Poznan, 15.01.2024 r.

Wojewddzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego
ul. Szpitalna 45
62-504 Konin

Firma Duolux Medical Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu w zalaczeniu przesyla oferte dotyczaca
przetargu na dostawe niejalowych wyrobow medycznych i materialow higienicznych,
na laczng warto$¢ 137.775,00 zl brutto.

Wykaz zatacznikow do oferty:
1) Spis tresci,
2) Formularz ofertowy Wykonawcy — zatacznik nr 1 do SIWZ,
3) Formularz asortymentowo — cenowy - zatacznik nr 2 do SIWZ,
4) Foldery,
5) Dokumenty dopuszczajace,
6) Oswiadczenie — zatacznik nr 3 do SIWZ,
7) Pelnomocnictwo

Firma Duolux Medical Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu zwraca sie z uprzejma prosba o niezwloczne
przeslanie formularzy cenowych uczestnikow niniejszego postepowania, skladajacych oferte w ramach
pakietow, w ktorych brala udzial nasza firma - Duolux Medical Sp. z 0.0.

DuoLUX MEDICAL SP. Z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 POZNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAX +48 61 622 94 68

MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL
NIP 9721240816 | KONTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | WYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 100.000 zt




Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

Numer referencyjny postepowania:

WSZ-EP-63/2023
Zatacznik nr 1

FORMULARZ OFERTY

Sktadajgc oferte w postepowaniu o udzielenie Zamdwienia prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji zgodnie z art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. —
Prawo zaméwien publicznych,na zadanie pod nazwg: ,,Dostawa niejatlowych wyrobow
medycznych i materiatéw higienicznych”, my nizej podpisani:

Wykonawca 1 Duolux Medical Sp. z 0.0.

adres os. B. Chrobrego 40f/53  60-681 Poznan

wojewodztwo wielkopolskie kraj Polska

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) medical@duoluxmedical.pl

KRS 0000542307  NIP 9721240816 REGON 302214517

* niepotrzebne skresli¢ lub powieli¢ w przypadku wiekszej liczby Wykonawcdéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
Zamowienia
** wypetniajg jedynie Wykonawcy wspdlne ubiegajacy sie o udzielenie Zamdwienia (spétki cywilne lub konsorcja)

1. SKLADAMY OFERTE na wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z SWZ.

2. OSWIADCZAMY, ze zapoznali$my sie z treécig SWZ i uznajemy sie za zwigzanych
okreslonymi w niej postanowieniami.

3. OSWIADCZAMY, Ze zapoznaliémy sie z projektowanymi postanowieniami umowy
stanowigcymi zatgcznik do SWZ i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej
oferty, do zawarcia umowy zgodnej z ofertg, na warunkach okre$lonych w SWZ, w
miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

4. ZOBOWIAZUJEMY SIE wykonaé¢ zaméwienie w terminie wskazanym w SWZ.
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Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”
OFERUJEMY wykonanie przedmiotu Zamowienia na:

Pakiet nr 1
1) CENA BRUTTO! -(,cena ofertowa”) 42.055,00 PLN, zgodnie z zatgczonym
formularzem asortymentowo — cenowym,
2) termin dostawy 1 dzien roboczy
Maksymalny termin dostawy wynosi 5 dni roboczych.
3) termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) towaru 18 miesiecy od dnia dostawy
Minimalny termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) wynosi 6 miesiecy od dnia

dostawy.

Pakiet nr 4
4) CENA BRUTTO? -(,cena ofertowa”) 95.720,00 PLN, zgodnie z zatgczonym
formularzem asortymentowo — cenowym,
5) termin dostawy 1 dzien roboczy
Maksymalny termin dostawy wynosi 5 dni roboczych.
6) termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) towaru 18 miesiecy od dnia dostawy
Minimalny termin przydatnosci do uzycia (data waznosci) wynosi 6 miesiecy od dnia

dostawy.

*** powieli¢ tyle razy ile Wykonawca sktada ofert czesciowych

WARUNKI PLATNOSCI zostaty okreslone w projektowanych postanowieniach umowy,
stanowigcych zatgcznik do SWZ.

OSWIADCZAMY, iz — za wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
W rozumieniu przepisdw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji — oferta oraz wszelkie
pozostate zatgczniki sg jawne.

OSWIADCZAMY, ze jestesmy zwigzani ofertg do uptywu terminu wskazanego w SWZ.
OSOBA upowazniong do kontaktoéw w sprawie oferty jest:

Patrycja Goetz tel. (61) 622 94 77

INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamoéwien publicznych, wybor oferty:

a) nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,

1) wskazuje nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub Swiadczenie
bedzie prowadzi¢ do powstania obowigzku podatkowego,

2) wskazuje wartos¢ towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym
zamawiajgcego, bez kwoty podatku,

! Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcow nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
2 Cena oferty NETTO, w przypadku Wykonawcéw nie majacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”
3) wskazuje stawke podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedzag

wykonawcy, bedzie miata zastosowanie

(*niepotrzebne skreslic)

11. Przedmiot zamodwienia zamierzamy wykona¢ samodzielnie* - przy—udziale
podwykonawecow*
(*niepotrzebne skreslic)
Wypetic ponizszg tabele w przypadku wykonania zamowienia przez podwykonawcow.

L Czes¢é zamowienia, ktorych wykonanie Wykonawca
P zamierza powierzy¢ podwykonawcom
Lp. Nazwy ewentualnych podwykonawcow, jezeli sg juz znani

Powierzenie wykonania czesci zamowienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

12. OSWIADCZAMY, ze brak wskazania w ofercie czes$ci zaméwienia, ktérej wykonanie
Wykonawca zamierza powierzy¢ podwykonawcom, rozumiany bedzie jako wykonanie
zamodwienia bez udziatu podwykonawcow.

