramiona, kark i klatke piersiowa, wykonany z

oddychajgcego materiatu, wymiary 45 x 55 cm, $rednica otworu 17 cm, gérna czesc zakonczona
dzianinowym golfem.

Wyréb medyczny zgodny z EN 10993.

SzBic plastl-

kowych fona-
| 092850 Onesize 50 bk fiollionwrych
| w Eartonie

transportowym




PAUL HARTMANN AG Tel.: +49 (0) 7321 36-0 [logo i motto Hartmann]
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 89504
Heidenheim, Niemcy

PAUL HARTMANN AG, P.O. Box 1420, 89522 Heidenheim, Niemcy

Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy | sterylne

Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r.

Niniejszym oswiadczamy, ze:

wyroby medyczne wymienione w zatgczniku, po raz pierwszy wprowadzane na rynek przez spotke PAUL
HARTMANN AG, sa zaklasyfikowane jako wyroby klasy | sterylne i spetniajg wymogi majgcych zastosowanie
przepiséw, w szczegolnosci Wymogi Zasadnicze nastepujacej Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r.

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem VII w zwigzku z zatgcznikiem V do Dyrektywy Rady
93/42/EWG zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna pozostaje dostepna.

Niniejszg deklaracje zgodnoéci WE wydaje sie na wytgczng odpowiedzialnos¢ spotki PAUL HARTMANN
AG i pozostaje ona w mocy do dnia 25 maja 2024 r.

Procesy sterylizacji sg prowadzone pod kontrolg jednostki notyfikowanej TUV ~ SUD  Product  Service
GmbH, DE-80339 Monachium, Ridlerstr. 65, nridentyfikacyjny: 0123.

PAUL HARTMANN AG

Z up.
[podpis] [podpis]
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
Dyrektor ds. Procesow Wiceprezes ds. Regulacyjnych

IILN 040 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick

(Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn. Stephan Mdller.
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej: Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Gospodarczy Sadu Rejonowego w Ulm, nr akt: HRB 661090



Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy | sterylne

Nr Grupy wyroboéw / nazwy wyrobéw Klasyfikacja Przepis UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy
Zestaw do pierwszej pomocy Sterilux | sterylne 4(1.) 15-216
Podkfady do udzielania pierwsze;j | sterylne 4(1.) 13-561
pomocy
2.02 Opatrunki na rany
Zetuvit | sterylne 4(1.) 15-216
Zetuvit E | sterylne 4(1.) 15-216
Scrylin | sterylne 4 (1)) 15-216
Comprigel | sterylne 4(1.) 15-216
Medicomp Drain | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z widkniny DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy medyczne DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
medical
Absoplaie | sterylne 4(1.) 15-216
Samu sterile [sterylny] | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z widkniny | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z widkniny DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
Medical
Opatrunki z rozcieciem Peha | sterylne 4(1.) 10-966
2.03 Tampony do tamponady
Tampograss | sterylne 5(2.) 11-325
Bandaze do tamponady | sterylne 5(2) 15-557
2.04 Kompresy
Pur-Zellin | sterylne 4(1.) 15-252
2.05 Opatrunki przylepne
Cosmopor sterile [steryiny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor E sterile [sterylny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor I.V. | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor I.V. transparent | sterylne 4(1.) 10-288
[przezroczysty]
Sterifix | sterylne 4(1.) 10-288
DermaPlast sensitive sterile [sterylny do | sterylne 4(1.) 10-288
skory wrazliwej]
Hydrofilm V. | sterylne 4(1.) 10-288
Hydrofilm I.V. control | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor antibacterial [antybakteryjny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor advance [zaawansowany] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor waterproof [wodoodporny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor skin color [kolor cielisty] | sterylne 4(1.) 10-288
Opatrunek z wtdkniny DermaPlast | sterylne 4 (1)) 10-288

Medical




Dermaplast MEDICAL (na lekko | sterylne 4(1.) 10-288
krwawigce rany; oddychajacy, sterylny
opatrunek na rany)
Cosmopor Entry | sterylne 4(1.) 10-288
Podktad chtonny adhezyjny | sterylne 4(1.) 10-288
2.06 Bandaze
Bandaze podtrzymujgce | sterylne 1 15-557
Bandaze uciskowe | sterylne 1 15-557
Bandaz z gazy na rolce do ciecia | sterylne 1 15-557
Sterilux
Bandaz z gazy Sterilux Bulky Gauze | sterylne 4(1.) 15-557
Bandage
Bandaze okfadowe | sterylne 1 11-326
Rolta | sterylne 1 11-326
2.07 Zestawy do pielegnacji pacjenta
MediSet
Zestaw stomatologiczny | sterylne 5(1.) 15-896
11-160
Zestaw do dializowania | sterylne 1 15-896
| sterylne 4(1.) 16-615
Zestaw do leczenia / opatrywania ran | sterylne 1 11-314
| sterylne 4(1.) 11-314
Zestaw do iniekcji | sterylne 1 12-161
| sterylne 4(1.) 15-252
| sterylne 4(1.) 15-896
| sterylne 4(1.) 12-161
Zestaw do pielegnacji niemowlat | sterylne 1 10-243
| sterylne 4(1.) 10-243
Zestaw do znieczulen | sterylne 1 15-202
| sterylne 4(1.) 15-202
| sterylne 1 10-127
| sterylne 5(@.) 15-664
Zestawy do cewnikowania | sterylne 1 15-564
| sterylne 4(1.) 15-564
Zestaw do usuwania szwow | sterylne 1 15-896
| sterylne 4(1.) 15-896
Zestaw potozniczy | sterylne 1 10-243
| sterylne 1 12-463
Zestaw do cewnikowania zyt | sterylne 4(1.) 12-161
obwodowych Pose
Zestaw do zakfadania szwow | sterylne 4(1.) 13-892
Zestaw do przygotowania do | sterylne 1 15-896
zabiegow chirurgicznych | sterylne 1 13-097
| sterylne 4 (1)) 13-097
Zestaw do wkiué centralnych | sterylne 1 16-615




Zestaw do drobnych zabiegow
chirurgicznych

Peha
Zestaw stomatologiczny
Zestaw do dializowania

Zestaw do leczenia / opatrywania ran

Zestaw do iniekciji

Zestaw do pielegnacji niemowlat

Zestaw do znieczulen

Zestawy do cewnikowania

Zestaw do usuwania szwow

Zestaw potozniczy

Zestaw do cewnikowania zyt
obwodowych Pose

Zestaw do zaktadania szwow

Zestaw do przygotowania do
zabiegow chirurgicznych

Zestaw do wkiu¢ centralnych
Zestaw do drobnych zabiegéw
chirurgicznych

Sterima
Zestaw stomatologiczny
Zestaw do dializowania

Zestaw do leczenia/ opatrywania ran

Zestaw do iniekcji

| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
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16-615
15-896

15-896
11-160
15-896
16-615
11-314
11-314
12-161
15-252
15-896
12-161
10-243
10-243
15-202
15-202
10-127
15-664
15-564
15-564
15-896
15-896
10-243
12-463
12-161

13-892
15-896
13-097
13-097
16-615
16-615
15-896

15-896
11-160
15-896
16-615
11-314
11-314
12-161
15-252




4 (1) 15-896
4(1.) 12-161
Zestaw do pielegnacji niemowlat | sterylne 1 10-243
4(1.) 10-243
Zestaw do znieczulen | sterylne 1 15-202
4(1.) 15-202
1 10-127
5(@.) 15-664
Zestawy do cewnikowania | sterylne 1 15-564
4(1.) 15-564
Zestaw do usuwania szwéw | sterylne 1 15-896
4(1.) 15-896
Zestaw potozniczy | sterylne 1 10-243
1 12-463
Zestaw do cewnikowania zyt | sterylne 4(1.) 12-161
obwodowych Pose
Zestaw do zaktadania szwow | sterylne 4(1.) 13-892
Zestaw do przygotowania do | sterylne 1 15-896
zabiegow chirurgicznych 1 13-097
4(1.) 13-097
Zestaw do wkiué centralnych | sterylne 1 16-615
4(1.) 16-615
Zestaw do drobnych zabiegow | sterylne 4(1.) 15-896
chirurgicznych
2.08 Akcesorial/instrumenty do pielegnacji pacjenta
MediSet
Aplikator | sterylne 5(1.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(@.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(@1.) 15-249
Peha
Aplikator | sterylne 5(1.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(1.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(@.) 15-249
Sterima
Aplikator | sterylne 5(1.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(1.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(1.) 15-249
Strzykawka z wodg destylowang | sterylne 1 13-936
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(1.) 15-249




Port do urzgdzenia VivanoTec | sterylne 1 11-305
Ztacze Y do urzgdzenia VivanoTec | sterylne 1 11-305
Zbiornik na wydzieline do urzgdzenia | sterylne 1 15-270
VivanoTec
Chusta Foliodrape Comfort do owinigcia | sterylne 1 10-417
noworodka
Sterylne nitrylowe rekawice Peha-soft | sterylne 5(1.) 11-882
2.09 Lateksowe rekawice diagnostyczne
Peha-soft | sterylne (1.) 11-882
Peha-soft bezpudrowe | sterylne 5 (1)) 11-882
2.10 Odziez chirurgiczna
Foliodress comfort | sterylne 1 11-901
Foliodress gown comfort | sterylne 1 11-901
Foliodress protect | sterylne 1 11-901
Foliodress gown protect | sterylne 1 11-901
Foliodress S | sterylne 1 15-037
Foliodress S comfort | sterylne 1 15-037
2.11 Systemy serwet chirurgicznych
Foliodrape comfort | sterylne 1 15-646
Foliodrape protect | sterylne 1 15-646
Foliodrape protect plus | sterylne 1 15-646
Akcesoria Foliodrape | sterylne 1 15-646
CombiSet | sterylne 1 15-646
4 15-646
5 15-646
2.12 Wyroby do pielegnacji ran na bazie chtonnej gazy bawetnianej
Eycopad | sterylne 4 (1) 11-661
Stérilux Compresses ophtalmiques | sterylne 4 (1)) 11-661
(kompresy okulistyczne Stérilux)
Kompresy gazowe | sterylne 4(1.) 10-966
Kompresy gazowe Cosmoplast Universal | sterylne 4 (1)) 10-966
Kompresy pepkowe ES | sterylne 4 (1) 10-966
Econolux | sterylne 4(1.) 10-966
DermaPlast Faltkompressen | sterylne 4 (1)) 10-966
Gaza do ciecia Sterilux | sterylne 4 (1)) 10-966
Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy) | sterylne 1 10-281
2.13 Instrumenty medyczne
Peha-instrument
Zacisk do rurek | sterylne 1 10-875
Nozyczki | sterylne 1 12-695
1 13-481
MediSet
Nozyczki | sterylne 1 13-480
1 13-502

13-481




Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz

Kleszczyki do usuwania zszywek
Zgtebnik stomatologiczny

Peha
Nozyczki

Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz

Kleszczyki do usuwania zszywek
Zgtebnik stomatologiczny

Sterima
Nozyczki

Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz
Kleszczyki do usuwania zszywek

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
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11-774
11-777
14-257
12-547
12-726
16-787
16-482

13-480
13-502
13-481
11-774
11-777
14-257
12-547
12-726
16-787
16-482

13-480
13-502
13-481
11-774
11-777
14-257
12-547
12-726
16-787
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EC-Declaration of Conformity for Medical Devices Class | sterile

Heidenheim, 25. February 2021

We herewith declare,

that the medical devices, listed in the appendix, which are first placed on the market by PAUL
HARTMANN AG, are classified as class | sterile and meet the applicable provisions, especially the
Essential Requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993.

The conformity assessment procedure according to Annex VIl in connection with Annex V of the
Council Directive 93/42/EEC has been performed and the technical documentation is kept available.

This EC Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of PAUL HARTMANN AG
and is valid until 25" May 2024.

