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Zatacznik nr 1
FORMULARZ OFERTOWY

Dane dotyczace Wykonawcy

Petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow:

B.Care Medical Sp. z o.0.

Adres siedziby Wykonawcy/Wykonawcéw:

Ulica: A. Mickiewicza 29

Kod, miejscowos¢: 40-085 Katowice

NIP: 6343027875

REGON: 526271536

Wojewoédztwo: $laskie

Nr telefonu: 885-270-011

Nr faksu: -

E-mail: przetargi@b-care.pl

Wielkos¢ przedsiebiorstwa wykonawcy: Mikroprzedsiebirostwo

Dane teleadresowe o0soby upowaznionej

do kontaktowania si¢ z Zamawiajacym:

Maciej Machowski, tel. 885-270-011, przetargi@b-care.pl

Zobowiazania Wykonawcy

Nawigzujac do ogloszenia o zamoéwieniu na dostawe materiatéw opatrunkowych, bielizny operacyjnej, obtozen
oraz pieluchomajtek dla szpitala w Pleszewie., (Znak sprawy Te 2300-03/2024), oferujemy wykonanie
zambwienia objetego zaméwieniem za nastepujacg cene:

Zadanie nr 5
Cena netto 18 896,80 zt
Cena brutto: 20 408,54 zt

Dziatajac w imieniu Wykonawcy o$wiadczam, ze:

Zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkdéw zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz, ze zdobylismy
konieczne informacije do przygotowania oferty.

Oferowane ceny zawierajq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg zaméwienia i Zamawiajacy nie poniesie
zadnych dodatkowych kosztéw zwigzang z realizacjg zaméwienia.

Oferowane przez nas wyroby spetniajg wymogi okreslone w specyfikacji warunkéw zamdwienia oraz posiadajg
atesty, zezwolenia, $wiadectwa rejestracii, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie, ktorych
mogg by¢ wprowadzone do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia w RP.

Wszystkie oferowane wyroby medyczne posiadajg — odpowiednio do ich klasy — aktualne certyfikaty jednostki
notyfikowanej i/lub deklaracje zgodnoséci i wpisy do rejestru wyrobéw medycznych.

Zobowigzujemy sie dostarczy¢é Zamawiajacemu dokumenty, o ktdrych mowa w pkt. 3 i 4 na jego wezwanie.
Pozostajemy zwiazani niniejszg ofertg przez okres wskazany w specyfikacji warunkéw zamdwienia.

W przypadku wybrania naszej oferty zobowiazujemy sie do zawrze¢ z Zamawiajgcym umowe na warunkach
okreslonych w specyflkacu warunkow zamOW|en|a W m|ercu i term|n|e wyznaczonym przez ZamaW|ancego

9) Wybor niniejszej oferty bedzie /nie bedzie (niewtasciwe skresli¢) prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego

obOW|qzku podatkowego zgodnle z przeplsam| ustawy 0 podatku od towarow i us+ug Wskazu]tem%nazwelﬂcedzaﬁ




10) Oswiadczam, ze w rozumieniu przepiséw art. 104-106 ustawy z dnia 02. 07. 20(54 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tekst jedn. - Dz. U. 2 2015 r., poz. 584, z pdzn. zm.) jestem:
a) mikro przedsigbiorcg,
L
) . Y ? b :
: iobi

(zaznaczy¢ witasciwe)

11) Pod grozbg odpowiedzialnosci karnej oswiadczamy, ze zatgczone do oferty dokumenty opisujg stan prawny i
faktyczny, aktualny na dzier otwarcia ofert.

12) Wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO" wobec 0s6b fizycznych, od ktérych
dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamdwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.?

Na potwierdzenie spetnienia wymagan do oferty zatagczam:

- zgodnie z zataczonym spisem tresci

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 Jezeliw ramach oferty nie sg przedstawiane dane osobowe inne niz bezpo$rednio dotyczace wykonawcy lub zachodzi wytaczenie
stosowania obowiazku informacyjnego stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, prosze skresli¢ zapis pkt 8.



