FORMULARZ OFERTOWY

I. INFORMACJE O WYKONAWCY

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

adres Wykonawcy (siedziba) CEST D

NIP 5252517202 REGON .. 145818685

Nr Krajowego Rejestru Sadowego (jezeli dotyczy) 0000396733

ZALACZNIKNR 1 DO SWZ

Pabianice dnia 28.08.2023

Signature Not Verified

DokumenThodpi
|zabela Durys
Data: 2023.

tel. 42 22593 91; 512 789 745 e-mail I1zabela.Durys@pl.LRMed.com

II. PRZEDMIOT OFERTY

Nawigzujac do ogtoszenia o zamoéwieniu pn. ,Dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych
w podziale na zadania”, - sprawa nr 30/PN/2023/BK, my nizej podpisani sktadamy oferte w

postepowaniu o zamodwienie publiczne:

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym w Specyfikacji

Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania:

' Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Petnomocnika
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[]*%

Zadanie nr 6

za cene calkowita brutto ...........72 684,00................... PLN, zgodnie z zatgczonym
Formularzem asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

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

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

Oswiadczamy, zeZ:

- nie bedzie prowadzil u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

zastosowanie)

Ponadto o$wiadczamy, ze jesteSmys3:
1) mikro-—przedsiebiores 4

2) matym przedsiebiorcg, tj. zatrudniamy <50 oséb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zaméwienia okresSlone
zapisami SWZ.

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéow Zamowienia
(wraz z zatacznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ
Oswiadczam, ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaty przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.
Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskaliémy) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztoZenia niniejszej oferty.

Oswiadczam, ze wypethilem obowiagzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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10.

11.

12.

13.

16.

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.
Wykonawca jest Swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajacego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnoSci zgodnie z ustawg
Pzp i ustawa o dostepie do informacji publicznej (w szczegdélnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca Kkorzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawcy: p. .....Ewelina Pik..., tel. ..42 225 93 98; 789 367 823..., e-mail
......... ewelina.pik@pl.LRMed.com .....

W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie ......... Aleksandra Gajda Pelnomocnik, Dariusz Kusiak Dyrektor Generalny .......
Deklarujemy 60 dniowy termin ptatnosci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

Oswiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp*:

1) zadne z informacji zawartych w ofercie oraz zalaczonych do niej dokumentach, nie
stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepis6w o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji,

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wlasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzezone dane stanowig tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie
zostata spelniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

4 Niepotrzebne skresli¢
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17. INFORMUJEMY, ze oSwiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:

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

18. Swiadom odpowiedzialnosci karnej o§wiadczam, ze zataczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297KkKk).
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https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu

FORMULARZ ASORTYMENOWO - CENOWY

Zatacznik nr 2 do SWZ

Zadanie nr 6 - Rekawice chirurgiczne

Nr katologowy
Cena et h
. . ereycesd Jedn. .. | jednostkowa an . Cena 2 Nazwa /N sw1ade.ctwa flosc szt. w
Lp. Opis przedmiotu zamdéwienia i Ilos¢ . Wartosé netto | VAT % [jednostkowa| Wartos¢ brutto | handlowa/ |dpopuszczajacego| opakowaniu
brutto Producent do obrotu i zbiorczym
uzywania
Rekawiczki chirurgiczne lateksowe: sterylne, wykonane z
naturalnego lateksu, ksztatt anatomiczny. Wewnetrzna
powierzchnia rekawic pokryta polimerem powlekanym powtoka,
ktéra pozwala na szybkie i fatwe zaktadanie rekawic na wilgotne i
suche dtonie, minimalizujgca tarcie powierzchniowe przy
zaktadaniu na suche dtonie, a w kontakcie z wilgotna dtonia 330048060
aktywowana jest hydrofilowa substancja, utatwiajaca zaktadanie i 330048065
zdejmowanie. Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana. 330048070
Mankiet prosty z niechlorowang opaska adhezyjng na korncu Gammex Latex 330048075 4 pudetka w
1 |mankietu. Grubo$¢ palca - 0,220 mm, na dtoni 0,200 mm+/- para 14700 3,00 zt 44.100,00 8% 3,24 47 628,00 Ansell 330048080 kartonie

