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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania procesow mycia, dezynfekgji i sterylizacji

Zatgcznik nr 1 do SWZ
OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawia II

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35

NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Nazwa: Citonet Pomorski Sp. z 0.0.- Lider

NIP: 499-03-39-595 REGON: 330490477

Adres: Zabagno 18c, 83-115 Swarozyn

Miejscowos¢: Swarozyn Kod pocztowy: 83-115 Wojewodztwo: pomorskie

e-mail: ania.balicka@tzmo-global.com Tel: 56 612 39 00

Adres do korespondencii: ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Torun

[J MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *
[J MALE PRZEDSIEBIORSTWO *
S *
Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany [J SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWC,) i
kwadrat, odznaczyc¢ wartos¢ domysing: ,zaznaczone” [ JEDNOOSOBOWA DZIAtALNOSC GOSPODARCZA *

[0 OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIAYALNOSCI GOSPODARCZE] *
XI INNY RODZAJ *

Forma prowadzenia dziatalno$ci przez Wykonawce:

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcja. W przypadku sktadania
ofert przez wieksza ilos¢ wykonawcow, tabele naleZy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa: Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.- cztonek

NIP: 879-016-67-90 REGON: 870514656

Adres: ul. Zotkiewskiego 20/26 87-100 Torun

Miejscowosc: Torun Kod pocztowy: 87-100 Wojewodztwo:  kujawsko-pomorskie

e-mail: ania.balicka@tzmo-global.com Tel: 56 612 39 00

Adres do korespondencii: ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Torun

[J MIKROPRZEDSIEBIORSTWO *
[0 MALE PRZEDSIEBIORSTWO *
- *
Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2 x w oznaczany [J SREDNIE PRZEDSIEBIORSTW(? i
kwadrat, odznaczyc¢ wartosc domysing: ,zaznaczone” [J JEDNOOSOBOWA DZIALALNOSC GOSPODARCZA *

[J OSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIAYALNOSCI GOSPODARCZE] *
X] INNY RODZAJ *

Forma prowadzenia dziatalno$ci przez Wykonawce:

* Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min. €

* Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 osdb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min.

* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktdre zatrudniaja mniej niz 250 os6b i
ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min.

* Jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktdra uzyskata wpis do ewidencji dziatalnoci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji
lub koncesji na prowadzenie okre$lonej dziatalnosci

* Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania procesow mycia, dezynfekgji i sterylizacji

Sktadajgc oferte w postepowaniu ZP/6/2021 na dostawe materiatow do sterylizacji i monitorowania procesow
mycia, dezynfekcji i sterylizacji, skladamy oferte:

Cena bez VAT 112 501,00 zt. stownie : sto dwanascie tysiecy piecset jeden 00/100

Cena z VAT 121 501,08 zt. stownie : sto dwadziescia jeden tysiecy piecset jeden 08/100

W tym nalezny podatek VAT 9 000,08 zi.

Oferowany termin dostawy 1 dzien roboczy (od 1, 2 lub 3 dni robocze — parametr podlega ocenie)*

Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,
Wykonawca oswiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosic bedzie 3 dni robocze liczac od dnia przestania zaméwienia
do Wykonawcy.

1.  Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen
oraz zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty.

2. Nastepujgce czesci niniejszego zamowienia zamierzamy powierzy¢ nastepujgcym podwykonawcom:

Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy
Nie dotyczy

3.  Oswiadczamy, ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamdwienia przy wspdétudziale podwykonawcdw, do
zawarcia umow z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych

4.  Oswiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybdr naszej oferty (zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Kliknac 2
X W oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartos¢ domysina. ,,zaznaczone”):

X Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,

O Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczacymi
podatku od towardw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze towary/ustugi, ktérych dostawa/$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego to:

Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie bedg Wartos$¢ wskazanych
Lp. | prowadzity do powstania obowigzku podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawic towaréw/ustug bez podatku
bez wypetnienia VAT

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajacego obowiazku podatkowego, Zamawiajacy
zastosuje sie do art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2018 r., poz.
2174 z p6zn. zm.).

