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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uZytku oraz serwet operacyjnych.

Signature Not Veified ~ Zatacznik nr 1 do SWz
Dokument podpisany przez Maciej Jurkiewicz
Data: 2021.07.83 15):/%'%620E8Tej OFE RTA \ C M L 31 __} ka

ZAMAWIAJACY cms Polska sp. ; Y

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawtia 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: CMS Polska Sp. z o.0.

NIP: 517 036 65 76 REGON: 181139418

Adres: Boya-Zelefskiego 25C

Miejscowost: Rzeszow Kod pocztowy: 35-105 Wojewaddztwo: Podkarpackie

e-mail: oferta@cmspolska.com Tel: 17 770 70 85

Adres do korespondencji: Oferta@cmspolska.com

[IMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *
.MAI’_E PRZEDSIEBIORSTWO *
& *
Zaznaczy¢ w odpowiednim migjscu. Kitknac 2 x w oznaczany [ISREDNIE PRZEDSIEBIORSTWC,) A
kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone” [JJIEDNOOSOBOWA DZIALALNOSC GOSPODARCZA *

[JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *
[JINNY RODZAJ *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez Wykonawce:

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypeinic w przypadku skfadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcia. W przypadku skiadania
ofert przez wieksza ilosc wykonawcow, tabele naleZy skopiowac odpowiednio.)

Nazwar
Aeres:
CIMIKROPRZEDSIEBHSRS WG
[ ig-elai o VAl e EIMALE-PRZEDSIEBIORSPAO=
kwadrot-odznacayc-wartose-domy g Zaznaczone’ EIEDNOOSOROWA-DZAALNOSE-GOSPOBARCEA =
EGSGBA—FLHGZNA—NIEPR@WABZ&EA—BHA&AHNQ@GI—GQSP@BARGZB—*
CHNNY-RODZA-=

# Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 10 osdb i ktdrego roczny obrdt lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €

# Mate przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 0s6b i ktdrego roczny obrdt lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €

# Srednie przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktdre nie jest mikroprzedsigbiorstwem ani malym przedsiebiorstwem i ktore zatrudniaja mniej niz 250 os6b
i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 min € lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

# Jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktdra uzyskata wpis do ewidengji dziatalnosci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia,

licencji lub koncesji na prowadzenie okreslonej dziatainoscl

Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebgdaca przedsigbiorca.

*
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Sktadajac oferte w postepowaniu ZP/15/2021na dostawe ubran i poscieli jednorazowego uzytku oraz serwet
operacyjnych, sktadamy oferte:

Pakiet nr 3. — powtarza¢ w razie potrzeb

Cena bez VAT 98 646,00 zt. stownie : dziewietdziesigt osiem tysiecy szes¢set czterdziesci szeS¢ ztotych |

Cenaz VAT 106 537,68 zt. stownie : sto szeS¢ tysiecy piecset trzydziesci siedem ziotych szeé¢dziesigt osiem groszy
W tym nalezny podatek VAT 7 891,68 zt.

Oferowany termin dostawy 2 (2,3 lub 4 dni robocze — parametr podlega ocenie)*

Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,
Wykonawca odwiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosi¢ bedzie 4 dni robocze liczac od dnia przestania
zamodwienia do Wykonawcy.

1.  Oéwiadczamy, ze zapoznalismy sie z trescia Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen
oraz zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty.

3. Odwiadczamy, ze zobowiazujemy sie w przypadku realizacji zamowienia przy wspétudziale podwykonawcow, do
zawarcia uméw z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych

4.  Oéwiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybdr naszej oferty (zaznaczyc w odpowiednim migjscu. Kliknac 2
X w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc domysina: ,zaznaczone”).

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

il Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towaréw i ustug.

W zwigzku z powyzszym, oswiadczamy, Ze towary/ustugi, ktérych dostawa/$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego to:

Lp.

Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, Zamawiajgcy
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 pdzn. zm.).

5.  Zastrzezenie Wykonawcy:

Nizej wymienione dokumenty sktadajace sie na oferte nie moga by¢ ogdlnie udostgpnione:
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Nr sprawy:
ZP/15/2021

Oéwiadczam, 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.?