The sterilization processes are under the supervision of the Notified Body TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstrae 65, 80339 Miinchen, Germany, |dentification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
4
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs

page1of7
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Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick . . )
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Mller Amtsgericht Uim HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jirgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090
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Classification
Rusg.mg Product Groups / Product Names I\.:iflf%?::gtri‘\f: Rule UMDNS
93/42/EEC
2.01 First aid products
Sterilux first aid packet | sterile 4 (1% 15-216
First aid sheets | sterile 4 (1Y 13-561
2.02 Wound dressing pads
Zetuvit I sterile 4 (1% 15-216
Zetuvit E | sterile 4 (184 15-216
Scrylin | sterile 4 (1%Y 15-216
Comprigel | sterile 4 (1) 15-216
Medicomp Drain | sterile 4 (18 15-216
DermaPlast non-woven swabs | sterile 4 (1%Y 15-216
DermaPlast medical swabs | sterile 4 (1%Y) 15-216
Absoplaie | sterile 4 (1%Y 15-216
Samu sterile | sterile 4 (1%Y 15-216
Non-woven swabs | sterile 4 (1Y 15-216
DermaPlast Medical non-woven | sterile 4 (1% 15-216
swabs
Peha slit dressings | sterile 4 (1%Y 10-966
2.03 Tamponades
Tampograss | sterile 5 (2nd) 11-325
Tamponing bandages | sterile 5 (2n) 15-557
2.04 Swabs
Pur-Zellin | sterile 4 (1%Y 15-252
2,05 Adhesive dressings
Cosmopor sterile | sterile 4 (1%Y 10-288
Cosmopor E sterile | sterile 4 (1Y 10-288
Cosmopor V. | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor |.V. transparent | sterile 4 (184 10-288
Sterifix | sterile 4 (1Y) 10-288
DermaPlast sensitive sterile | sterile 4 (1%Y 10-288
Hydrofilm L.V. | sterile 4 (1%Y 10-288
Hydrofilm 1.V. control | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor antibacterial | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor advance | sterile 4 (1%Y 10-288
Cosmopor waterproof | sterile 4 (154 10-288
Cosmopor skin color | sterile 4 (1Y 10-288
page 2 of 7
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Vorstand/Management

Board: Britta Finfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,
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Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
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Sitz Heidenheim

Amtsgericht Uim HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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DermaPlast Medical non-woven | sterile 4 (1Y 10-288
dressing
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding | sterile 4 (1% 10-288
wounds; breathable, sterile wound
dressing)
Cosmopor Entry | sterile 4 (154 10-288
Pansement absorbant adhesif | sterile 4 (1%Y 10-288
2.06 Bandages
Conforming bandages | sterile 1 15-657
Compression bandages | sterile 1 15-557
Sterilux cut gauze bandage roll | sterile 1 16-557
Sterilux Bulky Gauze Bandage | sterile 4 (1Y 15-557
Padding bandages | sterile 1 11-326
Rolta | sterile 1 11-326
2.07 Sets for patient care
MediSet
Dental-Set | sterile 5 (18 15-896
11-160
Dialysis-Set | sterile 1 15-896
| sterile 4 (1% 16-615
Wound treatment/ dressing | sterile 1 11-314
set | sterile 4 (1% 11-314
Injection set | sterile 1 12-161
| sterile 4 (1%) 15.252
| sterile 4 (1% 15-896
| sterile 4 (1%) 12-161
Baby care set | sterile 1 10-243
| sterile 4 (1%Y 10-243
Anesthesia set | sterile 1 15-202
| sterile 4 (1Y 15-202
| sterile 10-127
| sterile 5 (1% 15-664
Catheterisation sets | sterile 1 15-564
| sterile 4 (1% 15-564
Suture removal set | sterile 1 15-896
| sterile 4 (1Y 15-896
Matemity set | sterile 1 10-243
| sterile 1 12-463
Pose set for peripheral | sterile 4 (14 12-161
catheterisation
Suture set | sterile 4 (1% 13-892
Surgical preparation kit | sterile 1 15-896
| sterile 1 13-097
| sterile 4 (1% 13-097
page 3 of 7
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Set for central-venous
catheterization

Minor surgical set

Dental-Set
Dialysis-Set

Wound treatment/ dressing
set

Injection set

Baby care set

Anesthesia set

Catheterisation sets

Suture removal set

Matemity set

Pose set for peripheral
catheterisation
Suture set

Surgical preparation kit

Set for central-venous
catheterization

Minor surgical set

Dental-Set
Dialysis-Set

Wound treatment/ dressing
set

Injection set

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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| sterile
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1 16-615
4 (1% 16-615
4 (1% 15-896
5 (1% 15-896
11-160
1 15-896
4 (1%) 16-615
15( 11-314
4 (1%) 11-314
1 ; 12-161
4 (1% 15-252
4 (1%) 15-896
4 (1%) 12-161
1 10-243
4 (1%) 10-243
1 t 15-202
4 (1) 15-202
t T0-427
5 (1%) 15-664
L 15-564
4 (1% 15-564
1 15-896
4 (1% 15-896
1 10-243
1 12-463
4 (1Y 12-161
4 (1% 13-892
1 15-896
1 13-097
4 (15 13-097
1 16-615
4 (1% 16-615
4 (1Y 15-896
5 (1% 15-896
11-160
1 l 15-896
4 (1%) 16-615
1 ; 11-314
4 (1) 11-314
1 1 12-161
4 (1%) 15-252
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

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

®

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
4 (1%h 15-896
4= 12-161
Baby care set | sterile 1 10-243
3417 10-243
Anesthesia set | sterile 1 15-202
4 (1%) 15-202
10-127
5(1%) 15-664
Catheterisation sets | sterile 1 15-564
4 (1) 15-564
Suture removal set | sterile 1 15-896
4 (1% 15-896
Matemity set | sterile 1 10-243
1 12-463
Pose set for peripheral | sterile 4 (1% 12-161
catheterisation
Suture set | sterile 4 (1% 13-892
Surgical preparation kit | sterile 1 15-896
1 13-097
4 (1% 13-097
Set for central-venous | sterile 1 16-615
catheterization 4 (1% 16-615
Minor surgical set | sterile 4 (1Y 15-896
2.08 Accessories/ instruments for patient care
MediSet
Applicator | sterile 5(1%Y 15-066
Cotton buds | sterile 5(1% 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
Tongue depressor | sterile 5 (1%Y 15-249
Peha
Applicator | sterile 5(1%Y 15-066
Cotton buds | sterile 5 (1Y 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
Tongue depressor | sterile 5 (1% 15-249
Sterima
Applicator | sterile 5 (1% 15-066
Cotton buds | sterile 5 (1% 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
page 5 of 7
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Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

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

89522 Heidenheim hartmann.info
P.0. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
Tongue depressor | sterile 5 (1% 15-249
Aqua dest. syringe | sterile 1 13-936
Tongue depressor | sterile 5 (1% 15-249
VivanoTec Port | sterile 1 11-305
VivanoTec Y-Connector | sterile 1 11-305
VivanoTec Exudate Canister | sterile 1 15-270
Foliodrape Comfort neonatal wrap | sterile 1 10417
Peha-soft nitrile sterile | sterile 5 (1%Y 11-882
2.09 Examination Gloves Latex
Peha-soft | sterile 5 (1%Y 11-882
Peha-soft powderfree | sterile 5 (1Y 11-882
2.10 Theatre clothing
Foliodress comfort | sterile 1 11-901
Foliodress gown comfort | sterile 1 11-901
Foliodress protect | sterile 1 11-901
Foliodress gown protect | sterile 1 11-901
Foliodress S | sterile 1 15-037
Foliodress S comfort | sterile 1 15-037
2.1 Theatre draping systems
Foliodrape comfort | sterile 1 15-646
Foliodrape protect | sterile 1 15-646
Foliodrape protect plus | sterile 1 15-646
Foliodrape Accessories | sterile 1 15-646
CombiSet | sterile 1 15-646
| sterile 4 15-646
| sterile 5 15-646
212 Wound care products based on absorbent cotton gauze
Eycopad | sterile 4 (1Y 11-661
Stérilux Compresses ophtalmiques | sterile 4 (1%Y 11-661
(Stérilux eye pads)
Gauze swabs | sterile 4 (1Y) 10-966
Cosmoplast Universal gauze swabs | sterile 4 (1Y 10-966
ES-umbilical pads | sterile 4 (1%Y 10-966
Econolux | sterile 4 (184 10-966
DermaPlast Faltkompressen | sterile 4 (1%Y 10-966
Sterilux cut gauze | sterile 4 (1%Y 10-966
Dermaplast MEDICAL (Gauze Swab) | sterile 1 10-281
213 Medical instruments
Peha-instrument
Tubing clamp | sterile 1 10-875
page 6 of 7
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info
P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
Scissors | sterile 1 12-695
13-481
MediSet
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5(1%h 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
Dental explorer | sterile 5 (1% 16-482
Peha
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5 (1% 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
Dental explorer | sterile 5 (1% 16-482
Sterima
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5(1%) 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
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[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fiir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und

Medizinprodukten
www.zlg.de
ZLG-BS-244.10.08

[kod QR]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatgcznik V
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy | w warunkach sterylnych, systemy sterylizowane lub sterylizowane

pakiety do procedur)
Nr G2S 011858 0063 wer. 00

Producent:

Kategoria/-e produktu:

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

Wyroby medyczne stuzgce do leczenia ran ogoéinych
i specjalnych, produkty wykorzystywane w salach operacyjnych,
bandaze i plastry w tasmach, produkty do pielegnacji pacjenta do
uzytku na oddzialach szpitalnych oraz w praktyce ogodlnej, jak
réwniez produkty do celow specjalnych.

(Klasa | sterylne wyroby medyczne)

Systemy i pakiety do procedur zgodnie z przepisami artykutu
12 Dyrektywy 93/42/EWG.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony
powyzej producent wdrozyt system zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V do
Dyrektywy o Wyrobach Medycznych. Wspomniany system zapewnienia jakosci obejmuje aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw dla poszczegolnych wyrobow
| kategorii wyrobéw oraz jest zgodny z wymogami powyzszej Dyrektywy. Podlega on kontroli
okresowej. Patrz takze: adnotacje na odwrocie.

Raport nr:

Wazny od:
Wazny do:

Data: 9 grudnia 2019 .

Christoph Dicks

713156403_2

9 grudnia 2019 .
26 maja 2024 r.

Dyrektor ds. Certyfikacji/lJednostka Notyfikowana

[podpis nieczytelny]
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TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — Ridlerstrae 65 — 80339 Monachium —
Niemcy
TUOV®

[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und
Medizinprodukten

www.zlg.de

ZLG-BS-244.10.08

[kod QR]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatgcznik V

(Wyroby zakwalifikowane do Klasy | w warunkach sterylnych, systemy sterylizowane lub sterylizowane
pakiety do procedur)

Nr G2S 011858 0063 wer. 00

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

Wyroby medyczne Klasy | sterylne

- Wyroby do udzielania pierwszej pomocy

- Opatrunki na rany

- Tamponady

- Kompresy

- Opatrunki przylepne

- Bandaze

- Zestawy do pielegnaciji pacjenta

- Akcesoria / instrumenty do pielegnacji pacjenta
- Lateksowe rekawice diagnostyczne

- Odziez do sal operacyjnych

- Systemy serwet chirurgicznych

- Produkty opatrunkowe na bazie chtonnej gazy bawetnianej
- Instrumenty medyczne

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.
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[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G2S 011858 0063 wer. 00 z dnia 9 grudnia
2019r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spdtki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy | sterylne

Nr Grupy produktow/Nazwy produktow Klasyfikacja | Reguta
poz. zgodnie z
93/42/EWG

2.01 | Wyroby do udzielania pierwszej pomocy | sterylne 4 (1.
np. opatrunki standardowe, oktady pierwszej pomocy, zestaw do punktor)
pierwszej pomocy Sterilux

2.02 | Opatrunki na rany | sterylne 4 (1.
np. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel, Medicomp Drain punktor)

kompresy z widkniny DermaPlast, kompresy DermaPlast Medical,
Absoplaie, Samu sterile [sterylny], opatrunki Peha slit

[z rozcigciem], kompresy z wtdkniny, kompresy z widkniny
DermaPlast Medical

2.03 | Tampony do tamponady | sterylne 5 (2.
np. Tampograss, bandaze do tamponady punktor)

2.04 | Kompresy | sterylne 4 (1.
np. Pur-Zellin, kompresy z gazy punktor)

2.05 | Opatrunki przylepne | sterylne 4 (1.
np. Cosmopor steril [sterylny], Cosmopor E steril [steryiny], punktor)

Cosmopor I.V., Sterifix, DermaPlast sensitive sterile [sterylny do
skory wrazliwej], Hydrofilm 1.V., Hydrofilm 1.V. control, Cosmopor
antibacterial [antybakteryjny], Cosmopor advance [zaawansowany],
Cosmopor waterproof [wodoodporny], Cosmopor skin color [kolor
cielisty], opatrunek z wtdkniny DermaPlast Medical, Dermaplast
MEDICAL (na lekko krwawigce rany; oddychajacy, sterylny
opatrunek na rany), Cosmopor Entry

2.06 | Bandaze | sterylne 1,4 (1.
np. bandaze podtrzymujgce i bandaze uciskowe; punktor)
bandaze wyscietajgce Rolta, Rolta soft,
bandaz z gazy na rolce do ciecia Sterilux,
bandaz z gazy Sterilux Bulky Gauze Bandage

2.07 | Zestawy do pielegnacji pacjenta | sterylne 1/2/4
np. MediSet, Peha, Sterima (1.
- zestaw stomatologiczny, zestaw do higieny jamy ustnej punktor) /
- zestaw do dializowania, zestaw do dent [zapis niejasny] 5(1.
- zestaw do leczenia / opatrywania ran punktor)

- zestaw do iniekcji

- zestaw do pielegnacji niemowlat

- zestaw do znieczulen

- zestawy do cewnikowania

- zestaw do usuwania szwéw

- zestaw potozniczy

- zestaw do cewnikowania zyt obwodowych Pose
- zestaw do zaktadania szwow

- zestaw do przygotowania do zabiegow chirurgicznych
- zestaw do drobnych zabiegdw chirurgicznych

- zestaw do wkiu¢ centralnych




2.08 | Akcesorialinstrumenty do pielegnacji pacjenta | sterylne 1/4 (1.
np. MediSet, Peha, Sterima punktor) /
- Aplikator 5 (1.
- Tampony-kulki z wtékniny punktor)
- Patyczki bawetniane
- Odziez ochronna
- Szpatutka laryngologiczna
np. Strzykawka z wodg destylowang
np. Szpatutka laryngologiczna
np. Port do urzgdzenia VivanoTec
np. Ztacze Y do urzgdzenia VivanoTec
np. Chusta Foliodrape Comfort do owiniecia noworodka
np. Sterylne nitrylowe rekawice Peha-soft
np. Zbiornik na wydzieling do urzgdzenia VivanoTec
2.09 | Lateksowe rekawice diagnostyczne | sterylne 5.
np.Peha-soft, Peha-soft bezpudrowe punktor)
2.10 | Odziez chirurgiczna | sterylne 1
np. Foliodress S, Foliodress protect,
Foliodress comfort,
Foliodress gown protect
Foliodress gown comfort
Foliodress S comfort
2.11 | Systemy serwet chirurgicznych | sterylne 1
np. Foliodrape comfort,
Foliodrape protect,
Foliodrape protect plus,
Akcesoria Foliodrape Np.1/4/
np. zestaw CombiSet 5
2.12 | Wyroby do pielegnacji ran na bazie chtonnej gazy bawetnianej | sterylne 1/4(1.
np. Eycopad, Kompresy gazowe, Kompresy gazowe Cosmoplast punktor)
Universal, Kompresy pepkowe ES, Econolux, DermaPlast
Faltkompressen, Gaza do ciecia Sterilux, opaska z gazy Sterilux,
Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy), kompresy okulistyczne
Stérilux
2.13 | Instrumenty medyczne | sterylne 1/4(1.
np. Peha-instrument punktor) /
- Zacisk do rurek 5 (1.
- Nozyczki punktor)

np. MediSet, Peha, Sterima

- Nozyczki do bandazy

- Nozyczki

- Kleszcze / zacisk

- Lusterko dentystyczne

- Skrobaczka

- Kleszczyki jednorazowe, peseta
- Nozyczki do zdejmowania szwow
- Igtotrzymacz

- Kleszczyki do usuwania zszywek
- Zgtebnik stomatologiczny




[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G2S 011858 0064 wer. 00 z dnia 2 lutego
2021 r.