5. Zastrzezenie Wykonawcy:

Nizej wymienione dokumenty skfadajgce sie na oferte nie mogg by¢ ogdlnie udostepnione:
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania procesow mycia, dezynfekgji i sterylizacji

6. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec osdb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

7. Osoba upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Anna Balicka telefon kontaktowy 56 612 35
56

8. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysziej umowy z Zamawiajagcym jest/sg Pani/Pan Anna Balicka-

Petnomocnik (wpisa¢ nazwisko, funkcje)
9. Adres e-mail, na ktory pracownicy Zamawiajacego majq kierowac¢ zamoéwienia:

adres e-mail: marcin.kowalski@tzmo-global.com

Torun, dnia 12.03.2021 r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamoéwienia

L 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
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.20186, str. 1).

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi
wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia

Autenti 1D 1 d8e89%é%g-qg‘8{g8%a{yz%1%&?&% gyzsoyniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Pakiet 1 - Rekawy foliowo-papierowe* Zatacznik 1.1
L.p. Nazwa artykutu P;:::Iz;r;tv{ll:r J.m | Iloéé f:z:ojF::]‘. Warto$¢ netto [zt] Stz;v{a Warto$¢ brutto [zt]
o
1 [Rekaw foliowo-papierowy ptaski - 200 m x 50 mm (rolki) Iémgpi':_'éffl'sm/ OM- op. 90 24,50 z4 2 205,00 zt 8% 2 381,40
2 |Rekaw foliowo-papierowy ptaski -200m x 75 mm (rolki) Iémgpi':_'éfzosm/ OM- op. 98 32,00 z+ 3 136,00 zt 8% 3 386,88
3 [Rekaw foliowo-papierowy ptaski- 200 m x 100 mm (rolki) Igmgpi:_ég)l‘sm/ OM- op. 128 41,00 zt 5 248,00 zt 8% 5667,84
4 [Rekaw foliowo-papierowy ptaski- 200 m x 120 mm (rolki) Iémgpi':_'éffl'sm/ OM- op. 90 55,00 zt 4 950,00 zt 8% 5 346,00
5 |Rekaw foliowo-papierowy ptaski - 200m x 150 mm(rolki) Igmgpi:_éfg)l'sm/ OM- op. 100 59,00 zt 5900,00 zt 8% 6 372,00
6 [Rekaw foliowo-papierowy ptaski 200m x 200 mm(rolki) Igmgpi:_éfg)l'sm/ OM- op. 42 81,50 zt 3 423,00 zt 8% 3 696,84
7 |Rekaw foliowo-papierowy ptaski 200m x 250 mm(rolki) Iémgpi':_'éf;)l'sm/ OM- op. 32 109,00 zt 3488,00 zt 8% 3 767,04
8 |Rekaw foliowo-papierowy paski - 200m x 300 mm (rolki) gl':'_gpi':_'éfg"sw OM- | o | 20 117,00 2t 2340002 8% 2527,20
9 |Rekaw foliowo-papierowy pfaski - 200m x 380 mm (rolki) Igmgpi':_'éfgl'sm/ OM- op. 6 161,00 zt 966,00 zt 8% 1 043,28
10 [Rekaw foliowo-papierowy z fatda - 100m x 100mm x 40-50mm (rolka) gm(gps'::_(/)ggsw OM- op. 100 34,00 zt 3400,00 zt 8% 3672,00
11 [Rekaw foliowo-papierowy z fatda - 100m x 150mm x 50mm (rolki) gf:g;:_ég:l'sm/ OM- op. 140 47,00 zt 6 580,00 zt 8% 7 106,40
12 |Rekaw foliowo-papierowy z fatdg - 100m x 200mm x 50mm (rolki) Iémgpi:.(/)fooLSKA/ OM- op. 100 57,00 zt 5 700,00 zt 8% 6 156,00
13 |Rekaw foliowo-papierowy z fatda - 100m x 250mm x 60mm (rolki) Igmg;::éff’l'sm/ OM- op. 50 78,50 zt 3925,00 zt 8% 4 239,00
14 |Rekaw foliowo-papierowy z fatdg - 100m x 380mm x 80mm (rolki) IEZ)‘P;I_(?P?:.AA-.(/)EOLSKA/ OM- op. 30 113,00 zt 3390,00 zt 8% 3661,20
15 [Rekaw foliowo-widkninowy - 100m x 420mm (rolki) Igmgvsé_ll’;?'sm/ OM- op. 24 271,00 zt 6 504,00 zt 8% 7 024,32
16 {Torebki foliowo-widkninowe 210mm x 420mm (szt) ToHO we POLSKA OM |zt | 10000 0,622 6200,002t| 8% 6 696,00
17 |Widknina sterylizacyjna, niebieska, 1200mm x 1200mm, op. a'100 szt. I(’Z)(’I‘:I_ONOSGS_&I]’SLSKA/ OM- op. 40 239,00 zt 9 560,00 zt 8% 10 324,80
18 |Widknina sterylizacyjna, niebieska, 750mm x 750mm, op. a'250 szt. E;I_?IOSGQ_{)SSLSKA/ OM- op. 50 233,00 zt 11 650,00 zt 8% 12 582,00
19 |Widknina sterylizacyjna, niebieska, 900mm x 900mm, op. a’250 szt. o0 e PULSKA OM- | 0. | 32 335,00 2t 10720002t 8% 11 577,60
20 |Wisknina sterylizacyjna, niebieska, 1000mm x 1000mm, op. a’250 szt. o e POLSKA OM- | o, | 32 413,00 2 13216002t 8% 14 273,28
RAZEM 112 501,00 zt 121 501,08
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*Wymagania ogéine (dot. Ip. od 1 do 14):
1. Opakowania foliowo-papierowe zgodne z norma PN EN 868-3, 5