Osoba upowazniong do kontaktéw z Zamawiajagcym jest Pani/Pan Kacper Radek

729 871 937, 17 770 70 85, oferta@cmspolska.com

Adres e-mail, na ktéry pracownicy Zamawiajacego maja kierowac zaméwienia:

adres e-mail: oferta@cmspolska.com

Rzeszéw, dnia 02.07.2021

telefon kontaktowy

Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysztej umowy z Zamawiajacym jest/sa Pani/Pan Maciej
Jurkiewicz — prezes zarzadu, Wiktor Zajchowski — wiceprezes zarzadu (wpisa¢ nazwisko, funkcjg)

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcéw wspdinie ubiegajgcych sie o

udzielenie zamdwienia

(Q CMSPolska

Complex Medical Service

olska sp. z 0. o.
skiego 25C, 35-105 R
17 7707085 fax. 17 77070
mspolska.com www.cms|
6576 REGON: 181139418 KRS

NR KONTA: 66 1240 4748 1111 0010 5801 8725

lrozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/\WWE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

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

wykonawca nie skiada (usunigcie tresci o$wiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i podcieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.
Zatacznik nr 4 do SWZ

CMS Polska Sp. z 0.0.

Ul. Boya-Zelefiskeigo 25C , 35-105 é%é‘ CMS Polska

Rzeszow
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy / CMS Polska sp. z 0. 0.
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia Zelenskiego 25C 5

Complex Medi

ical Service

OSWIADCZENIE

o aktualnoséci informacji zawartych w o$wiadczeniach, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1
ustawy w zakresie podstaw wykluczenia i spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu

Na potrzeby postepowania nr ZP/15/2021 oswiadczam, ze informacje zawarte w o$wiadczeniach o ktérych mowa w

art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, dotaczonych do ztozonej oferty w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania:

B saaktualne *

*) (zaznaczy< w odpowiednim migjscu. Kiiknad 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,,zaznaczone”):

Rzeszow , dnia 02.07.2021

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e

do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdinie ubiegajacych sie o

udzielenie zamdwienia
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Zatgcznik nr 3 do SWZ
(@ CMSPolska

CMS Polska Sp. z o.0. Complex Meical Service
Boya-Zelenskiego 25C, 35-105 Rzeszéw :

petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /

Wykonawcdw wspdlinie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia

OSWIADCZENIE

o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do grupy kapitatlowej

Niniejsza oferta zostaje ztozona przez':

Lp. Nazwa(y) Wykonawcy(dw) Adres(y) Wykonawcy(ow) NIP

i CMS Poiska Boya-Zelenskiego 25C, 35- 517 036 65 76
105 Rzeszow

Przystepujac do postepowania nr ZP/15/2021, na podstawie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamdwien
publicznych o$wiadczam/my, ze: ‘

[ nie naleze/ymy *) do grupy kapitatowej (w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw — Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 ze zm.), o ktdrej mowa w art. art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy
Pzp:*,

[1 nalezefymy *) do grupy kapitatowej (w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurengji i
konsumentdw — Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 ze zm.), o ktdrej mowa w art. art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, w sktad
ktérej wchodza nastepujace podmioty: *

*) zaznaczy¢ w odpowiednim migjscu. Kliknac 2 x w oznaczany kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone”

Lp. Podmioty nalezace do grupy kapitatowej
1
2
3

Rzeszéw, dnia 02.07.2021
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia

! Wykonawca modeluje tabele powyzZej w zaleZnosci od swego skiadu.
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Postqpowanle w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych.

Zalacznik nr 2 do SWz

CMS Polska Sp. z o.0. P | -
g:ya-;eleﬁskiego 25C, 35-105 g§ CMSPo !c ka

ESZOW ompex M a3l Service
peina nazwa/firma, adres Wykonawcy ' _ CMS Poiska Sp( .20.o0.

ubiegajacego sie o udzielenie zamowienia

MR KONTA: 88 1240 4748 1111 0040 5004 8725

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamdwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp)
DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujac do postepowania w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
dostawe ubran i poscieli jednorazowego uzytku oraz serwet operacyjnych.

Postepowanie nr: ZP/15/2021

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

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w
btad przy przedstawieniu informacji.