13. OTRZYMALISMY konieczne informacje do przygotowania oferty.

14. OSWIADCZAMY, Ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub
art. 14 RODO?® wobec o0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w
niniejszym postepowaniu.**

15. RODZAJ Wykonawcy:

[] jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza,
[] osoba fizyczna nieprowadzgca dziatalno$ci gospodarczej,
inny rodzaj

16. OSWIADCZAMY, ze jeste$my®:

X Mikroprzedsigbiorstwem
[_] Matym przedsiebiorstwem
[] Srednim przedsiebiorstwem

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

4'W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 Iub art. 14 ust. 5 RODO tresci o§wiadczenia
wykonawca nie sktada (usunigcie tresci o§wiadczenia np. przez jego wykreslenie).

5 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36). Te informacje s3 wymagane wyltacznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej, niz 10 0séb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Male przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej, niz 50 oséb i ktorego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsicbiorstwa, ktore nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktore
zatrudniaja mniej niz 250 oso6b i ktorych roczny obrot nie przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.
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Formularz oferty
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

Poznan, dnia 15.01.2024

Formularz podpisany elektronicznie

Signed by /
Podpisano przez:

Patrycja Anna
Goetz

Date / Data: 2024-
01-15 14:32
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Formularz asortymentowo-cenowy
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”
Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2023

Zatacznik nr 2

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Nazwa wykonawcy: Duolux Medical Sp. z o0.0.
Adres Wykonawcy: os. B. Chrobrego 40f/53 60-681 Poznanh
1. Oferujemy wykonanie zamowienia za ceny:

Pakiet nr 1

llos¢ | Cenajedn. brutto | Wartos¢ brutto Numer

Nazwa towaru-asortyment sztuk za sztuke w zt w zt katalogowy

Wkiady workowe pojemnosé 2000 ml kompatybilne z systemem ssgacym
Vacsax bedagcym na wyposazeniu Zamawiajgcego - wktady antybakteryjne
jednorazowego uzytku ze zintegrowang pokrywa, uszczelniane
automatycznie po wigczeniu ssania, kazdy wkiad wyposazony w filtr
przeciwbakteryjny o skutecznosci wynoszgcej powyzej 99,9% z zastawkag
hydrofobowg zapobiegajgcg wyptywowi wydzieliny do zrédta ssania,
posiadajgce w pokrywie dwa krocce: pacjenta i prézni; port prozni
zabezpieczony zastawkg hydrofobowg, w—pekrywie—pert—de—napelniania

proszkiem—zeldjgeym; wspotpraca z dowolnym Zrodtem ssania; Krociec
1. pacjenta zwezajgcy sie (dostosowany do drenéw o roznej Srednicy).| 6 000 6,37 38.220,00 VAL-201

Zamawiajacy dopusci wkitady jednorazowe o pojemnosci 2000ml z trwale
dotaczong pokrywa, uszczelniane automatycznie po wigczeniu ssania bez
koniecznosci wciskania wktadu na kanister, z zastawkg zapobiegajgca
wyptywowi wydzieliny do zrédta prozni, petnigcg jednoczesnie funkcje filtra
przeciwbakteryjnego, posiadajgce w pokrywie jeden kréciec przytaczeniowy
(obrotowy, katowy, schodkowany) eraz—etwor—do—pebierania—probek—iflub
wsypywania—proszku-zeldjigeege; wktad wykonany z poliolefiny, catkowicie

sprasowany, przystosowany do pracy z ssakami prézniowymi oraz
elektrycznymi. Na kazdym pojedynczym egzemplarzu zaznaczona data
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Formularz asortymentowo-cenowy
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

produkciji wyrobu gwarantujgcg petng identyfikacje oraz stwierdzenie jego
okresu przydatnosci do uzycia pod warunkiem doposazenia wszystkich
stanowisk do odsysania Szpitala w bezptatne kanistry wielorazowego
uzytku, mocowniki i wszelkie niezbedne akcesoria do uzytkowania
wktadow zgodnie z przeznaczeniem - liczbe stanowisk Szpital szacuje
na 500 (préznia i ssaki)

Wktady workowe pojemnosé 3000 ml kompatybilne z systemem ssgacym
Vacsax bedgcym na wyposazeniu Zamawiajgcego - wkiady antybakteryjne
jednorazowego uzytku ze zintegrowang pokrywg, uszczelniane
automatycznie po wigczeniu ssania, kazdy wklad wyposazony w filtr
przeciwbakteryjny o skutecznosci wynoszacej powyzej 99,9% z zastawka
hydrofobowg zapobiegajgcg wyptywowi wydzieliny do zrédta ssania,
posiadajgce w pokrywie dwa krdocce: pacjenta i prézni; port prozni
zabezpieczony zastawkag hydrofobowg, w—pekrywie—pert—de—napelniania

proszkiem—zeldjgeym; wspotpraca z dowolnym zrédtem ssania; Krociec
pacjenta zwezajagcy sie (dostosowany do drendw o réznej Srednicy).