2. Indykator procesu sterylizacji umieszczony miedzy warstwami laminatu (para wodna, tlenek etylenu), dopuszcza sie rekawy z umieszczonym indykatorem miedzy warstwa papieru i folii pod warunkiem, ze
indykator procesu umieszczony jest pod zgrzewem fabrycznym. Minimum dwa wskaznikiprocesu sterylizacji.

3. Szerokos¢ zgrzewu fabrycznego max. 10mm

4. Opisy dotyczace wskaznikdw procesu sterylizacji, umieszczonych na rekawach papierowo-foliowych, wykonane w jezyku polskim.

5. Rekaw foliowy co najmniej sze$ciowarstwowy !
Warto$¢ netto z+ 112 501,00

Warto$¢ brutto z+ 121 501,08

Warto$¢ podatku VAT 9 000,08

Formularz opatrzonv podpisem elektronicznvm

Stronalz1
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania procesow mycia, dezynfekgcji i sterylizacji

Zatgcznik nr 2.1 do SWZ

Citonet Pomorski Sp. z o.0.

Zabagno 18c 83-115 Swarozyn
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe materiatéw do sterylizacji i monitorowania procesé6w mycia, dezynfekcji i sterylizacji.
Postepowanie nr: ZP/6/2021

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

Os$wiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
...n/d... ustawy Pzp (podac majgce zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108
ust, 1 pkt. 1, 2, 5 lub 6 ustawy Pzp). Jednoczesnie o$wiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na
podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce Srodki naprawcze:*)

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy
przedstawieniu informaciji.