Formularz cenowy - zadanie nr 5

Wielkos¢ L,
llos¢ na Producent / nr Rozmiar oferowanych llos¢
. katalogowy oraz Nazwa handlowa v oferowanych | Cena jedn. | VAT | Cena jedn. Wartosc
Lp Asortyment Rozmiar rok oferowanego| opakowari )
klase wyrobu produktu opakowari netto % brutto brutto
(szt.) p N wyrobu handlowych handl h
medycznego (s2t) andlowyc
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Przyleple.c Jaf?wy, wtékninowy z 8-10 cm WELLONG/ ELASTPORE+PAD
1 [|nieprzywierajgcym do rany wktadem 23040 1320113404/ . 10x10cm 400 57,60 124,00zt | 8% | 133,92zt| 7713,79 zt
chtonnym x 8-10 cm Klasa | s 10cm x 10cm jatowy
iecj 5kni WELLONG
P.rzyleple.c Jaf-owy, wtdékninowy z 3-10 cm / ELASTPORE+PAD
2 |nieprzywierajagcym do rany wktadem 10080 | 1320113405/ . 10x15cm 400 25,20 172,00zt | 8% | 185,76zt | 4 681,15 zt
chtonnym. x 15 cm Klasa | s 10cm x 15cm jatowy
iecj 5kni WELLON
P.rzyleple'c ja’{.()WV, widkninowy z 10 em x ONG/ ELASTPORE+PAD
3 |nieprzywierajacym do rany wktadem 5000 | 1320113406/ . 10x20cm 200 25,00 112,00zt | 8% | 120,96 zt| 3 024,00 zt
chtonnym. 20 cm Klasa | s 10cm x 20cm jatowy
iecj 5kni WELLONG
P.rzyleple.c Jaf-owy, widkninowy z 10 em x / ELASTPORE+PAD
4 |nieprzywierajgcym do rany wktadem 6 600 | 1320113407/ . 10x25cm 200 33,00 140,00 zt | 8% | 151,20zt| 4989,60 zt
. ) 25cm 10cm x 25cm jatowy
chtonnym z zaokraglonymi rogami klasal s
Wartosc razem 20 408,54 zi

w kolumnie 5 * wymagane dostarczenie : deklaracja zgodnosci UE oraz certyfikat wydawany przez jednostke notyfikowang uprawniong do certyfikacji MDD/MDR — jesli dotyczy

W kolumnie 7 Wykonawca podaje rozmiar oferowanego wyrobu. Dopuszcza sie odchylenie od rozmiaru wymienionego w kol. 3 0 +/- 10% ( dotyczy poz. 3,4).

W kolumnie 8 Wykonawca podaje wielko$¢ oferowanego opakowania. Za opakowanie handlowe Zamawiajacy rozumie najmniejsze opakowanie, jakie mozna zamoéwié. Opakowanie to bedzie podstawg do
sktadania zamdwien oraz dokonywania rozliczers miedzy stronami (do wystawiania faktury)

W kolumnie 9 Wykonawca podaje ilos¢ oferowanych opakowan koniecznych do wykonania zamdwienia. Wielko$¢ ta nalezy zaokragli¢ do drugiego miejsca po przecinku.

W kolumnie 10 Wykonawca podaje cene jednostkowa netto oferowanego opakowania (wymienionego w kol. 8)

Wartosé brutto (kolumna 12) = kolumna nr 9 x kolumna nr 10+ ... % VAT

Wartos¢ razem = suma wszystkich pozycji brutto (Cena oferty)




Zatgcznik nr 4 do SWZ

Wykonawca:

B.Care Medical Sp. z 0.0.
40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29

NIP: 6343027875, KRS: 0001055194

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

reprezentowany przez:
Maciej Machowski - Prezes Zarzadu
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie zaméwienia*
UWZGLEDNIAJACE PRZESLANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ
SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Dziatajac w imieniu Wykonawcy, na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na
dostawe materiatdw opatrunkowych, bielizny operacyjnej, obtozen oraz pieluchomajtek dla szpitala w
Pleszewie.

Nr sprawy: Te 2300-03/2024, o$wiadczam, co nastepuije:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

Oswiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp.

Os$wiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego .

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
I zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomos$cig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacii.



INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:
Wskazuje nastepujace podmiotowe $rodki dowodowe, ktore mozna uzyska¢ za pomocq bezptatnych i
ogdIinodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych Srodkdw:

1) Wpis do Krajowego Rejestru Sadowego: https://ekrs.ms.gov.pl/

2) Centralny Rejestr Beneficjentéw Rzeczywistych:
https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

3) Lista oséb i podmiotéw objetych sankcjami: https://www.gov.pl/web/mswia/lista-
osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami

4) Informacje z wykazu okreslonego w ROZPORZADZENIEU RADY (WE) nr 765/2006 z
dnia 18 maja 2006 r. : https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20220720&qid=1660723894063