Zamawiajacy dopusci wkiady jednorazowe o pojemnosci 3000ml z trwale
dotaczong pokrywa, uszczelniane automatycznie po wigczeniu ssania bez
koniecznosci wciskania wktadu na kanister, z zastawkg zapobiegajaca
wyptywowi wydzieliny do zrédta prézni, petnigcg jednoczeénie funkcje filtra
przeciwbakteryjnego, posiadajgce w pokryW|e jeden kromec przy’raczenlowy
(obrotowy, katowy, schodkowany)

; wktad wykonany z poliolefiny, catkowicie
sprasowany, przystosowany do pracy z ssakami prézniowymi oraz
elektrycznymi. Na kazdym pojedynczym egzemplarzu zaznaczona data
produkcji wyrobu gwarantujgcg petng identyfikacje oraz stwierdzenie jego
okresu przydatnosci do uzycia pod warunkiem doposazenia wszystkich
stanowisk do odsysania Szpitala w bezptatne kanistry wielorazowego
uzytku, mocowniki i wszelkie niezbedne akcesoria do uzytkowania
wktadoéw zgodnie z przeznaczeniem — liczbe stanowisk Szpital szacuje
na 500 (préznia i ssaki)

500 7,67

3.835,00

VAL-301

Razem wartos$¢ pakietu:

42.055,00
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Formularz asortymentowo-cenowy
Tryb podstawowy bez negocjacji, 0 wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

Pakiet nr 4

llo§¢ | Cenajedn. brutto | Wartosé brutto Numer

Nazwa towaru-asortyment sztuk za sztuke w zt w zt katalogowy

Myjka jednorazowego uzytku do ciata. Przeznaczona do codziennej higieny
pacjentéw w szpitalach. Nasgczona srodkiem myjgcym o naturalnym PH.
Srodek aktywowany po zwilzeniu wodg. Rozmiar jedna krawedz nie mniej
1. niz 12 cm, druga krawedz nie mniej niz 20 cm o grubosci co najmniej 1 cm | 450 000 0,20 90.000,00 0000100L
(poczatkowa grubosé 1 cm moze wahac sie +/- 0,5 cm). Zamawiajgcy
wymaga myjki o gestosci min. 75g/m2. Opisy w jezyku polskim
nadrukowane na opakowaniu

Rekawica sucha do mycia pacjenta jednorazowego uzytku (bez zadnego
srodka myjgcego), zgrzewana termicznie. Wykonana z obu stron z

2. widkniny o gestosci (gramaturze) min.50g/m2. Instrukcja uzytkowania 22 000 0,26 5.720,00 0000305
umieszczona na opakowaniu bgdz w formie opisowej bgdz graficznej {j.
rysunki lub piktogramy

Razem warto$¢ pakietu: 95.720,00

2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zaméwienia.

Poznan, dnia 15.01.2024
Patrycja Goetz

Formularz podpisany elektronicznie
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wkiady VacSax uszczelniajg sie automatycznie po witgczeniu ssania,

posiadajg zintegrowang pokrywe wyposazong w dwa krdééce: pacjent oraz prdznia, o
réznych srednicach i ksztattach, co skutecznie zapobiega omytkowemu podtaczeniu,
wyposazone w filtr hydrofobowo - antybakteryjny zabezpieczajacy zrédio ssania przed
zalaniem,

wykonane z tworzywa umozliwiajgcego ich stabilne i bezpieczne odstawienie,

kazdy wklad zostat wyprodukowany z uzyciem jonow srebra, ktore zapewniaja
natychmiastowa i trwata ochrone bakteriologiczng przed szeregiem powszechnie
wystepujacych organizmow chorobotwérczych, takich jak MRSA, E. coli,
Salmonella, Listeria, Pseudomonas czy Campylobacter, minimalizujac ryzyko
zakazen krzyzowych zaréwno jesli chodzi o uzytkownika, jak i o pacjenta,

skala co 100 ml, wyttoczona na kazdym wkiadzie 2 litrowym,

posiadajq zatyczke do zabezpieczenia portu pacjenta po zakonczeniu ssania oraz uchwyty
do fatwego demontazu,

kompatybilne z kanistrami wielorazowego uzytku VacSax o odpowiadajgcej pojemnosci.

dostepne pojemnosci: 11, 21, 3l

rodzaj: standardowe

ilos¢ w opakowaniu zbiorczym: 11 - 25 szt. / 2| - 30 szt. / 3| - 20 szt.
numer katalogowy: 1I: 9910-340 / 21: VAL-201 / 3l: VAL-301
producent: VacSax Limited / Anglia

DuoLux MEDICAL SP. z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 PozNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAx +48 61 622 94 68
MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL

N1rp 9721240816 | KonTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | wySOKOSC KAPITALU ZAKEADOWEGO 100.000 zt




C.U.MEDICA

MEDICAL

MYJKA PROSTOKATNA DISPOBANO

OPIS =

Myjka do mycia ciata pacjenta. Nasgaczona mydiem, do uzytku sanitarnego, jednorazowego uzytku -
gotowa do uzycia od razu po wyjeciu z opakowania. Uwalnia swoje higieniczne wiasciwosci juz przy
kontakcie z niewielkg iloscig wody. Specjalnie zaprojektowana do pielegnacji i mycia ciata oséb, ktdre

wymagajg szczegdlnej opieki i uwagi — osoby hospitalizowane, przewlekle chore i lezace

Myjka dzieki swojej jednorazowosci radykalnie zmniejsza jakakolwiek mozliwo$¢ rozprzestrzeniania sie

infekcji, zapewniajac jednoczesnie efektywng higiene w wygodny i bezpieczny dla pacjenta sposob.