*) jezeli dotyczy

Torun, dnia 12.03.2021 r. Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatéw do sterylizacji i
monitorowania procesow mycia, dezynfekgcji i sterylizacji

Zatgcznik nr 2.1 do SWZ

Torunskie Zaklady Materiatow
Opatrunkowych S.A.
Ul. Zotkiewskiego 20/26 87-100 Torun

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

skfadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe materiatow do sterylizacji i monitorowania proceséw mycia, dezynfekcji i sterylizacji.
Postepowanie nr: ZP/6/2021

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

Os$wiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
...n/d... ustawy Pzp (podac majgce zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art, 108
ust. 1 pkt. 1, 2, 5 lub 6 ustawy Pzp). Jednoczes$nie oSwiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na
podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce $rodki naprawcze:*)

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg
oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy
przedstawieniu informacji.

*) jezeli dotyczy

Torun, dnia 12.03.2021 . Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe materiatdw do sterylizacji i
monitorowania proceséw mycia, dezynfekcji i sterylizacji

Zatacznik nr 2.2 do SWZ

Citonet Pomorski Sp. z o.0.

Zabagno 18c 83-115 Swarozyn
Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A.

Ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Toruh

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)

DOTYCZACE SPELNIENIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe materiatlow do sterylizacji i monitorowania procesow mycia, dezynfekcji i
sterylizacji. Postepowanie nr: ZP/6/2021

Oswiadczam, ze speilniam warunki udzialu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajacego
w SWZ.

Oswiadczam, Zze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
bfad przy przedstawieniu informacji.

Torun ., dnia 12.03.2021 r. Podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia
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https://platformazakupowa.pl/szpitalmiejski_elblag
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Torun, dnia 12.03.2021 r.

OSWIADCZENIE

Citonet Pomorski Sp. z 0.0. oraz Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych
S.A. oswiadczajg, ze dostawy wykonajg w nastepujgcym zakresie:

1. TZMO bedzie sprzedawac i dostarcza¢ Wyroby Zamawiajgcemu;

2. CITONET bedzie utrzymywac¢ roboczy kontakt z Zamawiajgcym w sprawie
realizacji Umowy z Zamawiajgcym (sktadania zaméwien, dostaw, reklamaciji itp.)
poprzez swoich przedstawicieli handlowych przez caty okres obowigzywania Umowy
z Zamawiajgcym, w szczegolnosci poprzez wizyty przedstawicieli handlowych
CITONET w siedzibie Zamawiajgcego;

3. na zyczenie Zamawiajgcego CITONET bedzie poprzez swoich przedstawicieli
handlowych prezentowaé Wyroby Zamawiajgcemu i udziela¢ Zamawiajgcemu
wyjasnien dotyczgcych wyrobow;

4. CITONET bedzie koordynowa¢ dziatania stron oraz zapewni pomoc, w
szczegolnosci organizacyjng, doradczg, edukacyjng, logistyczng, marketingowa,
techniczng, materialowg oraz personalng, zwiaszcza w razie zaistnienia lub
zagrozenia zaistnienia jakichkolwiek zaktécen w wykonywaniu Umowy z
Zamawiajgcym, stosownie do biezgcych potrzeb, aby zapewni¢ nalezyte (w

szczegolnosci co do jakosci i terminowosci) wykonanie Umowy z Zamawiajgcym;
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruisiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Toruh, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyréb: Torebki wiokninowo - foliowe ptaskie

Typy/modele/wersje: ze wskaznikami sterylizacji, dostepne w rozmiarach w zakresie 150-600 mm

x 250-900 mm
Klasyfikacja: I
Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny =z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 11607-1:2017

PN EN ISO 11607-2:2017

PN EN ISO 13485:2016

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO

13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 22.02.2019

( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Toruifiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwoércy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: BOM Rekawy wilékninowo - foliowe ptaskie

Typy/modele /wersje: ze wskaznikami sterylizacji, dostepne w rozmiarach w zakresie szeroko§ci
50-900 mm i dtugosci 60-200m

Klasyfikacja: I

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z pézniejszymi zmianami.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 11607-1:2017

PN EN ISO 11607-2:2017

PN EN ISO 13485:2016

PN EN ISO 11140-1:2015

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torun, dn. 17.06.2019

TS -
(podp1 S) ............. o
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna
( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)
Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytwodrca: Toruiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwércy: Torun, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyrdb: OPAKOWANIA DO STERYLIZACJI