5) Informacje z wykazu okre$lonego w ROZPORZADZENIU RADY (UE) NR 269/2014 z
dnia 17 marca 2014 r.: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20220721&qid=1660723950679

* zaznaczy¢lwypetni¢ wiasciwag opcje — niepotrzebne skresli¢


https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj
https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami
https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20220720&qid=1660723894063
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02006R0765-20220720&qid=1660723894063
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20220721&qid=1660723950679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0269-20220721&qid=1660723950679

ELASTPORE + PAD

Sterylny opatrunek z wktadem chtonnym
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£N: Adhesive surgical dressing

o

| /] . pu
?WLASCIWOSCI:

wykonany z miekkiej, perforowanej, elastycznej widkniny przepuszczalnej dla powietrza i wilgoci
zaokraglone brzegi

wktad chtonny wiskozowo-poliestrowy z siateczka chroniaca przed przywieraniem do rany
opatrunek zawiera hipoalergiczny klej poliakrylowy zabezpieczony papierem silikonowanym

sterylizowany tlenkiem etylenu

opakowanie jednostkowe papier-papier z zaznaczonym kierunkiem i marginesem utatwiajagcym otwieranie

| /]
?ZASTOSOWANIE:

opatrywanie ran pooperacyjnych

| /]
-g- KLASYFIKACJA:

wyréb medyczny klasy | sterylnej reguta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobéw medycznych

% ZGODNOSC Z WYMAGANIAMI:

EN ISO 13485:2016; ISO 11135;1SO 11607-1; 1ISO 15223-1; EN 1041+A1; ISO 10993-1, 5,10; 1SO 29862; ISO 8510-2;
EN 3071



ELASTPORE + PAD

Sterylny opatrunek z wktadem chtonnym

batist.
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REF ROZMIAR SPOSOB PAKOWANIA

1320113402 5cmx7cm 20x500p a'1szt

1320113408 10cm x 30cm 8x250p a’1szt

e Dystrybutor:
/0‘ BATIST Medical a.s. c €
ﬁ Nerudowa 309, Cerveny Kostelec

Republika Czeska www.batist.com 0123
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- ttumaczenie z jezyka angielskiego —

Deklaracja zgodnosci UE

Producent: Zhejiang Wellong Medical Technology Co., Ltd.
Tereny przemystowe Lvshan, Hrabstwo Changxing, 313105 Huzhou,
Zhejiang, Chinska Republika Ludowa

SRN: CN-MF-000016084

Przedstawiciel Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Europejski: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

SRN: DE-AR-000000001

Nazwa produktu: jatowe opatrunki wtékninowe

Model: Model NW: 4x5, 5x, 6x7, 7x8, 6x10, 8x10, 8x12, 9x10, 9x15,

9x20, 9x25, 9x30, 9x35, 10x10, 10x12,5, 10x15, 10x20,
10x25, 10x30, 10x35, 6x8IV, 6x8,3, 8x10IV, 10,2x10,2(cm)

Kod EMDN: M04010101

Basic UDI-DI: 697309177SNWDSJ

Przeznaczenie wyrobu: Stuzy do ostaniania i zabezpieczania ran pooperacyjnych, przecieé, skaleczen i otar¢ lub
do mocowania wktué.

Klasyfikacja (MDR, Zatacznik VIII): Klasa Is, reguta 1

Sciezka oceny zgodnosci: Sciezka oceny zgodnosci: DEKLARACIA ZGOSDNOSCI UE zgodnie z Zatacznikiem Il +
Zatacznikiem 1l + Artykutem 19 MDR (UE) 2017/745.

Niniejszym o$wiadczamy, ze w/w produkty spetniajg wymagania Rozporzadzenia MDR (UE)

2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie
Wytworcey.

Wytaczng odpowiedzialnos¢ za deklaracje zgodnosci ponosi firma Zhejiang Wellong Medical Technology Co.,
Ltd.

Ogodlne obowigzujgce rozporzadzenia, dyrektywy:

Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG z dnia 5 kwietnia 2017

Zastosowane normy, wspdlna specyfikacja, wytyczne:

ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 10993-1:2018, ISO 10993-5:2009, ISO

10993-10:2010, EN 13726-1:2002, EN 13726-2:2002, EN 62366-1-2015+AC:2015, EN ISO

14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN 1SO 11607-1:2019, EN 1SO 11607-2:2019, EN ISO

11737-1:2018, EN ISO 11737-2:2019, ISO 11135:2014+A2:2018, ASTM D4169-2016,

MEDDEV. 2.7.1 Wersja 4, MDCG 2020-6.