Historia zmian:

Wydanie pierwsze, projekt nr 71315089
Wersja 07-2007, projekt nr 71323866
Wersja 03-2009, projekt nr 71349669
Wersja 04-2009, projekt nr 71361439
Wersja 05-2010, projekt nr 71365837
Wersja 06-2011, projekt nr 71386881
Wersja 07-2011, projekt nr 71394684
Wersja 08-2012, projekt nr 713000943
Wersja 09-2012, projekt nr 713005130
Wersja 10-2013, projekt nr 713021659
Wersja 11-2014, projekt nr 713043904
Wersja 12-2015, projekt nr 713065782
Wersja 09-2016, projekt nr 713091054
Wersja 10-2016, projekt nr 713093080
Wersja 02-2017, projekt nr 713100758
Wersja 03-2017, projekt nr 713119437
Wersja 01-2020, projekt nr 713156403_2 + 713162860

Hamburg, 24 stycznia 2020 r.

[podpis nieczytelny]

Hendrik Schorler
AP5 — Kierownik Dziatu

[pieczeé: TUV SUD, Product Service]

sfi 24 pazdziernika 2020 r.
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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 011858 0063 Rev. 00

Manufacturer PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim

GERMANY
Product Medical devices for general and special wound
Category(ies): treatment, operating theatre products, bandages

and tapes, patient care products for use on the
ward and in general practice as well as products
with special purposes.

(Class | sterile medical devices)

Systems and procedure packs according to
Article 12 of Directive 93/42/EEC

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 ahd conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

%ué Report No.: 713156403 2

o " -

Ell]=4

R2

e Valid from: 2019-12-09
Valid until: 2024-05-26
Date, 2019-12-09

C@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

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

ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH * Certification Body « Ridlerstrafe 65 + 80339 Munich « Germany
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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 011858 0063 Rev. 00

Product Service

Facilitv(ies): PAUL HARTMANN AG
Y( ) Paul-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, GERMANY

Class | sterile medical devices

- First aid products

- Wound dressing pads

- Tamponades

- Swabs

- Adhesive dressings

- Bandages

- Sets for patient care

- Accessories / instruments for patient care
- Examination gloves latex

- Theatre clothing

- Theatre draping systems

- Wound management products based on absorbent cotton gauze
- Medical instruments

Page 2 of 2
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Product Names to Attachment for Certificate No.
G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

2.01 First aid products

e.g. Standard dressings, first aid sheets,
Sterilux first aid packet

2.02 Wound dressing pads
e.g. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel,
Medicomp Drain, DermaPlast non-
woven swabs, DermaPlast Medical
swabs, Absoplaie, Samu steril, Peha slit
dressings, Non-woven swabs,
DermaPlast Medical non-woven swabs

2.03 Tamponades
e.g. Tampograss, tamponing bandages

2.04 Swabs
e.g. Pur-Zellin, gauze swabs

2.05 Adhesive dressings

e.g. Cosmopor steril, Cosmopor E steril,
Cosmopor I.V., Sterifix, DermaPlast
sensitive sterile, Hydrofilm 1.V., Hydrofilm
1.V. control, Cosmopor antibacterial,
Cosmopor advance, Cosmopor
waterproof, Cosmopor skin color,
DermaPlast Medical non-woven dressing,
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding
wounds; breathable, sterile wound
dressing), Cosmopor Entry

2.06 Bandages
e.g. Conforming and compression bandages;
padding bandages Rolta, Rolta soft,
Sterilux cut gauze bandage roll,
Sterilux Bulky Gauze Bandage

Page 1 0f 4/ sfi 2020-01-24
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Product Service
Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC

| sterile 4 (1st bullet)

| sterile 4 (15t bullet)

| sterile 5 (2" bullet)

| sterile 4 (1%t bullet)

| sterile 4 (1t bullet)

| sterile 1, 4 (15t bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

Product Service

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

2.07 Sets for patient care
e.g. MediSet, Peha, Sterima
- Dental-Set, mouth care set
- Dialysis-Set, set for dent
- Wound treatment / dressing set
- Injection set
- Baby care set
- Anaesthesia set
- Catheterisation sets
- Suture removal set
- Maternity set
- Pose set for peripheral catheterization
- Suture set
- Surgical Preparation Kit
- Minor surgical set
- Set for central-venous catheterization

2.08 Accessories / instruments for patient care
e.g. MediSet, Peha, Sterima

- Applicator

- Non-woven balls

- Cotton buds

- Protective clothing

- Tongue depressor

Aqua dest. syringe

Tongue depressor

VivanoTec Port

VivanoTec Y-Connector

Foliodrape Comfort neonatal wrap

Peha-soft nitrile sterile

VivanoTec Exudate Canister

COOPOO D
Cocoaea

Page 2 of 4 / sfi 2020-01-24

Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC
| sterile 112/

4 (1t bullet) /
5 (15t bullet)

| sterile 1/4 (15t bullet)
/5 (1%t bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09
Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

ftem
No.

2.09

210

211

212

213

Product Groups/Product Names

Examination gloves latex
e.g. Peha-soft, Peha-soft powderfree

Theatre clothing

e.g. Foliodress S, Foliodress protect,
Foliodress comfort,
Foliodress gown protect,
Foliodress gown comfort,
Foliodress S comfort

Theatre draping systems

e.g. Foliodrape comfort,
Foliodrape protect,
Foliodrape protect plus
Foliodrape Accessories

e.g. CombiSet

Wound care products based on absorbent
cotton gauze

e.g. Eycopad, Gauze swabs, Cosmoplast
Universal gauze swabs, ES-umbilical
pads, Econolux, DermaPlast
Faltkompressen, Sterilux cut gauze
Sterilux gauze jacket, Dermaplast
MEDICAL (Gauze Swab), Stérilux eye
pads

Medical instruments
e.g. Peha-instrument

- Tubing clamp
- Scissors
e.g. MediSet, Peha, Sterima
- Bandage scissors
- Scissors
- Forceps / clamp
- Dental mirror
- Curette
- Disposable forceps, tweezers
- Stitch cutter

Page 3 of 4 / sfi 2020-01-24

Classification in
accordance with
93/42/EEC

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

E

Product Service

Rule

5 (15t bullet)

eg.1/4/5
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Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

- Needle holder
- Staple remover
- Dental explorer

History of revisions:

Initial issue, project no. 71315089

Rev
Rev
Rev

Rev.
Rev.

Rev
Rev
Rev

Rev.
Rev.

Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.

Rev

07-2007, project no.
03-2009, project no.
04-2009, project no.
05-2010, project no.
06-2011, project no.
07-2011, project no.
08-2012, project no.
09-2012, project no.
10-2013, project no.
11-2014, project no.
12-2015, project no.
09-2016, project no.
10-2016, project no.
02-2017, project no.
03-2017, project no.
01-2020, project no.

Hamburg, 2020-01424
ndrik Schorler

APS5 - Department Manager
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71323866
71349669
71361439
71365837
71386881
71394684
713000943
713005130
713021659
713043904
713065782
713091054
713093080
713100768
713119437
713156403_2 + 713162860

Product Service



PAUL HARTMANN AG Tel.: +49 (0) 7321 36-0 [logo i motto Hartmann]
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 89504
Heidenheim, Niemcy

Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klas lla, lib i lll

Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r.

Niniejszym oswiadczamy,

ze wyroby medyczne wymienione w zatgczniku, po raz pierwszy wprowadzane na rynek przez spotke PAUL
HARTMANN AG, sg zaklasyfikowane jako wyroby klasy lla, llb i lll i spetniajg wymogi majgcych zastosowanie
przepiséw, w szczegoélnosci Wymogi Zasadnicze nastepujacej Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r.

Procedura oceny zgodnoéci dla produktow klasy lla i llb zgodnie z zatacznikiem Il, z wytgczeniem artykutu
4, do Dyrektywy Rady 93/42/EWG zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna pozostaje
dostepna. Wymagana procedura oceny zgodnosci dla produktow klasy Il zgodnie z zatgcznikiem I
Dyrektywy Rady 93/42/EWG, z artykutem 4 witacznie, zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna
pozostaje dostepna.

Niniejsza deklaracje zgodnosci WE wydaje sie na wylgczng odpowiedzialnos¢ spotki PAUL HARTMANN
AG i pozostaje ona w mocy do dnia 25 maja 2024 r.

Procedura oceny zgodnoéci jest prowadzona pod kontrolg jednostki notyfikowanej TUV ~ SUD  Product
Service GmbH, DE-80339 Monachium, Ridlerstr. 65, nr identyfikacyjny: 0123.

PAUL HARTMANN AG

Z up.
[podpis] [podpis]
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
Dyrektor ds. Procesow Wiceprezes ds. Regulacyjnych

[ILN 040 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick

(Dyrektor Generalny), Francois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn. Stephan Mdiller.
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej: Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Gospodarczy Sadu Rejonowego w Ulm, nr akt: HRB 661090



Nr Grupy wyrobow / nazwy wyrobow Klasyfikacja Reguta UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
3.01 Wyroby i opatrunki do leczenia ran
Kompresy gazowe ES lla 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Kompresy gazowe Sterilux lla 7 10-966
Kompresy gazowe Standard lla 7 10-966
Kompresy Mulpa lla 7 10-966
Kompresy gazowe Sterilux (USP) lla 7 10-966
Kompresy gazowe Lusan lla 7 10-966
Kompresy gazowe na rolce Sterilux lla 7 10-966
Pagasling lla 7 13-700
Pagalong lla 7 13-700
Medicomp lla 7 15-216
Medicomp extra lla 7 15-216
Chtonna gaza bawetniana lla 7 10-281
3.02 Specjalne wyroby do zamykania i przykrywania ran
Hydrofilm lla 4 (3.) 17-428
Hydrofilm niesterylny do Zestawow lla 4(3.) 17-428
gotowych
Visulin lla 4 (3.) 17-428
Hydrofilm plus lla 4(3.) 10-288
Tiritas MEDICAL (na rany lekko lla 4 (3.) 10-288
krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)
Omnistrip lla 4 (3.) 10-288
Omnistrip reinforced [wzmocniony] lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4 (3. 10-288
Dermaplast MEDICAL (plastry do lla 4 (3. 10-288
zamykania ran, sterylne)
Plaster hydrokoloidowy Dermaplast na:
drobne rany lla 4 (3.) 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3.) 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Plaster hydrokoloidowy Tiritas na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3. 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Plaster hydrokoloidowy Cosmos na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288




otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3.) 10-288
odciski lla 4 (3. 10-288
Plaster hydrokoloidowy DermaActive na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3.) 10-288
opryszczke lla 4 (3. 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT Abrasion [na otarcia] lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast Medical Transparent lla 4 (3.) 10-288
[przezroczysty]
Dermaplast MEDICAL (na rany lekko lla 4 (3.) 10-288
krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)
Dermaplast MEDICAL (skaleczenia lla 4 (3.) 10-288
i rany szarpane)
DermaPlast EFFECT do ciecia — na lla 4 (3. 10-288
pecherze i drobne rany
Dermaplast EFFECT na pecherze duzy lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na pecherze na piete lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na pecherze maty lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na odciski lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na drobne rany lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na opryszczke lla 4 (3.) 10-288
Plaster na oparzenia Dermaplast lla 4 (3.) 10-288
Plaster na oparzenia Tiritas lla 4 (3.) 11-322
Plaster na oparzenia Cosmos lla 4 (3. 11-322
Plaster na oparzenia DermaActive lla 4 (3. 11-322
Dermaplast MEDICAL (na oparzenia) lla 4 (3.) 11-322
Tiritas MEDICAL (na oparzenia) lla 4 (3.) 11-322
DermaPlast EFFECT na oparzenia lla 4 (3. 11-322
3.03 Zestawy do pielegnaciji pacjenta
MediSet
Zestawy do cewnikowania lla 2 15-564
5(2.) 15-564
6 15-564
7 15-564
Zestaw do znieczulen lla 2 15-202
6 15-202
7 15-202
Zestaw do znieczulen lla 2 10-127
6 10-127
7 10-127




Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekgiji

Zestaw do wkitu¢ centralnych

Zestaw do zakfadania szwoéw

Zestaw do dializowania

Zestaw chirurgiczny

Zestaw chirurgiczny

Zestaw porodowy
Zestaw do artrografii

Peha
Zestawy do cewnikowania

Zestaw do znieczulen

Zestaw do znieczulen

Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekgciji
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11-314
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12-157
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16-615
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13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243
15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157




Zestaw do wkiu¢ centralnych

Zestaw do zaktadania szwow

Zestaw do dializowania

Zestaw chirurgiczny

Zestaw chirurgiczny

Zestaw porodowy
Zestaw do artrografii

Sterima
Zestawy do cewnikowania

Zestaw do znieczulen

Zestaw do znieczulen

Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekciji

Zestaw do wkiu¢ centralnych

Zestaw do zakfadania szwoéw
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16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243
15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892




7 13-892
Zestaw do dializowania lla 2 15-896
6 15-896
7 15-896
Zestaw chirurgiczny lla 2 12-463
5(2.) 12-463
6 12-463
7 12-463
Zestaw chirurgiczny lla 2 15-896
5(2.) 15-896
6 15-896
7 15-896
Zestaw porodowy lla 7 10-243
Zestaw do artrografii lla 6 15-316
7 15-316
Samu-med lla 5(2.) 16-164
Zestawy do leczenia ran DermaPlast
przeznaczone do leczenia:
otaré lla 4 (3.) 11-314
oparzen lla 4 (3. 11-314
skaleczen lla 4 (3.) 11-314
pecherzy lla 4 (3.) 11-314
Zestawy do leczenia ran DermaActive
przeznaczone do leczenia:
otaré lla 4 (3.) 11-314
oparzen lla 4 (3. 11-314
skaleczen lla 4 (3.) 11-314
pecherzy lla 4 (3.) 11-314
3.04 Wyroby do opatrywania ran chirurgicznych
Chirurgiczne srodki absorpcyjne Telatrast
niesterylne:
Telasorb lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Sterylny system modutowy Telatrast
Telasorb lla 7 10-281
Telasorb E lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Telacomp E lla 7 10-966
Tampony gazowe wykrywane lla 7 10-966
promieniami RTG Sterilux (USP)
Telaset sterylny lla 7 11-314




3.05 Lateksowe rekawice chirurgiczne
Peha-taft lla 7 11-883
Peha-taft classic (bezpudrowe) lla 7 11-883
Peha-micron plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-taft plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-profile plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-basic LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-micron LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-profile LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-taft classic PUDROWANE lla 7 11-883
Peha-taft classic BEZPUDROWE lla 7 11-883
Peha-taft LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-underglove LATEKSOWE lla 7 11-883
3.06 Nielateksowe rekawice chirurgiczne
Peha-neon plus bezpudrowe lla 7 11-884
Peha-isoprene plus bezpudrowe lla 7 11-884
Peha-isoprene BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-neon BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-shield BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-underglove BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
3.07 Zestawy do zabiegéw chirurgicznych na zaméwienie
Zestawy Foliodrape Sets do zabiegow lla 2 15-896
wykonywanych zaleznie od wskazan: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
chirurgia ogodlna
okulistyka
ginekologia
potoznictwo
kardiochirurgia
chirurgia klatki piersiowe;j
chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia
urologia
Zestawy CombiSets do zabiegow lla 2 15-896
wykonywanych zaleznie od wskazan: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowej
chirurgia naczyniowa




otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia

ortopedia
urologia
3.08 Elektroniczne termometry kliniczne
Thermoval basic [podstawowy] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval Rapid [szybki] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval rapid flex [szybki lla 10 (3.) 14-032
elastyczny]
Thermoval standard [standardowy] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval kids [dla dzieci] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval kids flex [dla dzieci lla 10 (3.) 14-032
elastyczny]
Elektroniczne termometry Cosmos lla 10 (3.) 14-032
Thermoval duo scan lla 10 (3.) 14-036
Thermoval baby [dla niemowlat] lla 10 (3.) 14-036
3.09 Cisnieniomierze elektroniczne
Tensoval mobile lla 10 (3.) 16-173
Tensoval comfort lla 10 (3.) 16-173
Tensoval compact lla 10 (3.) 16-173
Tensoval duo control lla 10 (3.) 16-173
Tensoval mobil classic lla 10 (3.) 16-173
Tensoval comfort classic lla 10 (3.) 16-173
Veroval duo control lla 10 (3.) 16-173
3.10 Instrumenty medyczne
Peha -instrument
Nozyczki lla 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
Kleszcze lla 6 14-257
6 11-791
6 11-797
6 10-865
Igtotrzymacz lla 6 12-726
Hak do przytrzymywania brzegéw ran lla 6 13-373
tyzeczka koszta lla 6 11-084
Zestaw podstawowy lla 6 17-168
MediSet
tyzeczka chirurgiczna lla 4 (3. 11-084
Kleszcze lla 6 11-797
Rowkowana prowadnica lla 6 13-117
Mandryn lla 6 13-833
Nozyczki lla 6 13-480




Sterima

tyzeczka chirurgiczna lla 4 (3. 11-084
Kleszcze lla 6 11-797
Rowkowana prowadnica lla 6 13-117
Mandryn lla 6 13-833
Nozyczki lla 6 13-480
3.1 Wyroby do podcisnieniowej terapii ran
VivanoTec Pro lla 11 10-223
Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy Ilb
Nr Grupy wyrobow / nazwy wyrobow Klasyfikacja Przepis UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
4.01 Impregnowane opatrunki tiulowe i specjalistyczne
Grassolind neutral Ilb 4 (2) 11-325
Atrauman lIb 4 (2. 11-325
Branolind Ilb 4 (2) 11-325
Hydrotill/ Hydrotul llb 4(2.) 11-325
Atrauman Silicone Ilb 4 (2) 11-325
Interface lIb 4 (2. 15-216
4.02 Opatrunki hydroaktywne i akcesoria
Hydrosorb Ilb 4 (2) 15-216
Hydrosorb comfort IIb 4 (2) 15-216
Hydrosorb Gel Ilb 4 (2) 15-216
HydroClean le] 4 (2.) 15-216
HydroClean cavité [do ran gtebokich] lIb 4 (2. 15-216
HydroClean cavity [do ran gtebokich] lIb 4(2.) 15-216
HydroClean active [aktywny] lIb 4(2.) 15-216
HydroClean active cavité [aktywny do ran lIb 4 (2. 15-216
gfebokich]
HydroClean plus lIb 4 (2. 15-216
HydroClean plus cavity [do ran gfebokich] lIb 4(2.) 15-216
HydroClean mini lIb 4(2.) 15-216
HydroClean advance [zaawansowany] lIb 4 (2. 15-216
HydroClean advance mini [zaawansowany lIb 4 (2. 15-216
mini]
HydroClean plus mini llb (2.) 15-216
HydroClean advance cavity [do ran lIb 4 (2. 15-216
gfebokich]
Hydrocoll llb 4 (2) 15-216
Hydrocoll concave [do zaokrgglonych ]e] 4 (2.) 15-216
czesci ciata]
Hydrocoll sacral [krzyZzowy] llb 4 (2. 15-216
Hydrocoll thin [cienki] Ilb 4 (2) 15-216




Sorbalgon llb 4 (2.) 15-216

Sorbalgon T llb 4 (2.) 15-216

Zetuvit plus llb 4 (2. 15-216

Resposorb Super lIb 4(2.) 15-216

Zetuvit Plus Silicone llb 4(2.) 15-216

RespoSorb Silicone llb 4 (2) 15-216

HydroTac llb 4 (2. 15-216

HydroTac comfort llb 4 (2. 15-216

HydroTac concave [do zaokrgglonych lIb 4 (2. 15-216

czesci ciata]

HydroTac sacral [krzyzowy] lIb 4 (2. 15-216

HydroTac transparent [przezroczysty] lIb 4 (2. 15-216

HydroTac transparent comfort llb 4 (2. 15-216

[przezroczysty]

PermaFoam llb 4(2.) 11-323

PermaFoam sacral [krzyzowy] le] 4 (2.) 11-323

PermaFoam concave [do zaokrgglonych lIb 4 (2. 11-323

czedci ciatal

PermaFoam cavity [do ran gtebokich] lIb 4 (2. 11-323

PermaFoam comfort Ilb 4 (2) 11-323

PermaFoam tracheostomy llb 4(2.) 15-624

[tracheotomijny]

Zetuvit Plus Silicone Border / RespoSorb Ilb 4 (2) 15-216

Silicone Border [z silikonowymi brzegami]

HydroTac Border Multisite [na rézne

czedci ciata]

4.03 Wyroby do podcisnieniowej terapii ran

Zestaw z opatrunkiem piankowym le] 4 (2.) 11-314

VivanoMed Foam Kit

Zestaw z opatrunkiem piankowym le] 4 (2.) 11-314

VivanoMed Foam Round Kit [okragty]

Zestaw z opatrunkiem piankowym b 4 (2) 11-314

VivanoMed Foam Thin Kit [cienki]

Zestaw z opatrunkiem piankowym lIb 8 11-314

VivanoMed Abdominal Kit [brzuszny]

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam lIb 4(2.) 11-323

Silikonowa warstwa kontaktowa lIb 4 (2. 11-325

VivanoMed Silicone Layer

4.04 Zestawy do zabiegoéw chirurgicznych na zaméwienie

Zestawy Foliodrape Sets do zabiegow lb 5 15-896

wykonywanych zaleznie od wskazan: IIb 7 15-896
Ilb 9 15-896

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowe;




chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia
urologia
Zestawy CombiSet do zabiegéw
wykonywanych zaleznie od wskazan:

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowe;
chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia

urologia

Ib
Ib
Ib

~

15-896
15-896
15-896

5.01

Opatrunki na rany (klasa lil)

Atrauman Ag
(Certyfikat Badania Projektu WE nr G7
011858 0068 wyd. 00)

13

11-325




PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info HARTMANN
P.O. Box 1420 ®
89504 Heidenheim Going further
Germany for health

EC-Declaration of Conformity for Medical Devices Class lla, llb and Il

Heidenheim, 25. February 2021

We herewith declare,

that the medical devices, listed in the appendix, which are first placed on the market by PAUL
HARTMANN AG, are classified as class lla, Ilb and Il and meet the applicable provisions, especially
the Essential Requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993.

The conformity assessment procedure for the Ila and Ilb products according to Annex |1 excluding 4
of the Council Directive 93/42/EEC has been performed and the technical documentation is kept
available. For the class Ill products the required conformity assessment procedure according to
Council Directive 93/42/EEC Annex Il including Section 4 has been performed and the technical
documentation is kept available.

This EC Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of PAUL HARTMANN AG
and is valid until 25" May 2024.