Papier krepowany miekki
Papier krepowany miekki pakowany naprzemiennie
Witoknina w arkuszach

Typy/modele /wersje: papier dostepny w rozmiarach: o szerokosci od 30 do 300 cm i dtugosci od
30 do 300 cm;
wl6knina dostepna w rozmiarach: o szerokosci od 50 do 300 cm i dlugosci
od 50 do 300 cm

Klasyfikacja: I

Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Dyrektywy 93/42/EEC wraz z pézniejszymi zmianami.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 11607-1:2011

TZMO S.A. posiadaja certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLOO8673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Toruni, dn. 22.02.2019

T .. ”’”ZQ?@/M

( podpis ) ( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytworea: Torufiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)

Adres wytworcy: Torud, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA

Wyrédb: BOM

Torebki i rekawy papierowo-foliowe plaskie do sterylizacji
Torebki i rekawy papierowo-foliowe z fatdq do sterylizacji
Torebki papierowo-foliowe samoprzylepne do sterylizacji

Typy/modele/wersje: ze wskaznikami sterylizacji lub bez wskaznikéw sterylizacji; rekawy
dostepne w szerokos$ciach od 50mm do 650mm i dtugosci nawoju od 60mb
do 200mb; torebki o szerokosci od 40mm do 600mm i dtugosci od 90mm do

1200mm
Klasyfikacja: I
Zakres: Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi Dyrektywy 93 /42 /EEC wraz z p6zniejszymi zmianami.

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny 2z nastepujacymi normami
zharmonizowanymi:

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 11607-1:2017

PN EN ISO 11607-2:2017

PN EN ISO 13485:2016

PN EN ISO 11140-1:2015

TZMO S.A. posiadajg certyfikowany system zarzadzania jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673/P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Torus, dn. 01.07.2020

T @g—g w/

..........................

( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Géma

( imie i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.

( stanowisko) ( stanowisko)
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TOREBKI | REKAWY WEOKNINOWO-FOLIOWE
Torebki | rekawy witékninowo-foliowe sg przeznaczone dla sterylizacii parg wodna, tienkiem etylenu oraz formaldehydem.
Zalecane sg do pakowania wyrobéw cigzkich i duzych objetodciowo, np. zestawdw narzedzi, zestawédw operacyjnych.

Opakowania polecane sg réwniez do wielkogabarytowych i tekstylnych zatadunkéw — zapewniajg lepszg przepustowosé
dla czynnika sterylizujgcego.

Korzyéei:

o wysokowytrzymata wiéknina gwarantuje jakosé

i bezpieczenstwo
W przezroczysty wielowarstwowy laminat pozwela na fatwg
identyfikacje zawartoéci opakowania
W wskazniki procesu sterylizacji umieszczono w zgrzewie,
poza obszarem zatadunku, co zapewnia bezpieczenstwo
podczas sterylizacji
W bezpylowe otwieranie opakowar zwigksza bezpieczenistwo
na bloku operacyjnym

W szeroki wybdr rozmiaréw pozwala na fatwy dobor

odpowiedniego opakowania

TOREBKI WEOKNINOWO-FOLIOWE (STEAM, EO, FORM)

rozmiar indeks jgﬂ:m °m"
210mmx 420 mm  OM-191-FWPA-008 1005zt 60p.
270mmx 350 mm  OM-191-FWPA-009 100szt. 6op.
270 mmx 450 mm  OM-191-FWPA-010 100szt. 6op.
320 mmx 500 mm  OM-191-FWPA-011 100szt. 3op.
420 mm x 600 mm  OM-191-FWPA-012 100szt. 3op.
490 mm x 640 mm  OM-191-FWPA-013 100szt. 3op.
490 mmx 750 mm  OM-191-FWPA-014 100szt. 3op.
150 mmx 250 mm  OM-191-FWPA-015 100szt. 6op.
320 mmx 600 mm  OM-191-FWPA-016 100szt. 3op.
270mm x 700 mm  OM-191-FWPA-018 100szt. 3op.
600 mm x 300 mm  OM-191-FWPA-019 100szt. 3op.