Produkt wpisany do ogdlnoeuropejskiego rejestru produktéw kosmetycznych CPNP
(Cosmetic Products Notification Portal) pod humerem 1174100

SKLAD
= gabka: podkfady watolinowe

= $rodek myjacy o neutralnym pH 5.5

DANE
= wymiary: 20 x 12 x 0,5 cm
= wykonana z widkniny 100g/m?
= ilos¢: w opakowaniu pojedynczym 24 szt., w opakowaniu zbiorczym 2400 szt.
= numer katalogowy: 0000100L
= producent: C.V. Medica / Hiszpania

DuoLUX MEDICAL SP. Z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 POZNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAX +48 61 62294 68

MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL
NIP 9721240816 | KONTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | WYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 100.000 zt




C.U.MEDICA

MEDICAL

MYJKA REKAWICA DISPOSIN

=N

OPIS

Myjka do mycia ciata pacjenta. Sucha - bez s$rodka myjacego, do uzytku sanitarnego, jednorazowego
uzytku — gotowa do uzycia od razu po wyjeciu z opakowania. Ergonomiczna budowa zapobiega zsunieciu
sie z reki w trakcie uzywania - zwezana w nadgarstku. Zgrzewana termicznie, dzieki czemu nie dziata

draznigco na skore pacjenta.

SKLAD
= wykonana z dwdch warstw

= przednia: syntetyczne podktady watolinowe 100% poliester
= tylna: syntetyczne podktady watolinowe 100% poliester

= wymiary: 24 x 17 cm (+/- 0,5 cm)

= gramatura 50g/m?

= ilos¢: w opakowaniu pojedynczym 50 szt., w opakowaniu zbiorczym 2000 szt.
= numer katalogowy: 0000305

= producent: C.V. Medica / Hiszpania

DuoLUX MEDICAL SP. Z 0.0., 0S. B. CHROBREGO 40F/53, 60-681 POZNAN
TEL. +48 61 62294 77 | FAX +48 61 622 94 68

MEDICAL@DUOLUXMEDICAL.PL | WWW.DUOLUXMEDICAL.PL
NIP 9721240816 | KONTO ALIOR BANK S.A. 06 2490 0005 0000 4500 8396 2209
KRS 0000542307 | WYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 100.000 zZt




Deklaracja zgodnosci
My, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

Jako producent, deklarujemy ze produkt(y) wymienione ponizej, ponoszac za to wytaczng
odpowiedzialno$¢, spetnia(ja) odpowiednie wymogi Dyrektywy Wspdlnotowej EC 93/42/EEC ktéra
ukazata sie 14go czerwca 1993 roku wraz z poprawkami wprowadzonymi przez dokument 2007/47,

zgodnie z aneksem VIl (Deklaracja zgodnosci EC).

Rodzaj produktu dla celdw klasyfikacji: bezpomiarowe, niesterylne
Klasyfikacja produktu wedtug EC: Zgodnie z regutg 1 Aneksu IX = Klasa 1.
Katalog zastosowanych standardow

BS EN 1SO10079-3 : 2009 Urzadzenia do odsysania medycznego Urzadzenia do
odsysania zasilane z prézni lub zrédta ci$nienia
Nr kat. Prod. Opis Wprowadzono na rynek
9810-101 Whktad GELSAX BACTICLEAR 1-litrowy standardowy 8,5 srednicy Marzec 2001
9910-340 Wktad VACSAX BACTICLEAR 1000ml standardowy 8,5 z portem Maj 1999
EAL-203 Whktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy (bez
przewodu taczgcego) Lipiec 2006

EAL-213 Whktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy (bez

przewodu taczgcego) Marzec 2007
GAL-112 Whktad GELSAX BACTICLEAR 1000ml o poszerzonej srednicy Listopad 2014
GAL-211 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy standardowy Sierpien 2006
GAL-212 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy o poszerzonej Srednicy Maj 2015
GAL-213 Wktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 2-litrowy Sierpien 2006
GAL-260 Whktad GELSAX BACTICLEAR 2000ml| pakowany po 60 sztuk Maj 2012
GAL-261 Wktad GELSAX BACTICLEAR 2000mI pakowany po 6 sztuk Luty 2010
GAL-263 Wktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 2000ml| pakowany po

60 sztuk Maj 2012

GAL-311 Whktad GELSAX BACTICLEAR 3-litrowy standardowy Wrzesieri2009

Przygotowano przez: Dziat Inzynierii Jakosci oraz Badan i Rozwoju
Zatwierdzono przez: Menedzera Jakosci Pana R. A. Saundersa

[nieczytelny podpis] 28 Lutego 2017
(Pan R. A. Saunders) (Data Zatwierdzenia)

Certyfikat jest niewazny bez autoryzowanego podpisu

Wygenerowano 28 Lutego 2017
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Deklaracja zgodnosci
My, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

Jako producent, deklarujemy ze produkt(y) wymienione ponizej, ponoszac za to wytaczng
odpowiedzialno$¢, spetnia(ja) odpowiednie wymogi Dyrektywy Wspdlnotowej EC 93/42/EEC ktéra
ukazata sie 14go czerwca 1993 roku wraz z poprawkami wprowadzonymi przez dokument 2007/47,

zgodnie z aneksem VIl (Deklaracja zgodnosci EC).