The conformity assessment procedure is under the supervision of the Notified Body TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Miinchen, Germany, |dentification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
b / e
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs
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Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick . . i
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller Amtsgericht Uim HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jirgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090



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

89522 Heidenheim hartmann.info
P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
Classification
Ru;gfng Product Groups / Product Names L:i?lf%?:ggt?\‘:: Rule UMDNS
93/42/EEC
3.01 Wound management products and dressings
ES gauze swabs E! 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Sterilux gauze swabs lla 7 10-966
Standard gauze swabs lla 7 10-966
Mulpa swabs lla 7 10-966
Sterilux gauze sponges (USP) lla 7 10-966
Lusan gauze swabs lla e 10-966
Sterilux gauze swabs on a roll lla 7 10-966
Pagasling lla 7 13-700
Pagalong lla 7 13-700
Medicomp lla 7 15-216
Medicomp extra lla 7 15-216
Absorbent cotton gauze lla 7 10-281
3.02 Special wound closure and covering products
Hydrofilm lla 4 (31) 17-428
Hydrofilm non-sterile for Kit lla 4 (3) 17-428
Packagers
Visulin lla 4 (3 17-428
Hydrofilm plus lla 4 (39 10-288
Tiritas MEDICAL (Light bleeding lla 4 (3 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Omnistrip lla 4 (3 10-288
Omnistrip reinforced lla 4 (3 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4 (39 10-288
Dermaplast MEDICAL (Wound lla 4 (319 10-288
closure strips, sterile)
Dermaplast hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3) 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (39 10-288
cold sores lla 4 (39 10-288
corns lla 4 (3 10-288
Tiritas hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3) 10-288
page 2 of 12

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Uim HRB 661090

Aufsichisratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim
Fritz-Jirgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info
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Germany for health
abrasions lla 4 (319 10-288
Blisters lla 4 (3M) 10-288
cold sores lla 4 (3 10-288
corns lla 4 (3) 10-288
Cosmos hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (31) 10-288
cold sores lla 4 (31) 10-288
corns lla 4 (3 10-288
DermaActive hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (31) 10-288
cold sores lla 4 (3 10-288
corns lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT Abrasion lla 4 (3 10-288
Dermaplast Medical Transparent lla 4 (3 10-288
dressing
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding lla 4 (3) 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Dermaplast MEDICAL (Cuts and lla 4 (39 10-288
lacerations)
DermaPlast EFFECT To cut blisters & lla 4 (3) 10-288
minor wounds
DermaPlast EFFECT blister large lla 4 (31) 10-288
DermaPlast EFFECT blister heel lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT blister small lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT corns lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT minor wounds lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT cold sores lla 4 (3 10-288
Dermaplast bumn plaster lla 4 (39 10-288
Tiritas burn plaster lla 4 (3 11-322
Cosmos burn plaster lla 4 (319 11-322
DermaActive bum plaster Ila 4 (31 11-322
Dermaplast MEDICAL (Burns) lla 4 (3) 11-322
Tiritas MEDICAL (Burns) la 4 (3" 11-322
DermaPlast EFFECT Burns lla 4 (3) 11-322
3.03 Sets for patient care
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MediSet
Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Peha
Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia
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Amtsgericht Ulm HRB 661090
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim
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Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation
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7 16-615
Suture set lla 5 (2n) 13-892
6 13-892
7 13-892
Dialysis set lla 2 15-896
6 15-896
7 15-896
Surgical set lla 2 12-463
5 (2 12-463
6 12-463
7 12-463
Surgical set lla 2 15-896
5 (2n9) 15-896
6 15-896
7 15-896
Birth set lla 7 10-243
Arthrography set la 6 15-316
7 15-316
Samu-med lla 5 (2") 16-164
DermaPlast wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (3) 11-314
burns Ila 4 (3 11-314
cuts lla 4 (3 11-314
blisters lla 4 (31 11-314
DermaActive wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (39 11-314
burns lla 4 (31) 11-314
cuts Ila 4 (3") 11-314
blisters lla 4 (3 11-314
3.04 Surgical wound management products
Telatrast surgical absorbents non-
sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Telatrast-module-system sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasorb E lla 7 10-281
Telasling Ila 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
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Telacomp E] 7 10-966
Telacomp E lla 7 10-966
Sterilux X-ray Gauze lla 7 10-966
Sponges (USP)
Telaset sterile lla 7 11-314
3.05 Surgical gloves Latex
Peha-taft lla 7 11-883
Peha-taft classic (powderfree) lla 7 11-883
Peha-micron plus powderfree lla 7 11-883
Peha-taft plus powderfree lla 7 11-883
Peha-profile plus powderfree lla 7 11-883
Peha-basic LATEX lla 7 11-883
Peha-micron LATEX lla 7 11-883
Peha-profile LATEX lla 7 11-883
Peha-taft classic POWDERED lla 7 11-883
Peha-taft classic POWDERFREE lla 7 11-883
Peha-taft LATEX lla 7 11-883
Peha-underglove LATEX lla 7 11-883
3.06 Surgical gloves non-Latex
Peha-neon plus powderfree lla 7 11-884
Peha-isoprene plus powderfree lla 7 11-884
Peha-isoprene LATEXFREE lla 7 11-884
Peha-neon LATEXFREE lla 7 11-884
Peha-shield LATEXFREE lla 7 11-884
Peha-underglove LATEXFREE lla 7 11-884
3.07 Customised surgical procedure sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for E] 2 15-896
indication-related procedures: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
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CombiSets/CombiSet for indication- lla 2 15-896
related procedures: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
3.08 Electronic clinical thermometers
Thermoval basic lla 10 (39) 14-032
Themoval Rapid lla 10 (3) 14-032
Themoval rapid flex lla 10 (3) 14-032
Themoval standard lla 10 (3™) 14-032
Themoval kids lla 10 (39 14-032
Thermoval kids flex lla 10 (3) 14-032
Cosmos thermometers electronic lla 10 (39 14-032
Themoval duo scan lla 10 (3') 14-036
Themoval baby lla 10 (3™) 14-036
3.09 Electronic blood pressure monitors
Tensoval mobile lla 10 (3™) 16-173
Tensoval comfort lla 10 (39) 16-173
Tensoval compact lla 10 (3™) 16-173
Tensoval duo control lla 10 (3') 16-173
Tensoval mobil classic lla 10 (3) 16-173
Tensoval comfort classic lla 10 (3) 16-173
Veroval duo control lla 10 (39 16-173
3.10 Medical instruments
Peha-instrument
Scissors lla 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
Forceps lla 6 14-257
6 11-791
6 11-797
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6 10-865
Needle holder lla 6 12-726
Wound hook lla 6 13-373
Sharp spoon lla 6 11-084
Basic Set lla 6 17-168
MediSet
Curette lla 4 (39 11-084
Forceps lla 6 11-797
Grooved director lla 6 13-117
Stylet lla 6 13-833
Scissors lla 6 13-480
Sterima
Curette lla 4 (39 11-084
Forceps lla 6 11-797
Grooved director lla 6 13-117
Stylet lla 6 13-833
Scissors lla 6 13-480
3.1 Products for negative pressure wound therapy
VivanoTec Pro lla 11 10-223
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Classification
Ru;}:ng Product Groups / Product Names ":\:if;%?rr:ggs: Rule UMDNS
93/42/[EEC
4.01 Impregnated tulle and special dressings
Grassolind neutral llb 4 (2 11-325
Atrauman b 4 (27) 11-325
Branolind b 4 (2n) 11-325
Hydrotll / Hydrotul lib 4 (2nd) 11-325
Atrauman Silicone b 4 (29 11-325
Interface Iib 4 (2m) 15-216
4.02 Hydroactive dressings and accessories
Hydrosorb b 4 (2") 15-216
Hydrosorb comfort llb 4 (2n) 15-216
Hydrosorb Gel b 4 (2n) 15-216
HydroClean lb 4 (29 15-216
HydroClean cavité IIb 4 (2n) 15-216
HydroClean cavity Ilb 4 (29 15-216
HydroClean active lIb 4 (2M) 15-216
HydroClean active cavité b 4 (2n) 15-216
HydroClean plus lib 4 (2n9) 15-216
HydroClean plus cavity b 4 (2nd) 15-216
HydroClean mini Ilb 4 (2n9) 15-216
HydroClean advance b 4 (2"9) 15-216
HydroClean advance mini b 4 (2n) 15-216
HydroClean plus mini b 4 (2n) 15-216
HydroClean advance cavity lib 4 (2n) 15-216
Hydrocoll Ilb 4 (2n) 16-216
Hydrocoll concave llb 4 (2n9) 15-216
Hydrocoll sacral Ib 4 (2n) 15-216
Hydrocoll thin Ib 4 (2nd) 15-216
Sorbalgon b 4 (2" 15-216
Sorbalgon T b 4 (2nd) 15-216
Zetuvit plus lib 4 (2n) 15-216
Resposorb Super lib 4 (2nd) 15-216
Zetuvit Plus Silicone lb 4 (29 15-216
RespoSorb Silicone b 4 (2" 15-216
HydroTac llb 4.{2m) 15-216
HydroTac comfort Ilb 4 (2" 15-216
HydroTac concave b 4 (2nd) 15-216
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HydroTac sacral b 4 (2n9) 15-216
HydroTac transparent lb 4 (2m) 15-216
HydroTac transparent comfort lb 4 (27) 15-216
PermaFoam Ilb 4 (2n) 11-323
PemmaFoam sacral lb 4 (2n) 11-323
PemaFoam concave Ib 4 (2n) 11-323
PermaFoam cavity llb 4 (2n) 11-323
PermaFoam comfort Iib 4 (29 11-323
PermaFoam tracheostomy b 4 (2 15-624
Zetuvit Plus Silicone Border / IIb 4 (2n) 15-216
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite b 4 (2" 15-216
4.03 Products for negative pressure wound therapy
VivanoMed Foam Kit b 4 (29 11-314
VivanoMed Foam Round Kit IIb 4 (2n) 11-314
VivanoMed Foam Thin Kit b 4 (2" 11-314
VivanoMed Abdominal Kit lb 8 11-314
VivanoMed Foam Ib 4 (29 11-323
VivanoMed Silicone Layer [Ib 4 (2n) 11-325
4.04 Customised surgical procedure sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for b 5 15-896
indication-related procedures: lIb 7 15-896
lib 9 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
CombiSets/CombiSet for indication- lIb b 15-896
related procedures: b 7 15-896
Ilb 9 15-896

General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
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vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
5.01 Wound dressings (class )
Atrauman Ag [l 13 11-325
(EC Design Examination Certificate No. G7 011858 0068 Rev. 00)
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[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und
Medizinprodukten

www.zlg.de

ZL.G-BS-244.10.08

[kod QR]
[logo: TUV SUD, Product Service]
CERTYFIKAT WE

Peten System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik 1l z wytaczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, llb lub Il

Nr G1 011858 0064 wer. 01

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

Kategoria/-e produktu: Wyroby medyczne stuzgce do leczenia ran ogélnych i specjalnych,
produkty wykorzystywane w salach operacyjnych, bandaze i plastry
w tasmach, produkty do pielegnacji pacjenta do uzytku na oddzialach
szpitalnych oraz w praktyce ogélnej, jak rowniez wyroby medyczne
z funkcja pomiarowa.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony powyze;
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci projektu, produkcji iinspekcji koncowej odpowiednich
produktéw / kategorii produktéw zgodnie z Zatgcznikiem Il do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych.
Wspomniany system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami powyzszej Dyrektywy oraz podlega
okresowej kontroli. W przypadku wprowadzania na rynek produktéw Klasy Ill, obowigzkowe jest posiadanie
dodatkowego certyfikatu zgodnie z Aneksem Il rozdziat (4). Spetnione muszg byé wszystkie majgce
zastosowanie wymogi grupy TUV SUD Group dotyczace testowania i certyfikowania. W celu uzyskania
szczegotowych informacji oraz zweryfikowania waznosci niniejszego certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G1 011858 0064 Rev. 01

Raport nr: 71397447
Wazny od: 2 lutego 2021 r.
Wazny do: 26 maja 2024 r.

Data: 2 lutego 2021 r.

Christoph Dicks
Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana
[podpis nieczytelny]

Strona1z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — Ridlerstrafie 65 — 80339 Monachium —
Niemcy
TOV®


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20011858%200064%20Rev.%2001
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[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und
Medizinprodukten

www.zlg.de

ZL.G-BS-244.10.08

[kod QR]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

Peten System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatagcznik 1l z wytaczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, llb lub IIl)

Nr G1 011858 0064 wer. 01

Wyroby medyczne Klasy lla

- Produkty do leczenia ran oraz opatrunki

- Specjalne produkty zamykajace lub okrywajgce rany
- Zestawy higieny pacjenta

- Produkty stuzace do leczenia ran chirurgicznych

- Lateksowe rekawice chirurgiczne

- Nielateksowe rekawice chirurgiczne

- Zestawy do procedur chirurgicznych na zamoéwienie
- Elektroniczne termometry kliniczne

- Elektroniczne urzgdzenia do pomiaru ci$nienia krwi
- Instrumenty medyczne

- Produkty do podcisnieniowej terapii ran

Wyroby medyczne Klasy llb

- Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki specjalistyczne
- Opatrunki hydroaktywne i akcesoria

- Produkty do podcisnieniowej terapii ran (NWPT)

- Zestawy do procedur chirurgicznych na zaméwienie

Wyroby medyczne Klasy Il

- Opatrunki na rany impregnowane srebrem (Ag)

Strona2z 2
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Nazwy Produktéw do Zatacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego

2021 r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN

Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy lla

Nr
poz.