REKAW WEOKNINOWO-FOLIOWY (STEAM, EO, FORM)

rozmiar Indeks ‘ ;ﬂ:‘:’mﬂm"’mﬂ omgis
210mmx100m  OM-194-FWPA-103 1szt. 2op.
250mmx100m  OM-194-FWPA-104 1szt. 20p.
420mmx100m  OM-194-FWPA-106 1szt. 1op.
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B EZPIECZNE OPAKOWANIA MEDYCZNE
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REKAWY PAPIEROWO-FOLIOWE
- PLASKIE
- Z. FALDA
TOREBKI PAPIEROWO-FOLIOWE
- PLASKIE
- Z. FALDA
- SAMOPRZYLEPNE
DANE PODSTAWOWE:
PAPIER MEDYCZNY 609/m2
ODPOWIEDNIA POROWATOSC

LAMINAT FOLIOWY PET/PP 52 pm, gramatura min. 53g/m2

-WARSTWOWY

WSKAZNIKI PROCESU STERYLIZACJI
NADRUKOWANE NA PAPIERZE W OBREBIE ZGRZEWU

- Papierowo-foliowe, jednorazowe torebki i rekawy do sterylizacji

Chronig sterylne wyroby w czasie transportu na blok operacyjny oraz w czasie
przechowywania przed wtornym  mikrobiologicznym i mechanicznym
zanieczyszczeniem.

- Zgodnosé z normg PN-EN 11607-1
PN-EN 868-5 i PN-EN 868-3
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Zapewnia uzytkownikowi gwarancje¢ bezpieczenstwa zgodng z obowigzujacymi
przepisami o0 znormalizowanych wymiarach zgrzewu, budowie laminatu,
wytrzymatos$ci zgrzewu itp.

- Sterylizacja — metoda:
- para wodna
- tlenek etylenu
- formaldehyd

- Zaznaczony kierunek otwierania po obu stronach opakowania

- Bezpylowe otwieranie

- V — ksztaltny zgrzew wielokrotny i wyciecia na kciuk

-Napisy poza obszarem pakowania

- symbol CE na etykiecie

-Napisy w jezyku polskim na rekawie i opakowaniu jednostkowym
- zawartos¢ chlorkow <0,05%

- zawartos¢ siarczanow <0,25%

- temperatura zgrzewu od 150 do 190 stopni C

- wskaZniki sterylizacji umieszczone w obrebie zgrzewu fabrycznego na papierze
pod folig

- wyrob nie ma nadrukow na Zadnej powierzchni , ktora jest przeznaczona do
bezposredniego kontaktu z wyrobami przeznaczonymi do zapakowania

- odstep miedzy powtarzajgcym si¢ nadrukiem na rekawie nie wigkszy niz 155 mm
- powierzchnia pojedynczego wskaznika mnie mniejsza niz 100 mm?2

- Zmiana koloru wskaznikow na opakowaniach - umozliwia odroznienie
pakietow poddanych sterylizacji od nie poddanych procesowi.
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Rozstawienie wskaznikow gwarantuje ¥
obecnos¢ wskaznika na najmniejszym rozmiarze pakietu.

- Okres waznosci - 5 lat
- Szeroka gama rozmiarow

ROZMIARY:

Rekawy papierowo-foliowe ptaskie x 100mb (STEAM, EO, FORM)

50mm OM-194-FPPA-001

75mm OM-194-FPPA-002
100mm OM-194-FPPA-004
120mm OM-194-FPPA-005
150mm OM-194-FPPA-006
200mm OM-194-FPPA-023
250mm OM-194-FPPA-007
270mm OM-194-FPPA-008
320mm OM-194-FPPA-009
420mm OM-194-FPPA-010