Jednostka notyfikujgca: TUOV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Niemcy

Nr identyfikacyjny: 0123

Certyfikat CE: G21 098235 0006 wyd. 00

Data waznosci Certyfikatu: 2028-02-19

Poczatek oznaczenia CE: 2023-02-20

Podpis: /nieczytelny/

Nazwisko: YINH Jun

Stanowisko: Dyrektor Generalny

Miejsce i data: Huzhou, 2023-02-20

Deklaracja zgodnosci UE
WL/CE-VII-01-13(B/0) Strona 1/1
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EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Zhejiang Wellong Medical Technology Co., Ltd.
Lvshan Industrial area, Changxing County, 313105 Huzhou,
Zheiiana Province. China

SRN: CN-MF-000016084

European Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Representative: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

SRN: DE-AR-000000001

Product Name: Sterile Non-woven Wound Dressing

Model: Model NW: 4X5, 5X7, 6X7, 7X8, 6X10, 8X10, 8X12, 9X10, 9X15,

9X20, 9X25, 9X30, 9X35, 10X10, 10X12.5, 10X15, 10X20,
10X25, 10X30, 10X35, 6X81V, 6X8.3 ,8X101V, 10.2X10.2(cm)

EMDN Code: M04010101

Basic UDI-DI: 697309177SNWDSJ

Intended purpose of device: It is used to cover and protect the wound post-operation, cuts,
lacerations and abrasions or be used for tube and I.V. set fixation.

Classification (MDR, Annex VIII): Class Is, Rule 1.

Conformity Assessment Route: Conformity Assessment Route: EU DECLARATION OF
CONFORMITY following the Annex II + Annex III + Article 19 of MDR (EU) 2017/745.

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the MDR (EU)
2017/745 for medical devices. All supporting documentation is retained at the premises of
the manufacturer.

Zhejiang Wellong Medical Technology Co., Ltd. is exclusively responsible for the declaration
of conformity.

General applicable regulations, directives:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.
Applied standards, common specification, guidances:

ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 10993-1:2018, ISO 10993-5:2009, ISO
10993-10:2010, EN 13726-1:2002, EN 13726-2:2002, EN 62366-1-2015+AC:2015, EN ISO
14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN ISO 11607-1:2019, EN 1SO 11607-2:2019, EN I1SO
11737-1:2018, EN ISO 11737-2:2019, ISO 11135:2014+A2:2018, ASTM D4169-2016,
MEDDEV. 2.7.1 Rev.4, MDCG 2020-6.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen, Germany

NB Identification number: 0123

(EC) Certificate(s): G21 098235 0006 Rev. 00

Expire date of the Certificate: 2028-02-19

Start of CE Marking: 2023-02-20

Signature: 7 /%

Name: YING Jun

Position: General Manager

Place/date Huzhou City, 2023-02-20

EU Declaration of Conformity
WL/CE-VI1I-01-13(B/0) Page 1/1



- ttumaczenie z jezyka angielskiego -

CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik X1 cze$¢ A
(wyroby klasy | w warunkach sterylnych, z funkcjg pomiarowg lub narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku)

Nr G21 098235 0006 wyd.00

Producent: Zhejiang Wellong Medical
Technology Co, Ltd
Tereny przemystowe Lvshan
Hrabstwo Changxing,
313105 Huzhou, Zhejiang
Chiniska Republika Ludowa

SRN Producenta: CN-MF-000016084

Przedstawiciel Europejski: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Jednostka Notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent ustanowit, udokumentowat
i wdrozyt system zarzgdzania jakos$cig opisany w art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Szczegdty dotyczgce kategorii wyrobdw objetych systemem zarzadzania jakoscig opisano na
kolejnych stronach.

Sprawozdanie, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich
wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanych i sprawozdan z badan. Ocena zgodnosSci zostata
przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem Xl cze$¢ A niniejszego rozporzadzenia z wynikiem pozytywnym.

W stosownych przypadkach zaangazowanie jednostki notyfikowanej ogranicza sie do aspektéw zwigzanych z:

- ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw,

- oceng zgodnosci wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi

- oceng ponownego uzycia wyrobu, w szczegdlnosci czyszczenia, dezynfekc;ji, sterylizacji, konserwacji i testéw
funkcjonalnych oraz zwigzanych z tym instrukcji uzytkowania.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci podlega okresowemu nadzorowi TUV SUD Product Service GmbH.
Nalezy przestrzegaé wszystkich obowigzujacych wymagan przepiséw dotyczacych badan i certyfikacji Grupy TUV
sup.