Grupy produktow/Nazwy produktow

Klasyfikacja
zgodnie z
93/42/EWG

Reguta

3.01

Produkty opatrunkowe oraz opatrunki
np. waciki z gazy ES

Sterilux ES

waciki z gazy Sterilux,
standardowe waciki z gazy
waciki Mulpa

tampony z gazy Sterilux (USP),
waciki z gazy Lusan

Pagasling

Pagalong

Medicomp

Medicomp extra

Chtonna gaza bawetniana

Ila

4 (3.
punktor) /
7

3.02

Specjalne produkty zamykajgce lub okrywajace rany
np. Hydrofilm

Hydrofilm niesterylny do Zestawéw
Visulin

Hydrofilm plus

Tiritas MEDICAL (na rany lekko krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)

Omnistrip

Omnistrip wzmocniony

Dermaplast Omnistrip

Dermaplast MEDICAL (plastry w paskach do zamykania ran,
sterylne)

Dermaplast plastry hydrokoloidowe na:
rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

Tiritas plastry hydrokoloidowe na:

rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

Cosmos plastry hydrokoloidowe na:
rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

DermaActive plastry hydrokoloidowe na:

Ila

4 (3.
punktor)




rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

DermaPlast EFFECT Abrasion [na otarcia]

Opatrunek DermaPlast Medical Transparent [przezroczysty]
DermaPlast MEDICAL (rany lekko krwawigce; wodoodporny,
sterylny opatrunek na rany)

DermaPlast MEDICAL (rany ciete i szarpane)

DermaPlast EFFECT, opatrunek do przycinania na pecherze i rany
drobne

DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze duzy
DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze na piete
DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze maty
DermaPlast EFFECT na odciski

DermaPlast EFFECT na rany drobne

DermaPlast EFFECT na opryszczke

Dermaplast plastry na oparzenia

Tiritas plaster na oparzenia

Cosmos plaster na oparzenia

DermaActive plastry na oparzenia

Dermaplast MEDICAL (Burns) [na oparzenia]

Tiritas MEDICAL (Burns) [na oparzenia]

DermaPlast EFFECT (Burns) [na oparzenia]

3.03

Zestawy do pielegnacji pacjenta

np. MediSet, Peha, Sterima

- zestawy do cewnikowania

- zestaw do znieczulen

- zestawy do leczenia ran / zestawy opatrunkowe
- zestaw do wlewow

- zestaw do iniekcji

- zestaw do wkiu¢ centralnych

- zestaw do szwow

- zestaw do dializy

- zestaw chirurgiczny

- zestaw porodowy

- zestaw do artrografii

np. Samu-med

np. zestawy do leczenia ran DermaPlast / DermaActive do leczenia
otaré, oparzen, ran cietych i pecherzy

Il a

2/4 (3.
punktor)
5 (2.
punktor) /
6/7

3.04

Produkty do leczenia ran chirurgicznych

np. Telatrast — niesterylne pochtaniacze chirurgiczne:

Telatex, Telasorb, Telasling, Telaprep, Telacomp,

np. sterylny system modutowy Telatrast-Module-System:

Telasorb, Telasorb E, Telasling, Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray tampony z gazy (USP), Telatrast tampony z wtdkniny
Telatrast waciki z wtdkniny

np. Telaset sterile [sterylny]

Ila

3.05

Lateksowe rekawice chirurgiczne

np. Peha-taft, Peha-taft classic (bezpudrowe), Peha-micron plus
bezpudrowe, Peha-taft plus bezpudrowe, Peha-profile plus
bezpudrowe, Peha-taft LATEX, Peha basic LATEX, Peha-micron
LATEX, Peha-profile LATEX, Peha-taft classic POWDERED

[z pudrem], Peha-taft classic POWDERFREE [bezpudrowe], Peha-
underglove LATEX

Ila

3.06

Nielateksowe rekawice chirurgiczne
np. Peha-neon plus bezpudrowe,

Ila




Peha-isoprene plus bezpudrowe,
Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-shield LATEXFREE, Peha-
underglove LATEXFREE

3.07 | Zestawy do procedur chirurgicznych na zamoéwienie Ila 2/6/7/
np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets 11
do zabiegéw chirurgicznych wynikajacych ze wskazania
np. chirurgia ogodlna, okulistyka, ginekologia, potoznictwo,
kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa,
otolaryngologia, chirurgia jamy ustnej oraz chirurgia szczekowo-
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia, urologia

3.08 | Elektroniczne termometry kliniczne Ila 10 (3.

np. Thermoval basic [podstawowy] punktor)
Thermoval Rapid [szybki]

Thermoval rapid flex [szybki elastyczny]

Thermoval standard [standardowy]

Thermoval kids [dla dzieci]

Thermoval kids flex [dla dzieci elastyczny]

termometry elektroniczne Cosmos

Thermoval duo scan

Thermoval baby [dla niemowlat]

3.09 | Elektroniczne urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi Ila 10 (3.
np.Tensoval mobile [przenosny] punktor)
Tensoval comfort
Tensoval compact [kompaktowy]

Tensoval duo control

Tensoval mobil classic [przenosny]
Tensoval comfort classic

Veroval duo control

3.10 | Instrumenty medyczne Ila 4 (3.
np. instrumenty Peha punktor) /
- nozyczki 6
- kleszczyki
- igtotrzymacz
- haczyk do przytrzymywania ran
- tyzeczka kostna
- zestaw podstawowy

np. MediSet, Sterima
- skrobaczka chirurgiczna
- kleszczyki
- rowkowana prowadnica
- mandryn
- nozyczki
3.11 | Produkty do podcisnieniowej terapii ran (NPWT) Ila 11

np. VivanoTec Pro
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Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego
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Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy llb

Nr Grupy produktow/Nazwy produktow Klasyfikacja Regufta
poz. zgodnie z
93/42/EWG
4.01 | Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki b 4 (2.
specjalistyczne punktor)

np. Grassolind neutral [neutralny], Atrauman,
Branolind, Hydrotdll/Hydrotul,
Interface, Atrauman Silicone [silikonowy]

4.02 | Opatrunki i akcesoria hydroaktywne b 4 (2.
np. Hydrosorb punktor)
Hydrosorb comfort,

Hydrosorb Gel [zelowy]

HydroClean

HydroClean cavité [na gfebokie rany]
HydroClean cavity [na gfebokie rany]
HydroClean active

HydroClean active cavité [na gfebokie rany]
HydroClean plus

HydroClean plus cavity [na gfebokie rany]
HydroClean mini

HydroClean advance [zaawansowany]
HydroClean advance mini [zaawansowany]
HydroClean plus mini

HydroClean advance mini cavity [zaawansowany na gtebokie
rany]

Hydrocoll

Hydrocoll concave [wklesty]

Hydrocoll sacral [krzyzowy]

Hydrocoll thin [cienki]

Sorbalgon

Sorbalgon T

Zetuvit plus

Resposorb Super

Zetuvit Plus Silicone [silikonowy]

RespoSorb Silicone [silikonowy]

HydroTac

HydroTac comfort

HydroTac concave [wklesty]

HydroTac sacral [krzyzowy]

HydroTac transparent [przezroczysty]
HydroTac transparent comfort [przezroczysty]
PermaFoam

PermaFoam sacral [krzyzowy]

PermaFoam concave [wkiesty]

PermaFoam cavity [na gfebokie rany]
PermaFoam comfort

PermaFoam tracheostomy [tracheotomijny]




Zetuvit Plus Silicone Border [z silikonowymi brzegami]
Resposorb Silicone Border [z silikonowymi brzegami]
HydroTac Border Multisite [na rézne cze$ci ciata]

4.03

Wyroby do podcisnieniowej terapii ran

np. VivanoMed

- zestaw z opatrunkiem piankowym Foam Kit, zestaw

z opatrunkiem piankowym Foam Round Kit [okragtly], zestaw
z opatrunkiem piankowym Foam Thin Kit [cienki]

- opatrunek piankowy Foam

- silikonowa warstwa kontaktowa Silicone Layer

- zestaw z opatrunkiem piankowym Abdominal Kit [brzuszny]

b

4 (2.
punktor) /
8

4.04

Zestawy do zabiegéw chirurgicznych na zaméwienie

np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets

do zabiegdw wykonywanych zaleznie od wskazanh:

np. chirurgia ogodlna, okulistyka, ginekologia, potoznictwo,
kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa
otolaryngologia, chirurgia jamy ustnej i chirurgia szczekowo-
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia, urologia

b

57,9
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Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy |l

Nr Grupy produktow/Nazwy produktow Klasyfikacja Regufta
poz. zgodnie z
93/42/EWG
5.01 | Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki 1l 13
specjalistyczne
np. Atrauman Ag
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Historia zmian:

Wydanie pierwsze, projekt nr 71315089
Wersja 01-2007, projekt nr 71318435
Wersja 07-2007, projekt nr 71323864
Wersja 02-2008, projekt nr 71332843
Wersja 03-2009, projekt nr 71349669
Wersja 10-2009, projekt nr 71359891
Wersja 11-2009, projekt nr 71361438
Wersja 12-2010, projekt nr 71365835
Wersja 13-2010, projekt nr 71370423
Wersja 14-2010, projekt nr 71372243
Wersja 15-2011, projekt nr 71386881
Wersja 16-2011, projekt nr 71394684
Wersja 17-2012, projekt nr 713005130
Wersja 18-2012, projekt nr 713005934
Wersja 19-2013, projekt nr 713021659
Wersja 20-2013, projekt nr 713023609
Wersja 21-2014, projekt nr 713043904 oraz 713043905
Wersja 22-2015, projekt nr 713065784
Wersja 09-2016, projekt nr 713091055
Wersja 10-2016, projekt nr 713093079
Wersja 11-2016, projekt nr 713094281
Wersja 02-2017, projekt nr 713100768
Wersja 03-2017, projekt nr 713119437
Wersja 01-2018, projekt nr 713143983
Wersja 01-2019, projekt nr 713143983 + 713162860
Wersja 01-2020, projekt nr 713156403_1
Wersja 01-2021, projekt nr 713197447

Hamburg, 18 lutego 2021 r.

[faksymile podpisu czytelnego: Hendrik Schorler]
Hendrik Schorler (23 lutego 2021 r. 08:53 GMT+1)

Hendrik Schorler
PS-MHS-AP5

E. Rudel, 18 lutego 2021 r.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

*7’\( *3’}* Benannt durch/Designated b

<

Zentralstelle der Lander

;f!l_é i\:;\‘7 fiir Gesundheitsschutz
- %

== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*ﬁ% *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

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

Product Category(ies): Medical devices for general and special wound
treatment, operating theatre products, bandages
and tapes, patient care products for use on the
ward and in general practice as well as medical devices
with a measuring function.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G1
011858 0064 Rev. 01

Report No.: 713197447
Valid from: 2021-02-02
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-02 c
'@’L\/

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
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

*i\( *%* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

f!._é %;\( fiir Gesundheitsschutz
- %

== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

** *** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

www.zlg.de

Class lla medical devices

- Wound management products and dressings
- Special wound closure and covering products
- Sets for patient care

- Surgical wound management products

- Surgical gloves latex

- Surgical gloves non-latex

- Customized surgical procedure sets

- Electronic clinical thermometers

- Electronic blood pressure monitors

- Medical instruments

- Products for Negative Pressure Wound Therapy

Class Ilb medical devices

- Impregnated tulle dressings and special dressings
- Hydroactive dressings and accessories

- Products for Negative Pressure Wound Therapy

- Customized surgical procedure sets

Class Ill medical devices

- Wound Dressing impregnated with Silver (Ag)

Page 2 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
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Product Service
Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC
3.01 Wound management products and Ila 4 (349 bullet) / 7
dressings
e.g. ES gauze swabs
Sterilux ES

Sterilux gauze swabs
Standard gauze swabs

Mulpa swabs

Sterilux gauze sponges (USP)
Lusan gauze swabs

Sterilux gauze swabs on a roll
Pagasling

Pagalong

Medicomp

Medicomp extra

Absorbent cotton gauze

3.02 Special wound closure and covering Ila 4 (3 bullet)

products

e.g. Hydrofilm

Hydrofilm non-sterile for Kit Packagers

Visulin

Hydrofilm plus

Tiritas MEDICAL (Light bleeding wounds;
waterproof, sterile wound dressing)

Omnistrip

Omnistrip reinforced

Dermaplast Omnistrip

Dermaplast MEDICAL (Wound closure strips,
sterile)

Dermaplast hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

Tiritas hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

Page 1 of 9/ E.Rudel 2021-02-18
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Product Service
Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

cold sores

corns

Cosmos hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

DermaActive hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

DermaPlast EFFECT Abrasion

Dermaplast Medical Transparent dressing

Dermaplast MEDICAL (Light bleeding
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)

Dermaplast MEDICAL (Cuts and lacerations)

DermaPlast EFFECT To cut blisters & minor
wounds

DermaPlast EFFECT blister large

DermaPlast EFFECT blister heel

DermaPlast EFFECT blister small

DermaPlast EFFECT corns

DermaPlast EFFECT minor wounds

DermaPlast EFFECT cold sores

Dermaplast burn plaster

Tiritas burn plaster

Cosmos burn plaster

DermaActive burn plaster

Dermaplast MEDICAL (Burns)

Tiritas MEDICAL (Burns)

DermaPlast EFFECT Burns

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC
3.03 Sets for patient care Ila 2/ 4 (3 bullet)
e.g. MediSet, Peha, Sterima 5 (2" bullet)
- Catheterisation sets /1617

- Set for anaesthesia
Page 2 of 9/ E.Rudel 2021-02-18



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

e.g.
e.g.

- Wound treatment sets /
wound dressing sets

- Infusion set

- Injection set

- Set for central-venous
catheterisation

- Suture set

- Dialysis set

- Surgical set

- Birth set

- Arthrography set

Samu-med

DermaPlast / DermaActive wound

treatment kits for the treatment of

abrasion, burns, cuts and blisters

3.04 Surgical wound management products Ila

e.g.