0,05mm, na mankicie 0,200 mm +/-0,05mm; dtugo$¢ 295 mm+/- 5 330048085 zbiorczym
mm. Poziom protein lateksu < 30 ug/g (badana metoda Lowryego) 330048090
AQL 0,65. Wytrzymato$¢ na rozdarcie po starzeniu ( typowa sita Certyfikat nr
przy rozdarciu ) 16,4 N. Rekawice spetniaja normy EN 455 763361

cze$ci 1-4,EN 1SO 374-1, EN 374-2i -4,EN 16523-1, EN ISO 374-5,
EN 420. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG (klasa Ila) oraz
z rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOI (zagrozZenia kat.
I11). Sterylizacja promieniowaniem GAMMA (25 kGy). Pakowane
max. po 50 par, rozmiary od 6 do 9




Rekawiczki w systemie podwojnego zakladania: sterylne,
bezpudrowe, lateksowe rekawice chirurgiczne uzywane w
systemie podwojnym - rekawica spodnia: kolor kontrastowy.
Zewnetrzna powierzchnia rekawic teksturowana. Wewnetrzna
powierzchnia rekawic pokryta jest bezzapachowa,
wodorozcienczalna powtoka , ktéra pomaga zatrzymac wilgo¢ i

nawodni¢ suchg skére uzytkownikdw poprzez zastosowanie 330050060
dodatkdw glicerolu w celu wchtaniania i zatrzymywania wilgoci w 330050065
skorze, a takze warstwy ochronnej dimetykonu, ktéra zapobiega 330050070
wysuszaniu i pekaniu skdry; Mankiet prosty z niechlorowana Gammex Latex 330050075 4 pudetka w
opaska adhezyjng na koricu mankietu. Grubos$¢ palca - 0,230 mm para 5800 4,00 zt 23200,00 8% 4,32 25 056,00 Underglove 330050080 kartonie
+/-0,05mm, na dtoni 0,210 mm +/-0,05mm; na mankicie 0,190 Ansell 330050085 zbiorczym
mm +/-0,05mm; dtugo$¢ 295 mm+/- 5 mm. Poziom protein lateksu 330050090
< 30 ug/g (badana metodg Lowryego) AQL 0,65. Rekawice Certyfikat nr
spetniaja normy EN 455 cze$ci 1-4,EN ISO 374-1, EN 374-2i 4,EN 763361
16523-1, EN ISO 374-5, EN 421 EN 420, ASTM F1671.
Przetestowane do uzytku z lekami do chemioterapii zgodnie z
norma ASTM D6978. Oznaczenie CE zgodne z MDD 93/42/EWG
(klasa ITa) i rozporzadzeniem UE 2016/425 w sprawie SOI
(zagrozenia kat. III). Sterylizacja promieniowaniem GAMMA (25
kGy). Rozmiary od 6 do 9,0. Pakowane max. po 50 par.
Razem 67 300,00 72 684,00

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




Zatacznik numer 7 do SWZ

Wykonaweca:
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0. o.

ul. Moniuszki 14

95-200 Pabianice

NIP 5252517202

(petna nazwa/firma)

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

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspoélnie ubiegajacego sie o udzielenie zaméwienia /
podmiotu udostepniajacego zasoby
o braku podstaw do wykluczenia

W zwiagzku z postepowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,Dostawa jednorazowych

wyrobéw medycznych w podziale na zadania”:

Oswiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania, na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z 13
kwietnia 2022 roku (Dz. U. poz. 835) o szczegdblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenistwa narodowego;

. O$wiadczam, Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia (UE)

2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego Srodkéw ograniczajacych
w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz.UE nr L 111 z 8.4.2022,
str. 1), gdyz Wykonawca ktérego reprezentuje nie jest:

1. obywatelem rosyjskim, osobg fizyczng lub prawng, podmiotem lub organem z siedzibga w Rosji;

2. osobg prawng, podmiotem lub organem, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w
ponad 50 % nalezg do obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub
organéw vA siedzibg
w Rosji;

3. osoba fizyczng lub prawng, podmiotem lub organem dziatajgcym w imieniu lub pod kierunkiem:

a. obywateli rosyjskich lub os6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w
Rosji lub

b. os6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub
posrednio
w ponad 50 % naleza do obywateli rosyjskich lub os6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub
organow z siedziba w Rosji,

4. oraz ze zaden z podwykonawcéw, dostawcow i podmiotéw, na ktérych zdolnosci wykonawca
polega,

w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamdéwienia, nie nalezy do Zadnej z
powyzszych kategorii podmiotow.



OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petng §wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w
btad przy przedstawianiu informacji.



{52 | Bank Pekao

Potwierdzenie wykonanej operacji

w systemie bankowosci internetowej PekaoBiznes24

Dane wiasSciciela rachunku

&in fic MONIUSZKI 14,

Nazwa wiasciciela LOHMANN & RAUSCHER POLSKA SP.Z 0.0. Adres wiasciciela 95-200 PABIANICE
Rachunek wiasciciela 50 1240 6175 1111 0010 4480 0937

Dane kontrahenta/zleceniodawcy

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumat ologii

Nazwa I Rehabllitacji w Warszawie Adres

Rachunek 24 2490 0005 0000 4600 8185 8973

Szczegoty operacji

Data waluty 25.08.2023

Data ksiegowania 25.08.2023 14:32:10

Kwota -1 000,00 PLN

Tytut operaciji Wadium - numer sprawy - 30/PN/2023/ BK

Typ operaciji Obciazenie

Kod operaciji 7750

Opis kodu operacji PRZELEW INTERNET M/B

Referencje banku 5200825615202721

Data wystawienia 25.08.2023  14:32 Strona 11

W rozliczeniach transgranicznych nalezy uzywac¢ numeru rachunku IBAN oraz kodu BIC.

Numer IBAN tego rachunku: PL50 1240 6175 1111 0010 4480 0937; kod BIC Banku Pekao SA: PKOPPLPW.

Bank Polska Kasa Opieki Spotka Akcyjna z siedzibg w Warszawie, ul. Grzybowska 53/57 wpisany pod numerem KRS: 0000014843 do Rejestru Przedsiebiorcéw, prowadzonego przez Sad
Rejonowy dla m. st. Warszawy, XII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego; NIP: 526-00-06-841; wysokos¢ kapitatu zaktadowego i kapitatu wptaconego: 262 470 034
ztotych, wedtug stanu na dzien 28 grudnia 2012 r.; Srodki zgromadzone w Banku Pekao S.A. (dalej: Bank) na rachunkach bankowych objete sg gwarancjg Bankowego Funduszu
Gwarancyjnego (dalej: BFG) do kwoty w zilotych stanowigcej rownowarto$¢ 100 000 euro facznie dla srodkéw zgromadzonych na wszystkich rachunkach bankowych Klienta prowadzonych
przez Bank oraz innych srodkdéw zgromadzonych w Banku ktére spetniaja warunek objecia gwarancja BFG, z zastrzezeniem iz szczegdtowe zasady gwarancji BFG, w tym:

1) lista podmiotéw, ktorych srodki zostaty wytaczone spod ochrony (Skarb Panstwa, NBP, BFG, niektore podmioty sektora publicznego i finansowego),

2) lista srodkow, ktdre nie podlegajg ochronie BFG (Srodki wptacone tytutem udziatdw, wpisowego i wktadow cztonkowskich do spoétdzielni, pienigdz elektroniczny, srodki otrzymane w
zamian za pienigdz elektroniczny oraz niektdre depozyty do wysokosci 2,5 euro),

3) wykaz innych srodkéw gwarantowanych przez BFG, oraz

4) wykaz sytuacji, w ktérych ochronie BFG mogg podlegac srodki powyzej wskazanej tacznej kwoty gwarancji;

Dokument sporzadzony elektronicznie na podstawie Art. 7 ust. 1 i 2 Ustawy Prawo bankowe, Art. 60 kc, Art. 20 ust. 2 i 5 Ustawy o
rachunkowosci. Nie wymaga stempla i podpisu.