*) jezeli dotyczy

Rzeszéw, dnia 02.07.2021 Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniona/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdinie ublegajqcych sig 0
udzielenie zamdwienia




ey TURK STANDARDLARI ENSTITUSU
TURK STANDARDLARINA UYGUNLUK BELGESI

TURKISH STANDARDS INSTITUTION
CERTIFICATE OF CONFORMITY TO TURKISH STANDARDS

Markanin Tamn Preseription of the Mark

TSE .o @ G

BELGE NUMARASI 030701-TSE-01/03

REFERENCE NUMBER OF LICENCE

BELGENIN ILK VERILIS TARIHI 08.09.2015

DATE OF FIRST ISSUE OF LICENCE

BELGENIN SON GEGERLILIK TARIHI 08.09.2021

LICENGCE VALID UNTIL

BELGE SAHIBI KURULUSUN ADI BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SANAYI VE TICARET ANONIM

NAME OF THE LICENCE HOLDER SIRKETI

BELGE SAHIBI KURULUSUN ADRESI ORGANIZE SANAY! BOLGESI MAH. 19 NOLU CAD. NO:9/9 MERKEZ
ADRESS OF THE LICENCE HOLDER KILIS/TURKIYE

URETIM YERI ADI BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKET!
NAME OF THE MANUFACTURING PLACE

(RETIM YERI ADRESI ORGANIZE SAN. BOL. 18 NOLU CAD.NO:9 KiLIS / TURKIYE

ADRESS OF THE MANUFACTURING PLACE
IPTAL EDILEN BELGE NUMARASI (Varsa)  030701-TSE-01/02
INDICATION OF SUPERSEDED LICENCE (if any)

TESCILLI TICARI MARKASI BAYMED
REGISTERED TRADE MARK

iLGILI TURK STANDARDI TS EN 13795-1/ 30.09.2019
RELATED TURKISH STANDARD

BELGE KAPSAMI
SCOPE OF LICENCE

Cerrzhi giysiler ve értiiler - Gereklilikler ve deney yontemleri = Bolum 1: Cerrahi értiier ve onlikler
Cerrahi énlikler, standard performans,az kritik Uriin alani, tek kullanimitk

¢ CMSPolska

Cormpiex Medical Service
CMS Polska sp. zo. 0. Za ZQanos'ﬁ
ul. Boya-Zelenskiego 25C. 35-105 Rzeszow
tel. 17 7707085 fax. 17 7707082 g ~
biuro@cmspolska.com www.cmspolsk Z Ofygfi 181 em

NIP: 5170366576 REGON 181139418 KRS: 0000519635

NR KONTA: 66 1240 4748 1111 0010 5801 8725

samzalie-signed
09.09.2020

Belgelendirme Merkezi Bagkani Adina
RIZA BUGRA ALP GIRAY OKUMUS

GAZIANTEP BELGELENDIRME MUDURU

*Bu belge, belgelendirilen Uranin, Gretim yarnin Enstiramizan peliftedig sartian kargitadgin: da gostent.

*Bu belge, hig bir suretle tahrif ediemez, kismen veya okunmasini zorlastiracak yekilde ogaltlamaz. kazink ve silinli yagiiamaz.

*TSE GAZIANTER BELGELENDIRME MUDORLUC{L] * Adres: 2 Organize Sanayi Bolges! Haci Sani Konukodlu Bulvan No § Bagpinar 27120 Sehitkamil GAZIANTEP ~ Telefon: 0342 337
9503 {Pbx)* Faks 0 342 337 9508 5

*TSE BELGELENDIRME MERKEZ BA$KAI-1LIG!_ fores. Necatibey Car. No:112 0A100 Bakanikia ANKARA — Telafon 0 312 416 84 81 /41564 27, Faks: 031241868 17 E-posta
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CMS Polska

‘h | - Complex Medical Service
BAY TEKS

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET AS.
DISPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

Certyfikat Zgodnosci CE

Numer referencyjny Licencji - 030701-TSE-01/03
Data wystawienia licencji - 08.09.2015
Data Waznosci Licencji- 08.09.2021
Nazwa Posiadacza Licencji - BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SANAY! VE TICARET ANONIM SIRKETI

Adres Posiadacza Licencji — ORGANIZE SANAY| BOLGESI MAH. 19 NOLU CAD. NO:9/9 MERKEZ
KILIS/ TURKIYE

Miejsce Wyprodukowania Produktéw - BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SANAYI VE TICARET
ANONIM SIRKETI

Adres wyprodukowania produktéw - ORGANIZE SANAYI BOLGESI MAH. 19 NOLU CAD.
NO:9/9 MERKEZ KILIS/ TURKIYE

Oznaczenie oddzielnych licencji — 030701- TSE- 01/02
Zarejestrowana Marka — BAYMED

TS EN 13975-1 / 30.09.2019
MS“?&SKH

Meciical Servca
CMQ Poloxa sp z 0. 0.
ul. Boya-Zelenskieg
tel. 17 f-'..“"
biuro@emspolska cor

s
NIP: 5170366576 REGO <~ Znqy
BR KONTA: 66 1 2zu 4748 1111 0010 5501 672 204
? Z 7 c
C: § Qj;;'--«, = 1
‘dlem

Organize Sanayi Bblgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com

Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 00-38 7490 bm?