Rodzaj produktu dla celdw klasyfikacji: bezpomiarowe, niesterylne
Klasyfikacja produktu wedtug EC: Zgodnie z regutg 1 Aneksu IX = Klasa 1.
Katalog zastosowanych standardow

BS EN 1SO10079-3 : 2009 Urzadzenia do odsysania medycznego Urzadzenia do
odsysania zasilane z prézni lub zrédta ci$nienia
Nr kat. Prod. Opis Wprowadzono na rynek
GAL-313 Whktad kaskadowy GELSAX BACTICLEAR 3-litrowy Wrzesieri2009
VAL-102 Wktad VACSAX BACTICLEAR 1000ml o poszerzonej srednicy Listopad 2014
VAL-104 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy Luty 2012
VAL-161 Wktad VACSAX BACTICLEAR 1000ml pakowany po 6 sztuk Luty 2010
VAL-201 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy standardowy Sierpien 2006
VAL-202 Whktad VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy o poszerzonej srednicy Sierpien 2010
VAL-203 Whktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 2-litrowy Sierpier 2006
VAL-204 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2000ml z portem do probek Listopad 2011
VAL-205 Whktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 2000ml z portem do probek Luty 2012
VAL-206 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2000m| pakowany po 60 sztuk Maj 2012
VAL-261 Whktad VACSAX BACTICLEAR 2000m| pakowany po 6 sztuk Luty 2010

VAL-263 Wktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 2000ml pakowany po 60 sztuk Maj 2012
VAL-264 Wktad VACSAX BACTICLEAR 2000ml z portem do préobek pak. po 60 szt. Luty 2017

Przygotowano przez: Dziat Inzynierii Jakos$ci oraz Badan i Rozwoju
Zatwierdzono przez: Menedzera Jakosci Pana R. A. Saundersa

[nieczytelny podpis] 28 Lutego 2017
(Pan R. A. Saunders) (Data Zatwierdzenia)

Certyfikat jest niewazny bez autoryzowanego podpisu

Wygenerowano 28 Lutego 2017
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Deklaracja zgodnosci
My, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

Jako producent, deklarujemy ze produkt(y) wymienione ponizej, ponoszac za to wyfaczng
odpowiedzialnoé¢, spetnia(ja) odpowiednie wymogi Dyrektywy Wspélnotowej EC 93/42/EEC ktora
ukazata sie 14go czerwca 1993 roku wraz z poprawkami wprowadzonymi przez dokument 2007/47,

zgodnie z aneksem VII (Deklaracja zgodnosci EC).

Rodzaj produktu dla celéw klasyfikacji: bezpomiarowe, niesterylne
Klasyfikacja produktu wedtug EC: Zgodnie z reguta 1 Aneksu IX = Klasa 1.
Katalog zastosowanych standardéw

BS EN 1SO10079-3 : 2009 Urzadzenia do odsysania medycznego Urzadzenia do
odsysania zasilane z prdzni lub zrédta cisnienia
Nr kat. Prod. Opis Wprowadzono na rynek

VAL-265 Whkiad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR z portem do prébek

pakowany po 60 sztuk Luty 2017
VAL-301 Whktad VACSAX BACTICLEAR 3000ml standardowy Wrzesierni2009
VAL-303 Wkitad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 3000ml Wrzesien2009
VAL-304 Whktad VACSAX BACTICLEAR 3000ml z portem do prébek Luty 2012

VAL-306 Whktad kaskadowy VACSAX BACTICLEAR 3000ml z portem do prébek Maj 2013

Przygotowano przez: Dziat Inzynierii Jakosci oraz Badar i Rozwoju
Zatwierdzono przez: Menedzera Jakosci Pana R. A. Saundersa

[nieczytelny podpis] 28 Lutego 2017
(Pan R. A. Saunders) (Data Zatwierdzenia)

Certyfikat jest niewazny bez autoryzowanego podpisu
Wygenerowano 28 Lutego 2017

Strona3z3



Declaration of conformity

We, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

As the manufacturer, declare that the product(s) listed below, under our sole responsibility,
conform(s) to the relevant provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC dated 14 June

1993 as amended by 2007/47, under annex VI|
(EC Declaration of conformity)

Product type for classification purposes:
Non-measuring, Non-sterile

EC Product classification: According to Annex IX rule 1 = Class 1 .

Listing of applied standards

BS EN [SO10079-3 : 2009

Medical suction equipment Suction equipment
powered from a vacuum or pressure source

Product # Description Placed on market
9810-101 GELSAX BACTICLEAR LINER 1L STD 8.5 BORE March 2001
9910-340 VACSAX BACTICLEAR LINER 1000mi 8.5 PORT May 1999
EAL-203 VACSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE (NO CONNECTION July 2006
TUBING)
EAL-213 GELSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE (NO CONNECTION March 2007
TUBING)
GAL-112 GELSAX BACTICLEAR 1000ML WIDE BORE November 2014
GAL-211 GELSAX BACTICLEAR LINER 2L Standard August 2006
GAL-212 GELSAX BACTICLEAR LINER 2L WIDE BORE May 2015
GAL-213 GELSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE August 2006
GAL-260 GELSAX BACTICLEAR LINER 2000m| PACK OF 60 May 2012
GAL-261 GELSAX BACTICLEAR LINER 2000ML PACK OF 6 February 2010
GAL-263 GELSAX BACTICLEAR CASCADE LINER 2000ml PACK OF 60 May 2012
GAL-311 GE A)ZL’BACTICLEAR 3L STANDARD September 2009

e

X
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/Iérepare By Quality Engineering and Research and Development
Q/ thorised By: Engineering Manager Mr R. A. Saunders
]
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(Mr R. A. Saunders)

Certificate not valid without authorised signature
Generated 28 February 2017

Page 1 of 3

(Date Authorised)




Declaration of conformity

We, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

As the manufacturer, declare that the product(s) listed below, under our sole responsibility,
conform(s) to the relevant provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC dated 14 June

1993 as amended by 2007/47, under annex VI
(EC Declaration of conformity)

Product type for classification purposes:
Non-measuring, Non-sterile

Listing of applied standards

BS EN [SO10079-3 : 2009

powered from a vacuum or pressure source

EC Product classification: According to Annex IX rule 1 = Class 1.