Obowigzek informacyjny

Szanowni Panstwo

Od 25 maja 2018 r. obowigzuje RODO, tj. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119, s. 1). RODO naktada na nas dodatkowe
obowigzki zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych.

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

Nasza zmieniona Polityka prywatnosci, opisuje miedzy innymi:

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

Wszystkie szczegdty znajdziecie Paristwo na naszej stronie:

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




WNIOSEK

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



ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

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

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2023/S 142-454177

Krajowy dziennik urzedowy

454177-2023-PL

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych w podziale na zadania

Krotki opis:

Przedmiot zamdéwienia: dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych w podziale
na zadania. Szczego6towy opis przedmiotu zamdwienia zawierajg niniejsza

SWZ oraz: 1) zatacznik nr 1 - formularz oferty 2) zatacznik nr 2 - formularz
asortymentowo-cenowy, 3) zatgcznik nr 3 - projekt umowy, Wspdlny Stownik
Zamowien CPV: Materiaty medyczne 33140000-3, 33141300-3 Urzadzenia do

-1-



naktuwania zyt, pobierania krwi, 33141640-8 Dreny, 33141320-9 Igty medyczne,
33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne,
33194120-3 Artykuty do infuzji, 33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne artykuty
medyczne i hematologiczne, 33141420-0 Rekawice chirurgiczne, 33199000-1
Odziez medyczna, 33141119-7 Kompresy, 22993000-7 Papier fotoczuty,
termoczuty lub termograficzny i tektura, 33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne
artykuty medyczne i hematologiczne, 33169000-2 Przyrzady chirurgiczne,
33100000-1 Urzadzenia medyczne, 33141310-6 Strzykawki, 33194200-8
Urzadzenia i przyrzady do transfuzji, 33141320-9 Igty medyczne, 33772000-2
Jednorazowe wyroby papierowe, 24950000-8 Specjalistyczne produkty chemiczne
Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

30/PN/2023/BK

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o. o.

Ulica i numer:

Moniuszki 14

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowos¢:

Pabianice

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
E-mail:

Izabela.Durys@pl.LRMed.com

Telefon:

42 2259391

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

Numer VAT (jezeli dotyczy):
PL5252517202



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

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

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

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

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




Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
wspdlnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdwienia, w odniesieniu
do ktdrej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc¢ oferte:
zgodnie z zatgczonym formularzem cenowym

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (0sdb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamdéwienia:

Imie

lzabela
Nazwisko

Durys

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Moniuszki 14

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowos¢:

Pabianice

Panstwo:

Polska

E-mail:
Izabela.Durys@pl.LRMed.com
Telefon:

42 2259391
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:
Specjalistka ds. Zamowien Publicznych



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

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci
wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

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

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
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prawomochny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 2 11.11.2008, s. 42).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikdow Wspadlnot Europejskich i urzednikow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podac odpowiedz

OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

naduzycie finansowe



Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscia terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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



®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludzmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi 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 podac odpowiedz
OTak
®Nie




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

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnosc podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

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

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

ptatnos¢ sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie



Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajow dowodéw w formie dokumentow
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

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

OTak

®Nie

Czesc¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie o$wiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach Il-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
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Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zaméwienia okreslonego w czesci I.

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

data

28-08-2023

Miejsce

Pabianice

Podpis
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CAMMEX" Latex

REKAWICE CHIRURGICZNE

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

NAJWAZNIEJSZE CECHY | ZALETY:

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

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

e Uksztattowane koncowki palcéw poprawiajg wrazliwos¢ dotykowg
koniuszkéw palcéw

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

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

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

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

Zalecane do

e Zaktadanie na mokro

e Dodatkowy komfort podczas dtugotrwatych procedur

e Przetestowane pod katem stosowania w chemioterapii

e Stosowane jako rekawice zewnetrzne przy podwadjnej warstwie

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

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

Donning Aid Technology
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CAMMEX" Latex

INFORMACJE O PRODUKCIE

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Grubos¢

Rodzaj mankietéow

Zewnetrzna powierzchnia
rekawic

Wewnetrzna powierzchnia
rekawic

Zapobieganie alergiom
Poziom chwytnosci

Zalecenia dotyczace
podwadjnej warstwy rekawic

Przetestowane pod katem
stosowania w chemioterapii

Wolnos¢ od otworéw
(poziom kontroli I)