Rekawy papierowo-foliowe ptaskie x 200mb (STEAM, EO, FORM)

50mm OM-194-FPPA-011

75mm OM-194-FPPA-012
100mm OM-194-FPPA-013
120mm OM-194-FPPA-014
150mm OM-194-FPPA-015
200mm OM-194-FPPA-016
250mm OM-194-FPPA-017
300mm OM-194-FPPA-018
380mm OM-194-FPPA-019
400mm OM-194-FPPA-024
420mm OM-194-FPPA-021
500mm OM-194-FPPA-020

Rekawy papierowo-foliowe z fatdg x 100mb (STEAM, EO, FORM)

75mm x 25mm

OM-194-FPFA-007

100mm x 40mm

OM-194-FPFA-008

150mm x 50mm

OM-194-FPFA-009

200mm x 50mm

OM-194-FPFA-010

250mm x 60mm

OM-194-FPFA-011

300mm x 60mm

OM-194-FPFA-012

380mm x 80mm

OM-194-FPFA-013

420mm x 90mm

OM-194-FPFA-014

400mm x 80mm

OM-194-FPFA-026
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100 x 200 OM-191-FPSA-021 OoP 100
100 x 250 OM-191-FPSA-022 OoP 100
130 x 250 OM-191-FPSA-023 OoP 100
130 x 350 OM-191-FPSA-024 OoP 100
200 x 350 OM-191-FPSA-025 OoP 100
300 x 390 OM-191-FPSA-026 OoP 100
250 x 400 OM-191-FPSA-028 OP 100
300 x 450 OM-191-FPSA-029 OP 100
Torebki papierowo-foliowe plaskie (STEAM, EO, FORM) - papier
60g/m2
50 x 250 OM-191-FPPA-107 OP 100
75 x 150 OM-191-FPPA-108 OP 100
75 x 200 OM-191-FPPA-109 OP 100
75 x 250 OM-191-FPPA-110 OP 100
75 x 300 OM-191-FPPA-111 OP 100
100 x 150 OM-191-FPPA-112 OP 100
100 x 200 OM-191-FPPA-113 OP 100
100 x 250 OM-191-FPPA-114 OP 100
100 x 300 OM-191-FPPA-115 OP 100
100 x 350 OM-191-FPPA-116 OP 100
100 x 400 OM-191-FPPA-117 OP 100
120 x 200 OM-191-FPPA-118 OP 100
120 x 250 OM-191-FPPA-119 OP 100
120 x 300 OM-191-FPPA-120 OP 100
120 x 400 OM-191-FPPA-121 OP 100
150 x 200 OM-191-FPPA-122 OP 100
150 x 270 OM-191-FPPA-102 OP 100
150 x 300 OM-191-FPPA-123 OP 100
150 x 380 OM-191-FPPA-124 OP 100
160 x 200 OM-191-FPPA-125 OP 100
160 x 220 OM-191-FPPA-126 OP 100
160 x 340 OM-191-FPPA-127 OP 100
210 x 400 OM-191-FPPA-128 OP 100
210 x 280 OM-191-FPPA-129 OP 100
210 x 350 OM-191-FPPA-130 OP 100
250 x 380 OM-191-FPPA-131 OP 100
250 x 500 OM-191-FPPA-132 OP 100
270 x 350 OM-191-FPPA-133 OP 100
270 x 450 OM-191-FPPA-134 OP 100
320 x 500 OM-191-FPPA-135 OP 100
420 x 500 OM-191-FPPA-136 OP 100
420 x 600 OM-191-FPPA-137 OP 100
Rekawy papierowo-foliowe z fatdg x 66mb (STEAM, EO, FORM)
100mm x 40mm OM-194-FPFA-001
160mm x 50mm OM-194-FPFA-002
200mm x 50mm OM-194-FPFA-003
270mm x 60mm OM-194-FPFA-004
320mm x 60mm OM-194-FPFA-005
420mm x 90mm OM-194-FPFA-006
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Widknina do sterylizacji
B304

Dzieki wysokim parametrom wytrzymatosci wtdkniny na przedarcie i rozcigganie oraz duzej
miekkosci, materiat ten jest polecany do opakowywania $rednich i duzych zestawow
narzedzi, np.: zestaw narzedzi ortopedycznych itp.