Medical suction equipment Suction equipment

Product # Description Placed on market
GAL-313 GELSAX BACTICLEAR 3L CASCADE September 2009
VAL-102 VACSAX BACTICLEAR1000ML WIDE BORE November 2014
VAL-104 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 1000ML February 2012
VAL-161 VACSAX BACTICLEAR 1000ML PACK OF 6 February 2010
VAL-201 VACSAX BACTICLEAR LINER 2L Standard August 2006
VAL-202 VACSAX BACTICLEAR LINER 2L WIDE BORE August 2010
VAL-203 VACSAX BACTICLEAR Liner 2L CASCADE August 2006
VAL-204 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 2000 ML November 2011
VAL-205 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE LINER 2000ML February 2012
VAL-206 VACSAX BACTICLEAR LINER 2000mI PACK OF 60 May 2012
VAL-261 VACSAX BACTICLEAR 2000 ML PACK OF 6 February 2010
VAL-263 VACSAX BACTICLEAR CASCADE LINER 2000ml PACK OF 60 May 2012
VAL-264 ACéAX BACTICLEAR SAMPLE PORT 2000 ML PACK OF 60 February 2017

Prepayed By: Quality Engineering and Research and Development

uthorised By: Engineering Manager Mr R. A. Saunders

(Mr R. A. Saunders)

(Date Authorised)

Certificate not valid without authorised signature
Generated 28 February 2017

Page 2 of 3
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Declaration of conformity

We, VacSax Limited
Western Wood Way
Langage Science Park
Plymouth
PL7 5BG

As the manufacturer, declare that the product(s) listed below, under our sole responsibility,
conform(s) to the relevant provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC dated 14 June

1993 as amended by 2007/47, under annex VII
(EC Declaration of conformity)
Product type for classification purposes:
Non-measuring, Non-sterile
EC Product classification: According to Annex IX rule 1 = Class 1.

Listing of applied standards

BS EN ISO10079-3 : 2009 Medical suction equipment Suction equipment
powered from a vacuum or pressure source

Product # Description Placed on market

VAL-265 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE 2000 ML PACK February 2017
OF 60

VAL-301 VACSAX BACTICLEAR 3000 ml STANDARD September 2009

VAL-303 VACSAX BACTICLEAR 3000 ml CASCADE September 2009

VAL-304 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT LINER 3000ML February 2012

VAL-306 VACSAX BACTICLEAR SAMPLE PORT CASCADE LINER 3000ML May 2013

/
V4 f

f‘repare/é By: Quality Engineering and Research and Development
Mthorised By: Engineering Manager Mr R. A. Saunders

S T
R oA A o
O YeRECACT PO

(Mr R. A. Saunders) (Date Authorised)

Certificate not valid without authorised signature
Generated 28 February 2017

Page 3 of 3




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[:] 4. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Urﬁ’ Rejostrach Produkide L icaych,
; ecm "ym »
Kaneslaria Gidwne

9000 ibes.

2016,<09- 27
an
bott zamcankn .. L1 ]

wiadomienia

W - Wytwérea / Manufacturer
A - Rutoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Padmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

U
]
[] b -pystrybutor / pistributor
L]
U
L]
L]

L - Laboratorium WyIwarzajaes na swéj usytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

ID: 4796 2510 1993 WML_F1_1.4 Strona-Page 1/3




Vacsax Limited

1,016 Nazwa wytwo
Vacsax Ltd.

rey, skegcona / Name of the manfeciurer, abbreviated.

1.017 Miasto/ C

PL7 5BG

 Skrytla pocztowa / FOBox

Vacsax Ltd.

I -... importera / ... importer
.. dystrybutora / ... distributor

(61) 622 94 77 / 730 200 110

miroslaw.walkowiak@duoluxmedical.pl

J49. Faks/Fax
(61) 622 94 68

ID: 4796 2510 1993

WMi_F1_1.4

Strona-Page 2/3



- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 s
. - ... Swiadczeniodawcey wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

2
8 «... podmiotu sterylizujacego wyrsh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[
£

- ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrsb I¥D / Laboratory produced in home IVD device

T8 ez poaiots ebeona e o e ogaraton abhreved

| 1056 Kod po

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

Miasto / City Poznah Data / Date 2016-09-22

DYREKTOR ZARZADZAJACY
PROKURENT

.

DUOLUX MEDICAL SP.Z 0.0.
Os. B. Chrobrego 40F/53, 60-681 Poznan

NIP 9721240816, REGON 302214517 -
b £796 2510 1993 WH1_F1_1.4 Tel. (+48) 61622 94 77, Fax. (+48) 61 622 9463 StronaFage 379