Sterylny
Normy produktowe

Normy jakosci / ochrony
srodowiska

Pakowanie
Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Katalizatory chemiczne
wulkanizacji

Lateks naturalny
Bezpudrowe
Naturalny
Norma

Proste z technologig SUREFIT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Polimer powlekany za pomocg technologii DERMASHIELD™

Brak

Umiarkowany
Rekawice zewnetrzne

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

0.65 AQL

Tak

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

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

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

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

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

produk 330048055 330048060 330048065 330048070 330048075 330048080 330048085 330048090 330048095
tu

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

Ameryka Pétnocna

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

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

E-mail: cslac@ansell.com

Brazil

Tel.: +55-11-3356-3100

E-mail: luvas.medicas@ansell.com

Indie

Tel.: +91 22 38124500

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

Tel.: +613 9270 7270

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

Tel.: +86(21) 3827 5005

E-mail: infochina@ansell.com

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

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

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

© 2022 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzezone.



Pakiet 6, poz. 1

GAMMEX" LateXx

OPIS OGOLNY

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Ksztatt

Wewnetrzna
powierzchnia rekawic

Zewnetrzna
powierzchnia rekawic

Rodzaj mankietu

Lateks naturalny

Bezpudrowe

Naturalny

Anatomiczny ksztatt z prostymi palcami

Polimer powlekany za pomocg technologii
DERMASHIELD™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Proste z technologig SUREFIT™

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Grubosé
Typowa warstwa
(mm/mil)

Dtugosc¢ rekawicy
Typowa (mm/cale)

Wytrzymatosc¢
Minimalna

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatos$¢ na
rozcigganie (MPa)

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatosc¢ na
rozcigganie (MPa)

Komfort
Maksymalny

Sita przy wydtuzeniu 300% (N) -

Naprezenie przy wydtuzeniu 500%

(MPa)

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

290 / 1,4

Przed starzeniem / nowe

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

Po starzeniu / Po tescie obcigzeniowym

ASTM1 EN2 1s03
- - 550

- 29.0 9,5
ASTMI 1s03
<2.0

PROFIL BEZPIECZENSTWA ALERGICZNEGO

Katalizatory
chemiczne
wulkanizacji

Podraznienie
pierwotne skéry

Dziatanie uczulajace
skore

Poziom protein

Zapobieganie
alergiom

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

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

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

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

Brak

STANDARDY BEZPIECZENSTWA

Brak perforacji (AQL)

Metoda sterylizacji

Przetestowane pod
katem stosowania w
chemioterapii

Przenikanie wiruséw

0.65 AQL
Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

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

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

NORMY | CERTYFIKATY

Normy produktowe

Jakosé / ochrona
srodowiska

Certyfikacja produktu

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

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

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

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

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

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

insidesalesus@ansell.com

ansell.com

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

Brazylia

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

zastrzezone.

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

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

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

CN: +86 21 38275000
infochina@ansell.com

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

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

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE KODY PRODUKTOW ANSELL

Pakowanie

Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Zalecenia dotyczace
utylizacji

v A-RT"

Pinhole Barrier Technology

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

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

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

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

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

i+ DERMASHIELD" <y ERGOFORM"

Donning Aid Technology Ergonomic Design Technology

KPT VIRUS

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

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

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

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

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

info.medical.jp@ansell.com

Ansell®i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasno$ ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa
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Pakiet 6, poz. 1
Ansell Healthcare Europe NV/SA
=23 T. + 32 (0)2 528 74 00
Riverside Business Park — Block J F. + 32 (0)2 528 74 01

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

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

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

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

Basic UDI DI: 5414566 GLAT330048 62

Product Name(s):

Gammex® Latex .

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

Conformity Assessment Procedure: Annex IX.