Telatrast surgical absorbents non-
sterile:

Telatex, Telasorb, Telasling,
Telaprep, Telacomp
Telatrast-Module-System sterile:
Telasorb, Telasorb E, Telasling,
Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray Gauze Sponges (USP),
Telatrast non woven sponge,
Telatrast non woven swab
Telaset sterile

Page 3 of 9/ E.Rudel 2021-02-18
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in

3.05

3.06

3.07

accordance with
93/42/EEC

Surgical gloves Latex Ila

e.g. Peha-taft, Peha-taft classic (powder-
free), Peha-micron plus
powderfree, Peha-taft plus
powderfree, Peha-profile plus
powderfree, Peha-taft LATEX, Peha
basic LATEX, Peha-micron LATEX,
Peha-profile LATEX, Peha-taft classic
POWDERED, Peha-taft classic
POWDERFREE, Peha-underglove
LATEX

Surgical gloves non-Latex Ila
e.g. Peha-neon plus powderfree,

Peha-isoprene plus powderfree

Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-

neon LATEXFREE, Peha-shield

LATEXFREE, Peha-underglove

LATEXFREE

Customised surgical procedure sets Ila
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape

CombiSets
for indication-related surgical procedures
e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgery,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery, neurosurgery,
orthopaedics, urology

Page 4 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

&)

Product Service

Rule

2/6/7/11



Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

&)

Product Service

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

3.08 Electronic clinical thermometers

e.g. Thermoval basic
Thermoval Rapid

Thermoval rapid flex

Thermoval standard

Thermoval kids

Thermoval kids flex

Cosmos thermometers electronic
Thermoval duo scan

Thermoval baby
3.09 Electronic blood pressure monitors
e.g. Tensoval mobile
Tensoval comfort
Tensoval compact
Tensoval duo control
Tensoval mobil classic
Tensoval comfort classic

Veroval duo control

3.10 Medical instruments

e.g. Peha-instrument
- Scissors
- Forceps
- Needle holder
- Wound hook
- Sharp spoon
- Basic Set

e.g. MediSet, Sterima
- Curette
- Forceps
- Grooved director
- Stylet
- Scissors
Page 5 of 9/ E.Rudel 2021-02-18
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

3.11 Products for negative pressure wound therapy lla
e.g. VivanoTec Pro

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in
accordance with
93/42/EEC
4.01 Impregnated tulle dressings and special b
dressings

e.g. Grassolind neutral, Atrauman,
Branolind, Hydrotull / Hydrotul,
Interface, Atrauman Silicone,

4.02 Hydroactive dressings and accessories b

e.g. Hydrosorb
Hydrosorb comfort
Hydrosorb Gel
HydroClean

HydroClean cavité
HydroClean cavity
HydroClean active
HydroClean active cavité
HydroClean plus
HydroClean plus cavity
HydroClean mini
HydroClean advance
HydroClean advance mini
HydroClean plus mini
HydroClean advance cavity
Hydrocoll

Hydrocoll concave
Hydrocoll sacral
Hydrocoll thin

Sorbalgon

Sorbalgon T

Zetuvit plus

Resposorb Super
Zetuvit Plus Silicone
RespoSorb Silicone
HydroTac

Page 6 of 9/ E.Rudel 2021-02-18
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Product Service
Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

HydroTac comfort

HydroTac concave
HydroTac sacral

HydroTac transparent
HydroTac transparent comfort
PermaFoam

PermaFoam sacral
PermaFoam concave
PermaFoam cavity
PermaFoam comfort
PermaFoam tracheostomy
Zetuvit Plus Silicone Border /
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite

Page 7 of 9/ E.Rudel 2021-02-18
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Product Service
Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC
4.03 Products for negative pressure wound b 4 (2" bullet)
therapy /8

e.g. VivanoMed
- Foam Kit, Foam Round Kit,
Foam Thin Kit,
- Foam
- Silicone Layer
- Abdominal Kit

4.04 Customised surgical procedure sets
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape b 57,9
CombiSets

for indication-related procedures

e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgery,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery,
neurosurgery, orthopaedics, urology

Class Il medical devices

5.01 Impregnated tulle dressings and special dressings
Atrauman Ag 0l 13
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Product Service
Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

History of revisions:

Initial issue, project no. 71315089

Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.

01-2007, project no.
07-2007, project no.
02-2008, project no.
03-2009, project no.
10-2009, project no.
11-2009, project no.
12-2010, project no.
13-2010, project no.
14-2010, project no.
15-2011, project no.
16-2011, project no.
17-2012, project no.
18-2012, project no.
19-2013, project no.
20-2013, project no.
21-2014, project no.
22-2015, project no.
09-2016, project no.
10-2016, project no.
11-2016, project no.
02-2017, project no.
03-2017, Projekt Nr.
01-2018, project no.
01-2019, project no.
01-2020, project no.
01-2021, project no.

Hamburg, 2021-02-18
Henayik Sthorler

Hendrik Schorler (Feb 23,2021 08:53 GMT+1)

Hendrik Schorler
PS-MHS-AP5
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71318435
71323864
71332843
71349669
71359891
71361438
71365835
71370423
71372243
71386881
71394684
713005130
713005934
713021659
713023609

713043904 and 713043905

713065784
713091055
713093079
713094281
713100768
713119437
713143983

713143983 + 713162860

713156403 _1
713197447



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

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Idziemy )
Niemcy w strone zdrowia

EC - Deklaracja zgodnosci dla wyrobéw medycznych klasy 1

Heidenheim, 2018-12-05

Ninigjszym o$wiadczamy, ze
przedmiot w/w deklaracji: ubidr Foliodress suit Comfort Patrz zalacznik
bluza Foliodress Comfort AT Laacuill

kolnierz ocieplajgcy Foliodress

z nr artykulu
ktore zostaty wprowadzone na rynek jako pierwsze przez firme PAUL HARTMANN AG, spelniajg
wymagane postanowienia, a szczegdlnie podstawowe wymagania ponizszej dyrektywy WE:

* Dyrektywa Rady 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych
W odniesieniu do dyrektywy dla wyrobéw medycznych:

przeprowadzona zostata wymagana procedura oceny zgodnosci wedtug Zatgcznika VI
z mozliwoscig dostepu do dokumentaciji technicznej z wykonanych badan.

Niniejsza Deklaracja zgodnosci EC zostata wystawiona na wytgczng odpowiedzialnosc¢ firmy
PAUL HARTMANN AG.

Wyrdb medyczny: klasa 1 wg zasady 1
(zgodnie z Zatgcznikiem IX dyrektywy)
UMDNS: 15-037 ~
PAUL HARTMANNAG ' " '
ppa.

ppa. | [
( z%/\) 7 C”, « 2
. { SﬁF?scHe/A

C/Sievert
Head of Business Devision Head of Regulatory Affair:
Kierownik Dziatu Biznesu Kierownik Dziatu Prawnego

Dokument niniejszy zachowuje wazno$¢ do: 2019-
09-30

IILN 040 9500 00000 0O

Zarzad: Andreas Joehle (Prezes — Dyr. Nacz.). Britta
Funfstiick, dr Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stephan
Schulz / Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-JUrgen
Heckmann

Strona 1/2

Siedziba: Heidenheim
KRS Sadu w Uim HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49 (0) 7321 36-0

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

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy

®

Idziemy
w strone zdrowia

Zatgcznik do Deklaracji zgodnosci CE dla wyrobéw medycznych klasy 1

IILN 040 9500 00000 0
Zarzad: Andreas Joehle (Prezes — Dyr. Nacz.). Britta

Funfstiick, dr Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stephan

Schulz / Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-JUrgen

Heckmann

Nr Wyréb Nr Wyréb

artykutu artykutu

9927320 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne XS, P32 9926820 Koszula Foliodress suit Com btekitna XS, P1
9927371 Spodnie Foliodress suit comf ex biekitne XXL, P23 9926870 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXL, P1
9927370 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne XXL, P23 9926272 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXL, P37
9927271 Koszula Foliodress suit comf ex biekitna XXL, P29 9926282 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXL, P32
9927270 Koszula Foliodress suit comf ex biekitna XXL, P29 9926452 Koszula Foliodress suit Com zielona L, P42
9928502 Kotnierz Foliodress, btekitny, P50x6 9926442 Koszula Foliodress suit Com zielona M, P47
9928252 Bluza Foliodress Com btekitna L, P30 9926432 Koszula Foliodress suit Com zielona S, P47
9928242 Bluza Foliodress Com btekitna M, P32 9926462 Koszula Foliodress suit Com zielona XL, P37
9928352 Bluza Foliodress Com zielona L, P30 9926422 Koszula Foliodress suit Com zielona XS, P47
9928342 Bluza Foliodress Com zielona M, P32 9926472 Koszula Foliodress suit Com zielona XXL, P37
9928251 Bluza Foliodress jacket comfort btekitna L, P30 9926482 Koszula Foliodress suit Com zielona XXXL, P32
9928250 Bluza Foliodress jacket comfort btekitna L, P30 9927351 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne L, P28
9928241 Bluza Foliodress jacket comfort btekitna M, P32 9927350 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne L, P28
9928240 Bluza Foliodress jacket comfort btekitna M, P32 9927341 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne M, P30
9926950 Spodnie Foliodress suit Com btekitne L, P100 9927340 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne M, P30
9926352 Spodnie Foliodress suit Com btekitne L, P35 9927331 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne S, P32
9926940 Spodnie Foliodress suit Com btekitne M, P100 9927330 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne S, P32
9926342 Spodnie Foliodress suit Com btekitne M, P35 9927361 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne XL, P27
9926930 Spodnie Foliodress suit Com btekitne S, P100 9927360 Spodnie Foliodress suit comf ex btekitne XL, P27
9926332 Spodnie Foliodress suit Com btekitne S, P37 9927321 Spodnie Foliodress suit comf ex biekitne XS, P32
9926362 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XL, P30 9927251 Koszula Foliodress suit comf ex btekitna L, P35
9926960 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XL, P88 9927250 Koszula Foliodress suit comf ex bfekitna L, P35
9926920 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XS, P100 9927241 Koszula Foliodress suit comf ex btekitha M, P35
9926322 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XS, P38 9927240 Koszula Foliodress suit comf ex btekitna M, P35
9926372 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XXL, P30 9927231 Koszula Foliodress suit comf ex bfekitna S, P35
9926970 Spodnie Foliodress suit Com biekitne XXL, P84 9927230 Koszula Foliodress suit comf ex bfekitna S, P35
9926382 Spodnie Foliodress suit Com btekitne XXXL, P28 9927261 Koszula Foliodress suit comf ex btekitna XL, P29
9926552 Spodnie Foliodress suit Com zielone L, P35 9927260 Koszula Foliodress suit comf ex btekitna XL, P29
9926542 Spodnie Foliodress suit Com zielone M, P35 9927221 Koszula Foliodress suit comf ex biekitna XS, P35
9926532 Spodnie Foliodress suit Com zielone S, P37 9927220 Koszula Foliodress suit comf ex btekitna XS, P35
9926562 Spodnie Foliodress suit Com zielone XL, P30 9926252 Koszula Foliodress suit Comf bfekitna L, P42
9926522 Spodnie Foliodress suit Com zielone XS, P38 9926242 Koszula Foliodress suit Comf btekitna M, P47
9926572 Spodnie Foliodress suit Com zielone XXL, P30 9926232 Koszula Foliodress suit Comf bfekitna S, P47
9926582 Spodnie Foliodress suit Com zielone XXXL, P28 9926262 Koszula Foliodress suit Comf btekitna XL, P37
9926850 Koszula Foliodress suit Com bfekitna L, P1 9926222 Koszula Foliodress suit comf. Blekitna XS, P47
9926840 Koszula Foliodress suit Com btekitna M, P1 9928501 Kotnierz ocieplajgcy Foliodress btekitny P1
9926830 Koszula Foliodress suit Com bfekitna S, P1 9928500 Kotnierz ocieplajgcy Foliodress btekitny P1
9926860 Koszula Foliodress suit Com btekitna XL, P1 9926452 Koszula Foliodress suit Com zielona L P42
9926820 Koszula Foliodress suit Com btekitna XS, P1 9926442 Koszula Foliodress suit Com zielona M P47
9926870 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXL, P1 9926282 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXXL, P32
9926272 Koszula Foliodress suit Com btekitna XXL, P37
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Germany for health

EC-Declaration of Conformity for Medical Device Class 1

Heidenheim, 2018-12-05

We herewith declare,

Object of the declaration: Foliodress suit Comfort See Annex
Foliodress jacket Comfort with aricle-no
Foliodress warming collar '

which is first placed on the market by PAUL HARTMANN AG, meet the applicable provisions,
especially the essential requierements of the following EC-regulation(s):

e Council Directive 93/42/EEC for medical devices

For Medical Device Regulation:

The required conformity assessment procedure according to Annex VIl has been performed and the
technical documentation is kept available.

This EC-Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the PAUL HARTMANN
AG.