Mazwisko / Name Mirosiaw Walkowiak Podpis / Signature




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola 2z blan Hem / Please FII in fields with a white background onEy

wktad 11 , wkiad 11 z portem , wklad 11 GelSax ze Srodkiem zelujacym

| wktad 21 , wkiad 21 z portem , wktad 21 GelSax ze $rodkiem zelujacym

| wktad 31 , wktad 31 z portem , wktad 31 GelSax ze sSrodkiem zelujacym

| kanister 11 V , kanister 11 EURO

kanister 21 V , kanister 21 EURO

kanister 31 V , kanister 31 EURO

filtr hydrofobowy antybakteryjny

filtr hydrofobowy antybakteryjny i antywirusowy

nasadka schodkowa (iacznik)

nasadka przewodu

zlaczka ssaca T do kanistra

dren do Zrédia ssania 2m

mocownik szynowy V

mocownik na $ciane V

mocownik do metalowych ram, powierzchni V

srodek zelujacy saszetka 8g, 20g,. 36g

Srodek zelujacy butelka 36g, 72g, 108g, 750g

Srodek zelujacy wiaderko 4 kg

| torba na wymioty Vommax, torba na wymioty Vommax ze srodkiem zelujacym

stojak mobilny dla 4 / dla 8 kanistréw z zaczepem V

wg:umwmmm awhmm’
Kanoslaria Gidwna ;
o0 -09- 27 /|
\/

W 1)

i}

ID: 1283 3657 1873 WMi_F4_1.2 Strona/Page 172



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

Miasto / City Poznan Data / Date 2016-09-22
i . DYREKTOR ZARZADZ (
Nazwisko / Name Mirostaw Walkowiak Podpis / Signature ﬁ( DR m(ll ID%:,;\\ TAAJ/}'
/ P

ik
DUOLUX MEDICAL SP, 7 0,0,

0s. B. Chrobrego 40F/53, 60-681 Poznar
NIP 9721240816, REGON 302214517
Tel (+48) 61622 94 77, Fax, (+48) 61 622 04 63

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozemiarem, ksztattemn lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdres,
- jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szcregbiowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenklatury WyrobSw Medycznych albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosa wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,
- wspdiny certyfikat zgodnosei lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodct brata udzial jednostka notyflkowana,
- 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 poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych llodciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 1283 3657 1873 WMl _F4_ 1.2 Strona / Page

272



Informacion general

Referencia del CPNP: 1174100

Referencia industrial: N/A

Version: 1

Fecha de la ultima modificacion: 31/05/2013 13:02:06

Denominacién del producto Gradaciones (en su caso) Idioma
DISPOBANO Esponjas jabonosas desechables Espaiiol
DISPOBANO Disposable soapy sponges English
DISPOBANO Eponges & usage unique avec savon Frangais
DISPOBANO Esponjas ensaboadas descartaveis Portugués
DISPOBANO Einweg Seifenwasser Schwamme Deutsch
DISPOBANO Jednorazowe gabki mydtem Polski
DISPOBANO Spugne insaponata monouso Italiano

Producto especificamente destinado a menores de 3 ainos: No

Responsable: C.v. MEDICA, SL

Direccion del responsable: C/PONENT, 1 POL. IND. LA PLANA 43424 SARRAL Espafia
Teléfono: +34977890598

Fax: +34977890052

Correo electronico: info@cvmedica.com

Lista de personas de contacto MONTSE PARES

Direccion de la persona de contacto: C/PONENT 143424 SARRAL Espafia
Teléfono: +34977890598

Segundo teléfono:

Tercer teléfono:

Fax:

Correo electrénico: mpares@cvmedica.com

El producto esta listo para su comercializacion, o ya esta en el mercado Si

Producto importado en la Unién: No
Estado miembro de la primera comercializacién: Espana

Fecha de creacion: 31/05/2013 Estatus: Notificado
DG SANCO

Pagina: 1 de 2


mailto:info@cvmedica.com
mailto:mpares@cvmedica.com

Detalles del producto

Nivel de categoria (1>2>3): Productos para la piel > Productos para la limpieza de la piel > Jabones
Presentacion: Sélido o polvo compacto

Aplicador o envase: Toallita/esponja/parche/algodoncito

Tipo de notificaciéon: Formulacion marco predefinida

Sustancia Valor
(en %
m/m)

Ingredientes preocupantes (informacion especifica)

No
ETHANOL
aplicable
No
ISOPROPANOL ]
aplicable
Nivel total de aceites N
o}
esenciales, alcanfor, .
aplicable
mentol o eucaliptol
Nombres y cantidades de aceites N
o}
esenciales, alcanfor, mentol o .
aplicable

eucaliptol

Composicion completa

Numero de la formulacién: 2.9 - 2011 =
Denominacion de la formulaciéon: JABON LiQUIDO

CMR

Ninguno

Nanomateriales

Ninguno

Otras informaciones significativas para los centros antiveneno
pH aqueous extract/solution/dispersion

Embalaje de origen (fotografia)

Denominacién Opciones

dispobafio0100.jpg ks

Etiquetado de origen (imagen)

Denominacién Opciones
4300225 dispobafio plastigraf.pdf L
Fecha de creacion: 31/05/2013 Estatus: Notificado Pagina: 2 de 2

DG SANCO


https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/resources/frameDocuments/ES/2_9_2011.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/main/index.cfm?event=main.document.getDocument&identifier=725734&isNew=false
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/main/index.cfm?event=main.document.getDocument&identifier=725735&isNew=false

Producent:
Siedziba:

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscia:

Nazwa:

Typ:

Przeznaczenie:

Zgodnosc z

EN ISO 22716

Zakres:

Organ Notyfikujgcy:

Deklaracja Zgodnosci

C.V. Medica, S.L.
Pol. Ind. La. Plana — C/Ponent, 1
43424 — SARRAL- Tarragona — Hiszpania

Jednorazowa rekawica bez mydta
Disposin

Jednorazowa rekawica bez mydta, do oczyszczania
nieuszkodzonej skory.

Odpowiednia praktyka wytwarzania (GMP) — Wytyczne w
sprawie odpowiedniej praktyki wytwarzania (1SO 22716:2007).

Produkcja, promocja oraz dystrybucja wyrobéw medycznych,
antyseptycznych i kosmetycznych.