CE Certificate No: MDR 763361.
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Ansell Healthcare Europe NV/SA :
- . T.+32(0)25287400

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

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

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

Signed on behalf of the Manufacturer

Ansell Healtheare Europe Y

Riverside Business Park - Block J

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

Name: Samantha Marshall

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

Place of Issue: Brussels, Belgium

Revision: MED\WMDR\GAMLAT\001

Page 2 of 2



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

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

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

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

T01010102 - rekawica chirurgiczna z lateksu,

Kod EMDN i opis: bezpudrowa

Kod Basic UDI-DI: 5414566 GLAT330048 62

Nazwa produktu(ow):

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

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 1X.

Certyfikat WE nr: MDR 763361.

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

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

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

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

Podpis w imieniu producenta

Ansell Healthcare Europe NV
Riverside Business Park — Block J

( Bld Inlernationalelaan 55
E J— B-1070 Bruksela

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

Strona2z2
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GCAMMEX" Latex Underglove

REKAWICE CHIRURGICZNE

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

NAJWAZNIEJSZE CECHY | ZALETY:

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

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

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

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

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

Zalecane do

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

e Zaktadanie na mokro

e tatwa identyfikacja naruszenia rekawic

e Stosowanie jako rekawice wewnetrzne przy podwdjnej warstwie

ZASTOSOWANE TECHNOLOGIE

4> ART <> HYDRASOFT"

Pinhole Barrier Technology Skin Moisturizing Technology

<> DERMASHIELD"

Donning Aid Technology

GAMMEX®
Innowacje, ktére chronig

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

INFORMACJE O PRODUKCIE

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Grubos¢

Rodzaj mankietéow

Zewnetrzna powierzchnia
rekawic

Wewnetrzna powierzchnia
rekawic

Zapobieganie alergiom
Poziom chwytnosci

Zalecenia dotyczace
podwadjnej warstwy rekawic

Przetestowane pod katem
stosowania w chemioterapii

Wolnos¢ od otworéw
(poziom kontroli I)

Sterylny
Normy produktowe

Normy jakosci / ochrony
srodowiska

Pakowanie
Okres trwatosci

Instrukcje dotyczace
przechowywania

Katalizatory chemiczne
wulkanizacji

Lateks naturalny
Bezpudrowe
Zielony

Norma

Proste z technologig SUREFIT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Powlekane za pomocg technologii HYDRASOFT™

Brak

Niska
Rekawice wewnetrzne

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

0.65 AQL

Tak

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

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

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Rozmiar 5.5 6 6.5 7 7.5 8 8.5 9

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

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

Tel.: +52(442) 296 20 50

E-mail: cslac@ansell.com

Brazil

Tel.: +55-11-3356-3100

E-mail: luvas.medicas@ansell.com

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

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

Tel.: +91 22 38124500

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

Tel.: +613 9270 7270

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

Tel.: +86(21) 3827 5005

E-mail: infochina@ansell.com

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

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

OPIS OGOLNY

Materiat
Zawartosc¢ pudru
Kolor

Ksztatt

Wewnetrzna
powierzchnia rekawic

Zewnetrzna
powierzchnia rekawic

Rodzaj mankietu

Lateks naturalny

Bezpudrowe

Zielony

Anatomiczny ksztatt z prostymi palcami

Powlekane za pomoca technologii
HYDRASOFT™

Gtadkie z wykonczeniem z mikroteksturg

Proste z technologig SUREFIT™

WLASCIWOSCI FIZYCZNE

Grubosé
Typowa warstwa
(mm/mil)

Dtugosc¢ rekawicy
Typowa (mm/cale)

Wytrzymatosc¢
Minimalna

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatos$¢ na
rozcigganie (MPa)

Wydtuzenie przy
rozdarciu (%)

Sita przy rozdarciu (N)

Wytrzymatosc¢ na
rozcigganie (MPa)

Komfort
Maksymalny

Sita przy wydtuzeniu 300% (N) -

Naprezenie przy wydtuzeniu 500%

(MPa)

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

Po starzeniu / Po tescie obcigzeniowym

ASTMI EN2 1s03
- - 550

- 29.0 9,5
ASTMI 1s03
<2.0

PROFIL BEZPIECZENSTWA ALERGICZNEGO

Katalizatory
chemiczne
wulkanizacji

Podraznienie
pierwotne skéry

Dziatanie uczulajace
skore

Poziom protein

Zapobieganie
alergiom

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

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

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

30 ug/g or less of total extractable protein as

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

Brak

STANDARDY BEZPIECZENSTWA

Brak perforacji (AQL)

Metoda sterylizacji

Przetestowane pod
katem stosowania w
chemioterapii

Przenikanie wiruséw

0.65 AQL
Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

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

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

NORMY | CERTYFIKATY

Normy produktowe

Jakos$é / ochrona
srodowiska

Certyfikacja produktu

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

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

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

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

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

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

insidesalesus@ansell.com

ansell.com

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

Brazylia

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

zastrzezone.