é CMSPolska DATA: 26.06.207

oekg o TS DOKUMENT NR: TS-02
olska sp. z 0, 0, .
ul. Boya-Zelenskiego 25C, 35105 Rzeszow STRONANE; 12
2 f 7082 REV. NR: 1
17 REV. DATA 19.09.2017
22 700mrn < DEKLARACJA ZGODNOSCI
L : '*'--"‘L:;j Q
Z OFveyis fP““@RODUCENT: BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SAN. VE TIC. A.S
) },’Hif’p?&fem
Organize SanayiBolgesi 19 Nolu Cad. No: 9 Merkez/Kiliis
Tel. 0342 337 30 30
Fax: 0342 337 3035
PRODUKTY: Sterylne fartuchy, serwety | zestawy
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: Kiwa BelgelendirmeHizmetleri A.S.
ITOSB 9. Cadde No: 15, Tuzla Istanbul Turcja
NR ID: . 1984
NUMER CERTYFIKATU: M 5035.2
KLASYFIKACJA: Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Annex IX
ZALACZNIK WYKONYWALNY: MDD 93/42/ECC (dla wszystkich wers;ji)
ZAtACZNIK: Sciezka oceny zgodnosci
"ZASTOSOWANE STANDARDY: ‘ EN ISO 13485: 2012, I1SO 14971:2012,

EN ISO 11135:2014, EN556-1:2001/AC:2006

EN ISO 15223-1:2012, EN I1SO 11737-1:2006,

EN ISO 11737-2:2009, EN I1SO 14644,

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010,

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009,

EN 13795:2011+A1:2013, EN 1041:2008+A1:2013, EN SO

11607-1:2009+A1:2014, EN I1SO 11607-2:2006+A1:2014, EN

ISO 15011:2011, BS EN 62366-1:2015
ZASTOSOWANIE: Dyrektywa dotyczaca naszego produktu jest Dyrektywg
Rady93/42/EEC dotyczacej  wszystkich wersji produktéw medycznych. Producentem produktu jest firma
BayteksTeknikTekstil San. And Tic. A.S., ktéra jest odpowiedzialna za spetnienie wymagar niniejszej dyrektywy Rady.
Nasze produkty nie sg wyrobami medycznymi, ktdre zawieraja pochodne krwi ludzkiej, produkty pochodzenia
zwierzecego, skory zwierzecej, tkanek, pochodnych krwi lub ftalanéw.

PRODUKTY STERYLNE _
' KOD

NAZWA PRODUKTU NUMER REF. PRODUKTU KOD GMDN
Fartuch chirurgiczny Standard - M SG-01211-02 | 30100002615 35778
Fartuch chirurgiczny Standard-L | SG-01221-03 | 30100002045 35778
Fartuch chirurgiczny Standard - XL SG-01221-04 | 30100002056 35778

Fartuch chirurgiczny Standard - XXL SG-01221-05 | 30100002057 35778
Fartuch chirurgiczny wzmocniony - M $G-01222-02 | 30100001832 35778
Fartuch chirurgiczny wzmocniony - L $G-01222-03 | 30100002148 35778
Fartuch chirurgiczny wzmocniony - XL | S$SG-01222-04 | 30100002149 35778

Fartuch chirurgiczny wzmocniony - XXL | $G-01222-05 | 30100002150 35778

00 N OV D (W N

Produkty wymienione w powyiszym wykazie oraz ich zawartos¢ sa sklasyfikowane jako produkty sterylne klasy I.
Produkty te, ich zawartos¢ i akcesoria, nie naleza do zadnej innej klasy. Niniejszym oswiadczamy, ze wyiej
wymienione produkty s3 zgodne z ogdlnymi wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG dla wszystkich wersji
Dyrektyw dotyczgcych wyrobéw medycznych.