Widknina moze by¢ wykorzystywana takze jako sterylne pole, pokrycie blatow, wozkdw itp.

Widknina przeznaczona jest do sterylizacji parg wodng, tlenkiem etylenu i radiacyjnie. Jest
materiatem antyrefleksyjnym, nieszeleszczacym, antystatycznym oraz niepylacym. Posiada
wysoka wytrzymatosS¢ na przesigkanie wody oraz ptyndw niskonapieciowych wliczajgc alkohol
zgodnie z PN EN 868-2. Dzieki tym wiasciwosciom widknina BOM to idealne opakowanie do
uzywania w salach operacyjnych i ambulatoriach.

KORZYSCI

gramatura nominalna 60 g/m2 — kolor niebieski
gramatura nominalna 57 g/m2 — kolor zielony

surowce: wiokna celulozowe ( min. 50%) bielona bez
uzycia chloru, wtdkna syntetyczne ( min. 30 %), powtoka
syntetyczna na powierzchni materiatu

szeroka gama rozmiarow, ktdra pozwala na optymalny dobdr wielkosci opakowania
do zatadunku

duza wytrzymatos$¢ na przedarcie i przektucie

stabilno$¢ wymiarowa w stanie suchym i mokrym

niepylaca, antyrefleksyjna, nieszeleszczaca, antystatyczna

odpornos$¢ na przesigkanie wody i ptyndw niskonapieciowych

zawarto$¢ chlorkéw nie wiecej niz 0,03%

zawartos$¢ siarczandw nie wiecej niz 0,12%

Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji podanej na opakowaniu

Wyréb spelnia wymagania normy PN-EN 868-2 oraz normy PN-EN ISO 11607-1
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Widknina w arkuszach niebieska | ilo$¢ ark. w kartonie

OM-199-N060-001 500 x 500mm 500
OM-199-N060-002 600 x 600mm 500
OM-199-N060-003 750 x 750 mm 250
OM-199-N060-004 900 x 900mm 250
OM-199-N060-005 1000 x 1000mm 250
OM-199-N060-006 1000 x 1400mm 100
OM-199-N060-007 1200 x 1200mm 100
OM-199-N060-008 1300 x 1500mm 100

OM-199-N060-009 1370 x 1830mm 50

Widknina w arkuszach zielona ilos¢ ark. w kartonie

OM-199-7060-001 500 x 500mm 500
OM-199-7060-002 600 x 600mm 500
OM-199-7060-003 750 x 750 mm 250
OM-199-7060-004 900 x 900mm 250
OM-199-7Z060-005 1000 x 1000mm 250
OM-199-7060-006 1000 x 1400mm 100
OM-199-7060-007 1200 x 1200mm 100
OM-199-7060-008 1300 x 1500mm 100

OM-199-7060-009 1370 x 1830mm 50
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poswiadczenie ztozenia podpisow i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: 1d8e8977-c6b6-4890-a8ba-54615873ec03
utworzonego: 2021-03-16 08:35 (GMT+01:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
joanna.wieczynska@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecig elektroniczng przed mozliwoscig
wprowadzania zmian.

2021-03-16 08:35 (GMT+01:00)

Kwalifikowany podpis elektroniczny

Joanna Wieczynska Uwierzytelnienie: QSCD
Powdd: Podpisanie dokumentu
PNOPL-76111011309

Adres IP: 37.248.212.66 2021-03-16 09:09 (GMT+01:00)

Podpisy elektroniczne, autentyczno$c¢ oraz integralno$¢ dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecia elektroniczng

2021-03-16 09:09 (GMT+01:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie ztozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty

o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnianie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0., z siedzibg w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zi.
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