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

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

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

CN: +86 21 38275000
infochina@ansell.com

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

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

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE KODY PRODUKTOW ANSELL

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

ozonu lub zaptonu

Rekawice i saszetki nalezy utylizowac jako
odpady kliniczne. Wewnetrzne opakowanie

Zalecenia dotyczace papierowe, pudetka i kartony/opakowania

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

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

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

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

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

info.medical.jp@ansell.com

Ansell®i ™sg znakami towarowymi stanowigcymi wtasno$ ¢ spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powigzanych.2022 Ansell Limited.Wszystkie prawa
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Ansell Healthcare Europe NV/SA
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Boulevard International 55

1070 Brussels, Belgium
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

Healthcare Europe NV.

Manufacturer Name/Address:

SRN Number:
Risk Class:

Intended Purpose:

EMDN Code and Description:

Basic UDI DiI:

Product Name(s):

Ansell Healthcare Europe NV
Boulevard International 55
Brussels

B-1070

Belgium

BE-MF-000000691
Class lla

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

T01010102 - Non-Powdered Latex Surgical Gloves

5414566 GLUG33005 22

Gammex® Latex Underglove 330050055 .

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

Conformity Assessment Procedure: Annex IX.

CE Certificate No: MDR 763361.

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

1070 Brussels, Belgium

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

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

www.ansell.com

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

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

Signed on behalf of the Manufacturer

! Bld int
| B-1070 Brussels
BELGIUM

Ansell H

: Europe NV
Riverside &

Park - Block J
naielaan 55

Name: Samantha Marshall

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

Place of Issue:  Brussels, Belgium

Revision: MED\WMDR\GLUG\001
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Ansell Healthcare Europe NV/SA :
i Tel. +32 (0)2 528 74 00

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

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

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

T01010102 - rekawica chirurgiczna z lateksu,

Kod EMDN i opis: bezpudrowa

Kod Basic UDI-DI: 5414566 GLUG33005 72

Nazwa produktu(ow):

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

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik 1X.

Certyfikat WE nr: MDR 763361.

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

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

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

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

Podpis w imieniu producenta

Ansell Healthcare Europe NV
Riverside Business Park — Block J

( Bld Inlernationalelaan 55
E J— B-1070 Bruksela

! BELGIA
Imie: Samantha Marshall
Stanowisko: Dyrektor ds. regulacyjnych — wyroby medyczne EMEA & APAC
Data: 05 stycznia 2023
Miejsce wydania: Bruksela, Belgia
Wersja: MED\MDR\GAMLAT\001
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Pakiet 6, poz. 1i2
bsi
Sl.

Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

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

MDR 763361 R000

Producent: Ansell Healthcare Europe NV

Adres:

Boulevard International 55

Bruksela, B-1070

Belgia

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

Zakres: Patrz zatgczony Harmonogram wyrobu

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

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

Cw \\u\)s»&es&x

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

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

...making excellence a habit.™

Strona1z3

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

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

Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

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

Cztonek Grupy Firm BSI.
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bsi.

By Royal Charter

Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

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

MDR 763361 R000

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

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

Cztonek Grupy Firm BSI.
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzenia Jakoscia

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

MDR 763361 R000

Historia Certyfikatu

Data Numer referencyjny Dziatanie
Biezacy 3598363 Data wydania:

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

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

...making excellence a habit.™

Strona 3z 3

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

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

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

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

Cztonek Grupy Firm BSI.
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Pakiet 6, poz. 1i 2

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

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification !

L

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

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

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

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

]

Nazwicke / Namie Renata Kowalska-Kraina Podpiz /[ Signature

f
/

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

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

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