TUV Rheinland Iberica Inspection, Certification & Testinbg, S.A.
Certifikat nr: 00/140020, wazny do: 02.10.2017.

Data: 09 Lipca 2015.

Imie: Montserrat Pares Montserrat Fontanals

Podpis (Nieczytelny Podpis) (Nieczytelny Podpis)
Stanowisko Technik Jakosci Manager




DEKLARACJA ZGODNOSCI

Aneks nr 1, strona 1

Numer Produkt

katalogowy
0000103 Gabka bez mydta 20x12 100 g
0000302 Rekawica — ggbka, z witékniny, bez mydta
0000303 Myijka -Rekawica z wtdkniny, bez mydta
0000304 Myjka- Rekawica z wtdkniny, bez mydta
0000305 Myjka- Rekawica z wtdkniny, bez mydta
0000306 Myjka-rekawica z wtdkniny, bez mydta
0005409 Gabka bez mydta, 13 x 10
0005410 Pianko- ggbka bez mydta, 13 x 8




c.u.meoce: DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE PRODUCTO: C.V. MEDICA, S.L.
PRODUCT MANUFACTURER:

DIRECCION: Pol. Ind. La Plana - C/Ponent,1
ADDRESS: 43424-SARRAL —Tarragona — SPAIN

DECLARAN BAJO SE RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPONSABILITY THAT THE PRODUCT

Nombre/Name: Esponja un solo uso / Disposable non soapy sponge.
Manopla un solo uso / Disposable non soapy glove.

Marca/ Brand: DISPOSIN® / DISPOSIN GLOVE®

Finalidad prevista: Esponja/ Manopla jabonosa, de un solo uso destinado al lavado de piel sana.
Intended Use: Disposable non soapy sponge/glove, for cleansing of intact skin.

CUMPLE LOS REQUISITOS:
CONFORMS WITH THE REQUISITES:

Productos cosméticos. Buenas précticas de fabricacion (BPF). Guia de
EN ISO 22716 Buenas practicas de fabricacion. (ISO 22716:2007)

Cosmetics - Good Manufacturing Practices (GMP) - Guidelines on

Good Manufacturing Practices (ISO 22716:2007)

Ambito de aplicacion/Scope: Fabricacion, comercializacién y distribucién de productos sanitarios,
antisépticos y cosméticos.
Manufacturing, marketing and distribution of medical devices,
antiseptics and cosmetics.

Organismo Notificado/ TUV Rheinland Ibérica Inspection, Certification & Testing, S.A.

Notified body: Certif n%: 00/140020 con validez hasta / expiracy: 02 / 10/ 2017.
FECHA: 09 de Julio de 2015 DATE: 9th July 2015
Nombre: Name Montserrat Parés Montserrat Fontanals

Firmado:

Signed

Cargo: Técnico Responsable Gerente
Function: Regulatory Responsible Manager




DECLARACION DE CONFORMIDAD (), mepica®
DECLARATION OF CONFORMITY

ANEXO | pag 1
ANNEX | Page 1
REFERENCIAS / REFERENCES
REFERENCIA/REFERENCE ARTICULO/ARTICLE
0000103 ESPONJA SIN JABON/ NON SOAPY SPONGE 20X12 100 g
0000302 MANOPLA SIN JABON NAPA-PL-TNT / NON SOAPY MITTEN SPONGE-PL-NONWOVEN
0000303 MANOPLA SIN JABON NAPA / NON SOAPY MITTEN SPONGE
0000304 MANOPLA SIN JABON TNT-PL-TNT/ NON SOAPY MITTEN NONVOWEN-PL-NONWOVEN
0000305 MANOPLA SIN JABON TNT / NON SOAPY MITTEN NONVOWEN
0000306 MANOPLA SIN JABON NAPA-TNT/ NON SOAPY MITTEN SPONGE-NONWOVEN
0005409 ESPONJA SIN JABON / NON SOAPY FOAM SPONGE 13X10
0005410 ESPONJA SIN JABON / NON SOAPY FOAM SPONGE 13X8




Oswiadczenia wykonawcy/ wykonawcy wspolnie ubiegajqcego si¢ o udzielenie zamowienia
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

Numer referencyjny postepowania:
WSZ-EP-63/2023
Zatacznik nr 3 do SWZ

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajaceqo sie o udzielenie
zamoéwienia

UWZGLEDNIAJACE PRZESEANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O

SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAtANIA WSPIERANIU
AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SEUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA
NARODOWEGO

skiadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o] udzielenie Zamoébwienia publicznego
pn. ,Dostawa niejalowych wyrobéw medycznych i materialébw higienicznych”
prowadzonego przez Wojewodzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie

(oznaczenie zamawiajgcego), odwiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie

art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.

2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie

art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp.
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Oswiadczenia wykonawcy/ wykonawcy wspolnie ubiegajqcego si¢ o udzielenie zamowienia
Tryb podstawowy bez negocjacji, o wartosci mniejszej niz progi unijne, na zadanie pod nazwa:
wDostawa niejatowych wyrobow medycznych i materiatow higienicznych”

4. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z
postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2023 r. poz.
1497).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostalty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji

wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informaciji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW
DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe $rodki dowodowe, ktére mozna uzyskaé¢ za pomocag
bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych
Srodkow:

1) KRS www.ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu/0000542307

(wskaza¢ podmiotowy S$rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentacji)

15.01.2024 Patrycja Goetz

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis zaufany lub podpis osobisty

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655,835,2180,2185) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca
takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia
29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120 i 295), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujacg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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