Medical Device: Class 1 acc. to rule 1
(acc. to Annex IX of the directive)
UMDNS: 15-037 it
PAUL HARTMANN AG ' '
) | ppa.
C $2 o O

¢
S. Fische
Head of Business Devision Head of Regulatory Affairs

This document is valid until: 2019-09-30

IILN 040 9500 00000 0 Page1/2
Vorstand/ Management Board: Andreas Joehle . . y

(Vorstandsvorsitzender/ CEQ). Britta Finfstick. Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen. Michel Kuehn. Stephan Schulz. Amtsgericht Uim HRB 661090

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




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420

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

89504 Heidenheim

Germany

Annex to EC-Declaration of Conformity for Medical Device class 1

®

Going further
for health

Article-no. | Product Article-no. | Product
9927320 | Foldress suit comf ex pants blue XS, P32 9926820 | Foliodress suit Com shirt blue XS, P1
9927371 Foldress suit comf ex pants blue XXL P23 9926870 | Foliodress suit Com shirt blue XXL, P1
9927370 | Foldress suit comf ex pants blueXXL P23 9926272 | Foliodress suit Com shirt blue XXL, P37
9927271 Foldress suit comf ex shirt blue XXL P29 9926282 | Foliodress suit Com shirt blue XXXL, P32
9927270 | Foldress suit comf ex shirt blue XXL P29 9926452 | Foliodress suit Com shirt green L P42
9928502 | Foliodress collar blue, P50x6 9926442 | Foliodress suit Com shirt green M P47
9928252 | Foliodress jacket Com blue L, P30 9926432 | Foliodress suit Com shirt green S P47
9928242 | Foliodress jacket Com blue M, P32 9926462 | Foliodress suit Com shirt green XL P37
9928352 | Foliodress jacket Com green L, P30 9926422 | Foliodress suit Com shirt green XS P47
9928342 | Foliodress jacket Com green M, P32 9926472 | Foliodress suit Com shirt green XXL P37
9928251 Foliodress jacket comfort blue L, P30 9926482 | Foliodress suit Com shirt green XXXL P32
9928250 | Foliodress jacket comfort blue L, P30 9927351 | Foliodress suit comf ex pants blue L P28
9928241 Foliodress jacket comfort blue M, P32 9927350 Foliodress suit comf ex pants blue L P28
9928240 | Foliodress jacket comfort blue M, P32 9927341 Foliodress suit comf ex pants blue M P30
9926950 | Foliodress suit Com pants blue L, P100 9927340 | Folicdress suit comf ex pants blue M P30
9926352 Foliodress suit Com pants blue L, P35 9927331 Foliodress suit comf ex pants blue S P32
9926940 | Foliodress suit Com pants blue M, P100 9927330 | Foliodress suit comf ex pants blue S P32
9926342 | Foliodress suit Com pants blue M, P35 9827361 Foliodress suit comf ex pants blueXL P27
9926930 | Foliodress suit Com pants blue S, P100 9927360 | Foliodress suit comf ex pants blueXL P27
9926332 | Foliodress suit Com pants blue S, P37 9927321 Foliodress suit comf ex pants blueXS P32
9926362 | Foliodress suit Com pants blue XL, P30 9927251 Foliodress suit comf ex shirt blue L P35
9926960 Foliodress suit Com pants blue XL, P88 9927250 | Foliodress suit comf ex shirt blue L P35
9926920 Folicdress suit Com pants blue XS, P100 9927241 Foliodress suit comf ex shirt blue M P35
9926322 | Foliodress suit Com pants blue XS, P38 9927240 | Foliodress suit comf ex shirt blue M P35
9926372 | Foliodress suit Com pants blue XXL, P30 9927231 Foliodress suit comf ex shirt blue S P35
9926970 | Foliodress suit Com pants blue XXL, P84 9927230 | Foliodress suit comf ex shirt blue S P35
9926382 | Foliodress suit Com pants blue XXXL, P28 | 9927261 Foliodress suit comf ex shirt blueXL P29
9926552 | Foliodress suit Com pants green L P35 9927260 | Foliodress suit comf ex shirt blueXL P29
9926542 | Foliodress suit Com pants green M P35 9927221 | Foliodress suit comf ex shirt blueXS P35
9926532 | Foliodress suit Com pants green S P37 9927220 | Foliodress suit comf ex shirt blueXS P35
9926562 | Foliodress suit Com pants green XL P30 8826252 | Foliodress suit Comf. shirt blue L, P42
9926522 | Foliodress suit Com pants green XS P38 9926242 | Foliodress suit Comf. shirt blue M, P47
9926572 | Foliodress suit Com pants green XXL P30 9926232 | Foliodress suit Comf. shirt blue S, P47
9926582 | Foliodress suit Com pants green XXXL P28 | 9926262 | Foliodress suit Comf. shirt blue XL, P37
9926850 | Foliodress suit Com shirt blue L, P1 9926222 | Foliodress suit comf. shirt blue XS, P47
9926840 | Foliodress suit Com shirt blue M, P1 9928501 | Foliodress warming collar blue P1
9926830 | Foliodress suit Com shirt blue S, P1 8928500 | Foliodress warming collar blue P1
9926860 | Foliodress suit Com shirt blue XL, P1 8926452 | Foliodress suit Com shirt green L P42
9926820 | Foliodress suit Com shirt blue XS, P1 9926442 | Foliodress suit Com shirt green M P47
9926870 | Foliodress suit Com shirt blue XXL, P1 9926282 | Foliodress suit Com shirt blue XXXL, P32
9926272 | Foliodress suit Com shirt blue XXL, P37
IILN 040 9500 00000 0 Page2/2
Vorstand/ Management Board: Andreas Joehle
(Vorstandsvorsitzender/ CEQ). Britta Funfstick. Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen. Michel Kuehn. Stephan Schulz.
Aufsichtsratsvorsitzender/ Chairman of the Supervisory Board:
Fritz-Jurgen Heckmann

Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of UIm file no. HRB 661080




“PAUL HARTMANN POLSKA" sp. z 0.0.

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

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

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

Pabianice,

Oswiadczenie
w sprawie zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa

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

Karta Danych Technicznych — Foliodrape Protect — obtozenia pojedyncze (materiat bazowy) — Dotyczy
Zadanie 2 — pozycje 1,2, 3,4,5,7

Karta Danych Technicznych — Foliodrape Protect Plus — obtozenia (materiat bazowy) - Dotyczy Zadanie 2
- pozycje 2,3,7

Karta Danych Technicznych — Fartuch Foliodress Protect, sterylny - Dotyczy Zadanie 2 — pozycje 2,
Raport z analizy potwierdzenie klasy palnosci - Dotyczy Zadanie 2 — pozycje 2, 3, 4,7

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

Odnoszac wymienione powyzej przestanki do informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych przez
nas do wiadomos$ci Zamawiajgcego, wskazaé po pierwsze nalezy, Zze majg one bez watpienia charakter informaciji
technicznych i technologicznych, odnoszg sie bowiem do opisu rodzaju i zakresu badan oraz metodyki badan
przeprowadzonych dla produktéw gazowych i widkninowych, w stosunku do ktérych Spoétka podjeta dziatania
zmierzajgce do zachowania powyzszych informacji w poufnosci. Dane i informacje zawarte w tych dokumentach
majg wartos¢ gospodarczg, bowiem ich rozpowszechnienie moze zagraza¢ konkurencyjnej pozycji wykonawcy
w segmencie rynku tych wyrobow.

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

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN BDO 000006877



“PAUL HARTMANN POLSKA" sp. z 0.0.
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Po drugie informacje te stanowig dane poufne, dysponuje nimi Paul Hartmann Polska Sp. z o.0. jako
dystrybutor wyrobow, ktérych dotyczg przedmiotowe dokumenty. Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. otrzymat ww.
dokumenty bezposrednio od producenta Paul Hartmann AG. Zdaniem Sadu Najwyzszego, informacja
nieujawniona do wiadomosci publicznej traci ochrone prawng, gdy kazdy przedsiebiorca (konkurent) moze sie o
niej dowiedzie¢ drogg zwyktg i dozwolong, a wiec np. gdy pewna wiadomos¢ jest przedstawiona w pismach
fachowych (wyr. SN z 03.10.2000r.1 CKN 304/00, OSNC 2001 nr 4. Str. 1). Poufny charakter danych zawartych
w dokumentach przez nas zastrzezonych, ustatby zatem dopiero wowczas, gdy zostalyby ujawnione w taki
sposob, ze kazdy zainteresowany moégtby sie z nimi zapozna¢ bez uzyskania zgody Paul Hartmann Polska Sp. z
0.0., a wiec np. poprzez publikacje czy publiczne wyktady. Wykonawca nie podejmowat zadnych czynnosci,
ktérych skutkiem bytoby ujawnienie informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych co w konsekwencji
oznacza, ze sg one objete tajemnicg, majg charakter poufny.

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

Wobec wskazania jakiego rodzaju informacje zawierajg objete tajemnica przedsiebiorstwa dokumenty
oraz fakt podjecia dziatan przez Spétke majgcych na celu zapewnienie ich poufnosci tj. ograniczenie podmiotéw,
ktére moga sie zapozna¢ z trescig tych informacji, wprowadzenie szczegétowych instrukcji wewnetrznych
okre$lajgcych zasady postepowania z informacjami objetymi tg klauzulg oznacza, ze Spdtka w sposéb
wystarczajgcy uprawdopodobnita, Zze utajniane dokumenty zawierajg informacje posiadajgce wartos$¢
gospodarczg, co do ktérych podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci (zgodnie z definicjg z
art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji).

Z powazaniem

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

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN BDO 000006877
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 05.05.2023 godz. 09:14:45
Numer KRS: 0000151009

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.02.2003

Ostatni wpis |Numer wpisu

45 Data dokonania wpisu 28.10.2022

Sygnatura akt

LD.XX NS-REJ.KRS/24442/22/796

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA £ODZI SRODMIESCIA W £ODZI, XX WYDZIAL GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 471042226, NIP: 7310004993

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

"PAUL HARTMANN POLSKA" SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 4188 SAD REJONOWY DLA £ODZI-SRODMIESCIA W £ODZI, WYDZIAt. REJESTROWY

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

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

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

2.Adres

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

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

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

25 LISTOPADA 2002 R.-NOTARIUSZ GRAZYNA RYMDEJKO, KANCELARIA NOTARIALNA W
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£ODZI, REP. A NR 3953/2002, ZMIANA: § 1; § 3; § 4 UST. 1, UST. 2; § 7, § 8; § 9; § 10; § 12; §
14; § 15; § 19; § 20; § 21; SKRESLONO: § 22; § 23; § 24; § 25.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

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

3.Wspdlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

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

kkkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kkkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PAUL HARTMANN AG

2.Imiona

kokckokk

3.Numer PESEL/REGON

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

149.999 UDZIALOW O tACZNEJ WYSOKOSCI 14.999.900,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatéw |NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

15 000 000,00 Z&

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do

ZARZAD




Strona3z7

reprezentowania podmiotu

2.Sposob reprezentacji podmiotu

JEZELI ZARZAD SKtADA SIE Z WIECE] NIZ JEDNEGO CZtONKA, WYMAGANE JEST
WSPOYDZIALANIE DWOCH CZtONKOW ZARZADU.

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma KOPEC

2.Imiona JOANNA KATARZYNA

3.Numer PESEL/REGON 75071202086

4.Numer KRS HoRAK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ |------

Rubryka 2 - Organ nadzoru
Brak wpisow
Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko LASKI

2.Imiona MARIUSZ

3.Numer PESEL 73100700952

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

2 1.Nazwisko WORSOWICZ
2.Imiona ARTUR
3.Numer PESEL 69072900791

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

3 1.Nazwisko GUENTHER
2.Imiona MAREK
3.Numer PESEL 77090205253

4.Rodzaj prokury

LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECIALIZOWANA

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

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

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

46, 45, Z, SPRZEDAZ HURTOWA PERFUM I KOSMETYKOW

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

47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
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47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

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

85, 59, B, POZOSTALE POZASZKOLNE FORMY EDUKACII, GDZIE INDZIE]J NIESKLASYFIKOWANE

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

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.12.2002 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
;i?g::f;ej:awoz‘jama 2 21.07.2003 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 23.07.2004 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 16.08.2005 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 18.07.2006 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 03.07.2007 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 08.09.2008 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 25.08.2009 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 09.07.2010 01.01.2009 - 31.12.2009
10 01.09.2011 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 07.09.2012 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 09.09.2013 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 07.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 05.08.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 07.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 22.12.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 14.02.2019 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 27.08.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 03.06.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 09.07.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 13.06.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 HoRAkK 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
:";g*weg‘z) d:ﬁd:g:jé - 2 worrr 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
rocznego sprawozdania 3 HoRAkK 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
finansowego 4 worrr 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 HoRAkK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 HoRAkK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 HoRAkK 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 oAk 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 oAk 01.01.2009 - 31.12.2009
10 oAk 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 oAk 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 oAk 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
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13 HoAAAK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 HoAAAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 HoAAAK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 HoAAAK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 HoAAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 HoAAAK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 HoAAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 HoAAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 oAk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 ok 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
lub postanowienia o 2 Hrrr 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 ok 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 oAk 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 oAk 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 oAk 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 oAk 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 oAk 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 oAk 01.01.2009 - 31.12.2009
10 oAk 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 oAk 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 oAk 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 oAk OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 oAk OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 oAk OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 oAk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 oAk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 oAk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 oAk OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 oAk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 oAk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
4.Wzmianka o ztozeniu 1 HAAAK 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
:Z?r:'izﬂa”ia zddakainosd |, Hrrr 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 oAk 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 oAk 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 oAk 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 oAk 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 HoAAAK 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 HoAAAK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 HoAAAK 01.01.2009 - 31.12.2009
10 HoAAAK 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 HoAAAK 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.

12

kkkkk

01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
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13 HAAAK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 HAAAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 HAAAK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 HAAAK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 HAAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 HAAAK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 HAAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 HAAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 HAAAK 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2003
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

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

Brak wpiséw

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

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6
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Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

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

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 05.05.2023

adres strony internetowej, na ktdrej sa dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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