DATA:
DOKUMENT NR:
STRONA NR:
REV. NR:

REV. DATA

26.06.207
TS-02

2/2

1
19.09.2017

Zastosowane dyrektywy

Dyrektywa o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC (2007/47/EC) Annex V wszystkie wersje
DATA WYDANIA: 19.09.2017

REV. NR: 1
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MANUFACTURER: BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SAN. VE TiC. AS

Polska.com

. ; Organize Sanayi B&lgesi 19 Nolu Cad. No:9 MERKEZ/KILIS >
|| Tel: 0342 337 30 30 <@ -
; e FY
Fax: 0342 337 30 35  TEO,
i fkf,}'ﬁ:- . I i f‘: A.;:__;'
4 i ~F
i PRODUCTS : Sterile Gowns, Drapes and Sets A 7
KIWA BELGELENDIRME HIZMETLERI A.S.

NOTIFIED BODY ‘
i ITOSB 9.CADDE NO:15 TEPEOREN TUZLA - iISTANBUL - TURKIYE

| IDNO 1984

| CERTIFICATION NO : M 5035.2

CLASSIFICATION : Class IS Rule 1 MDD 93/42/ECC Annex IX

EXECUTED ANNEX MDD 93/42/ECC (For all versions).

.| ANNEXV Conformity Assessment Route.

| | APPLIED STANDARDS ik EN ISO 13485:2012, ISO 14971:2012, EN ISO 11135:2014,

: EN556-1:2001/AC:2006, EN ISO 15223-1:2012, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO 11737-2:2009
EN ISO 14644, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-7:2008/AC:2009, EN
13795:2011+A1:2013, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 11607-1:2009+A1 :2014, EN ISO
11607-2:2006+A1:2014, EN ISO 19011:2011, BS EN 62366-1:2015

?

' APPLICATION The directive for our product is the Council Directive 93/42 / EECfor all
versions of medical devices.The Manufacturer of the product, Bayteks Teknik Tekstil San. And Tic. A.S, is
responsible for the requirements of this council directive. Our products are not medical devices that contains
human blood derivatives, animal products, animal skin, tissues, or blood derivatives or phthalates.

STERILE PRODUCTS
PROD i T 0D FROD UL B Ob
T Disposable Standard Surgical Gown-M SG-01211-02 30100002615 35778
2 Disposable Standard Surgical Gown-L 5G-01221-03 30100002045 35778
3 Disposable Standard Surgical Gown-XL SG-01221-04 | 30100002056 35778
4 Disposable Standard Surgical Gown-XXL $G-01221-05 30100002057 35778
5 Disposable Reinforced Surgical Gown-M $G-01222-02 30100001832 35778
6 Disposable Reinforced Surgical Gown-L $G-01222-03 | 30100002148 35778
7 Disposable Reinforced Surgical Gown-XL 5G-01222-04 30100002149 35778
8 Disposable Reinforced Surgical Gown-XXL $G-01222-05 30100002150 35778

b | Medical Device Directtve. .

. The products listed in the list above and their contents are classified Class 1 Sterile products. These products
| their content, and their accessories do not take part in any other class.We herewith declare that the above
mentioned products conforms general requirements of the Council Directive

93/42/EEC for all versions of
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NRKQNTA B6 1240 4748 1111 0010 54

Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacia wiadciwege organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

5,002 Mazwaw jezylku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1,003 Nazwa po angielske / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Kod kraju/ Country code 1,005 Kod pocziowy i miasto / Postal code and city
PL
-1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefor / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypehniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomisnia / Identification of notification

1.008 Data wphywu [ Date of notification : 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1,010 Rodzaj zgleszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadhu zmiany dotyczacs] pedmiotu prosze wskazaé dane ulegajzce zmianie

ey In case of change of entily details please indicate the data being changed

i
l
|
1
\

i.0312 Status podmiotu dokonujgcego riniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oobooorO0d

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1D: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




'C. Identyfikacia wytwdrey [ Identification of the manufacturer

1,012 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
TR

1.015 Nazwa wytwércy, paina / Name of the manufacturer, in full

BAYTEKS TERNIK TEKSTIL SAN. ve TIC A.S.