Szczegbty i wazno$¢ certyfikatu sprawdz: https://www.tuvsud.com/en/services/product-certification/ps-
cert?q=cert:G21%20098235%200006%20Rev.%2000

Raport nr: SH211157MDR02

Wazny od: 2023-02-20

Wazny do: 2028-02-19

Data wydania, 2023-02-20 /nieczytelny podpis/

Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej

Stronalz2
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CERTYFIKAT ZAPEWNIENIA JAKOSCI UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych, zatgcznik XI czes¢ A
(wyroby klasy | w warunkach sterylnych, z funkcjg pomiarowg lub narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku)

Nr G21 098235 0006 wyd.00

Klasyfikacja:

Grupa wyrobu:
Wiasciwosci wyrobu:
Klasyfikacja:

Grupa wyrobu:

Wiasciwosci wyrobu:

Klasyfikacja:

Grupa wyrobu:
Witasciwosci wyrobu:
Klasyfikacja:

Grupa wyrobu:
Wiasciwosci wyrobu:

Wainos¢ tego certyfikatu
zalezy od warunkéw i/lub
jest ograniczona do:

Stronalz?2

I
M04010202 — POLIURETANOWE OPARTYNKI MOCUJACE
MDS 1005.1 — sterylizacja tlenkiem etylenu

I

M04010101 — WLOKNINOWE OPARUNKI PRZYLEPNE, Z PADEM
CHLONNYM

MDS 1005.1 — sterylizacja tlenkiem etylenu

I

M04010102 — POLIURETANOWE (lub z innego materiatu) OPARTYNKI
PRZYLEPNE, Z PADEM CHLONNYM

MDS 1005.1 — sterylizacja tlenkiem etylenu

T02010101 — FOLIE OPERACYJNE, BEZ SRODKA ANTYBAKTERYJNEGO
MDS 1005.1 - sterylizacja tlenkiem etylenu

- nie dotyczy-

TOV SUD Product Service GmbH — Jednostka Notyfikowana nr 0123
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

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

No. G21 098235 0006 Rev. 00

Manufacturer: Zhejiang Wellong Medical
Technology Co., Ltd.

Lvshan Industrial Area

Changxing County

313105 Huzhou, Zhejiang Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer: CN-MF-000016084

Authorized Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
. Eiffestral’e 80, 20537 Hamburg, GERMANY
Representative:

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

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

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

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

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

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

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21 098235 0006 Rev. 00

Report No.: SH211157MDR02
Valid from: 2023-02-20
Valid until: 2028-02-19

C@IL\/

Christoph Dicks
Issue date: 2023-02-20 Head of Certification/Notified Body

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

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

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

No. G21 098235 0006 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

The validity of this certificate

depends on conditions and/or

is limited to the following:

Page 2 of 2

|
M04010202 - POLYURETHANE FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M04010101 - NON-WOVEN ADHESIVE DRESSINGS, WITH
ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

M04010102 - POLYURETHANE (OR OTHER MATERIAL)
ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

T02010101 - INCISION DRAPES, WITHOUT ANTIBACTERIAL
AGENT

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

- none -

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

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



‘b.care

WNIOSEK

Jako uczestnik przedmiotowego postepowania, zgodnie z art. 74.1 ustawy pzp, zwracam sie
z uprzejma prosbg o przestanie ofert konkurencji (wraz z przedmiotowymi srodkami dowodowymi, jesli
byty wymagane).
W/w informacje prosze przestac¢ na adres e-mail przetargi@b-care.pl lub za posrednictwem platformy

zakupowej.

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, uprzejmie prosze o mozliwosc
zawarcia umowy drogg korespondencyjna lub elektroniczna.

Dane do umowy:

B.Care Medical Sp. z o0.0.

40-085 Katowice, ul. Adama Mickiewicza 29

NIP: 6343027875, REGON: 526271536, zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym w Katowicach, Wydziat
VIl Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem 0001055194, kapitat zaktadowy:
10 000,00 zt

Osoba upowazniona do podpisania umowy: Maciej Machowski — Prezes Zarzadu

B.Care Medical Sp. z o.0. Tel: +48 885 270 011
Ul. Adama Mickiewicza 29, 40-085 Katowice NIP: 634 302 78 75
Polska

smart health
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 401 Edgewater Place Suite #500 
 Wakefield, MA 01880 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 15 International Business Park 
 TÜV SÜD @ IBP 
 Singapore 609937 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.
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