1016 Nazwa wytwérey, sladcona / Name of the manufacturer, abbreviated
BAYTEKS TEENIK TEEST

1.61i7 Miasto / City
Merkez/Kilis

1.018 Ked pocztowy / Postal code
79000

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Org. San. Bdlgesi 19. Cadde No:9

1.020 Skrytka pocziowa / PO Box

Cenba do kontaliu / Contact person

1.02i Imiei nazwisko f _Fuél name

Komi Sperc Hegbe

1.022 Telefon / Phone
+905301493463

1.023 E-mail
spero. hegbe@haytéks .com

1.024 Falks/Fax

D, Identylikacia avtoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.02E pMumer referencyiny / Reference number

1.026 Kod keaju / Country code

1.027 Nazwa awioryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

L1028 MNazwa autoryzowanege przedstawiciels, skrdcona / Name of the authorized represeniative, abbreviated

1.028 Miasto/ Gty

1.030 Kod pocziowy / Postal code

-

A12% Ulica, nr / Street, no.

1032 Skiytka pocziowa / PO Box

Gsoba do kontaldu / Contart person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1635 E-mail 1.036 Faks/ Fax
= . : I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
|:| D - ...dystrybutora/ ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1,032 Kod kraiu / Country code

PL

‘1.949 Nazwa importera fub dystryl;utora, petna / Name of the importer or distributor, in full

CMS Polska Spdéika z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041
CMS Polska Sp.

Nezwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
zZ 0.0

1.042 Miasto/ City

Rzeszdw

1.043 Ked pocztowy / Postal code
35-105

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Boya-Zeleniskiego 25C

1.045 Skrytika pocztowa /[ PO Box

Gsoba ¢o kontaku / Contact person

1.046- imie i nazwisko / Full name

Maciej Jurkiewicz

1.047 Telefon / Phone
+48 177707085

1.048 E-mail

biuro@cmspolska.pl

1,049 Faks/ Fax
+48 177707082

ID: 0000 0000 0000 WM1_Fi_1.4

Strona-Page 2/3




" F. Ideniyfikacia ... / Identification of the organization ...

D 2 - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
e |:| 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code
PL

1.053 Mazwa padmiotu, pefna/ Name of the organization, in full

1054 Nazws podmioty, sitrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto [ City 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.087 uiica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

(tsoba do kontaldu / Contact person
1.059 Imie inazwisko / Full name 1.068 Telefon / Phone

1,081 E~-mail 1,062 Faks/ Fax

. Identyfikacia peinomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonuiacego zgloszenia lub pewiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 32 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

10462 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocziowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytia pocziowa / PO Box
1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objgiych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad whasciwe liczby lub zero, jesli nie delgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikdw ne 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.07% Liczha dolgczonych Zalgoznikdow nv 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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 Rzeszdw Data / Date 2019-08-23 /
L
ZARZADU
, A
Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz frkiewic

y, S
WZEESEOW

ID: 0000 0000 0C00 WM1_F1_ 1.4




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia [ Identification of notification

01 Numer kolejny Zaigcznika nr 4 w obrebie tege

G
/( powiadomienia

Ordinal number of form no, 4 within this notification

4.002 Numer referencyiny Zatacznilta v 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4003 Mr referencyjny / Ref. no

4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do operacji ginekologicznych nr 1, 30100001987, SP-03004-06

Zestaw serwet jatowych do ciecia cesarskiego nr 1, 30100001985,
SP-03007-17

Zestaw serwet jalowych do ciecia cesarskiego nr 2, 30100001986,
SP-03007-18

Zestaw serwet do operacji brzusznych laparoskopowych nr 1, 30100001988,
Sp-07010-04

Zestaw do zabiegdw uroclogicznych TUR, 30100002007, sP-08003-01

Zestaw serwet uniwersalnych nr 1, 30100001989, SP-02004-34

Zestaw serwet uniwersalnych nr 2, 30100001990, sSP-02004-35

Zestaw serwet jalowych uniwersalnych z serweta z wycieciem U,
30100002003, sSP-02004-36

Zestaw do artroskopii kolana z torba na pityny, 30100002006, SP-07002-01

Zestaw do artroskopii kolana bez torby na piyny, 30100002005,
sSP-07001-01

Zestaw do artroskopii barku, 30100002004, SP-07006-01

Zestaw do operacji okulistycznych nr 1, 30100001778, SP-06002-09

'Serweta operacyjna jatowa 50 x 60cm, 30100001992, sSD-04209-63

‘?/:la‘// ‘g

Serweta operacyjna jatowa 50 x 60cm z otworem przylepnym 6 x 8cm,
30100001993, SD-04211-01

ot F

Serweta operacyjna jatowa 75 x 90cm, 30100000863, SD-04209-06

2ol cgp

Serweta operacyjna jalowa 75 x 90cm z przylepcem, 30100001028,
SD-04204-20

Zﬂaﬁ A

Serweta operacyjna jalowa 100 x 150cm, 30100001061, SD-04209-17

zaAd 2

Serweta operacyjna jatowa 150 x 180cm, 30100001063, sSD-04209-10

Serweta operacyjna jatowa 150 x 180cm z przylepcem, 30100001031,
SD-04204-23

Serweta operacyjna jatowa 150 x 240cm, 30100000862, SD-04209-12

ID: 0000 0000 0000
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Rzeszdw Data / Date 2019-08-23 /
PRE VARZAFH,«
Nazwislko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature gl i ciowics

. tel, 17
bzum@cms;‘_&o!slh
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarifi, Bs7@biens lup;
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jeao przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspbing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub roznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegbinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

CINIT3ESTE

KA Loy e g s
e WONTAD 85 1 A7 115
v 15265 124 <4748 1 HT QL-’:L.‘ 550

ID: 0000 0000 0000 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2




@

CMS Polska sp. Z0, 0.
ul. Boya-Zelens 25C. 3

tel
biuro@er
NIP: 517036

NR KONTA: 66

CMS Polska

Complex Medical Service

105 Rzeszow

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A,

identyfikacia whasciwegeo ovganu / Identification of the Competent Authority

‘1061
PL/

¥ad / Code
caol

1.002

Mazwa w jezvias miejscowym - po poistas / Name in local language - in Polisn

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1,003 Nazwa po angielsku / Hame in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1004  Kod kraju / Country code 1.005 Hod pocztowy i miasto / Postal code and city

PL
1.006  Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telafon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypekiad tylko pola z bialym them / Please fill in fields with 2 white background only

Identyfikacia zoloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

i.008

Data wpiywe / Date of notification

1.00%  Mumer referencyjiny / Reference number

LOL0

Rodzaj zgtoszenia iub powiadomienia / Notification type
1, Plerwsze dla wyvebu / First for device
2. Zmiana danvch podmiotu / Change of entity details

2. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.0i1

W przypadiou zmiany doivezacei podmiotu prosze wskazad dane ulegajzre zmianie

In case of change of entity details please indicate the data Leing changed

-
o=
-
i

Zztus podmioty dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization rmaking this notification

UOO0O0DOOooosO0O

W - Wytwérea (Producent) [/ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony prrzedstawiciel)} / Avthorized reprasentative

I - Imporiar / Imporier

- Pystrybutor / Distributor

Z - Podmist zestawizjacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

§ - Podmiot steryiizujacy wyrdb madvczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

¢ - Swiadczeniodawca wykonuigcy coene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swaj nzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home TVD device

)
T

o
P

- Instytucja zdrowiz publicznego / Health institution

- Podmiot wylconujacy dziatalnodd feczoicza / Entity performing medica! activity

F - padmiot, kidry uiyws wyrobéw do dziaisinodcl gospodareze] lub zawodowe] / Entity that uses products for business or professional activity

> 1573 7317 0082

WML _F1_i.4 Strona - Page
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L.,

. Tdentviikacia wylwire reducenta) / Identification of the manufacturer
<y 33 WY cy (p

1013 Mumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
TR

Mexwa wyiworcy {producenta), petna j Mame of the manufacturer, in full

1.015

BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SAN. vs. A.S.

1.046 Mazwa wybwdrcy (producenta), skedeona [ Name of the manufacturer, abbraviated

BAYTEKS TEKNIK TEKST

1.018 Kod pocztowy / Postal code

Organize Sanayi Bdlgesi 19 Nolu Cadde No.:9

L0177 dliasto / City
Merkez/Kilis 79000
1.012 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do konkalkiu / Contact person
imig i nazwislko / Full name

1021

Gamze Gok

1022 Telefon / Phone
+905343578525

1.02%

E-mail

gamzegok@baymed.com. tr

1.024 Faks/ Fax

%
B,

" rapresentative

sdentyfilkacia avioryzowanego przedstawiciela (upowsinionego przedstawiciela) / Identification of the authorized
J =

1025 Numer referencyiny / Reference number

1.028 Kod kraju / Country code

1.0627

Mazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1,028 MNazwa auicryzowaneago przedsiawiciela {upowaznionego przedstawiciala), skrécona / Mame of the authorized representative, abbreviated

CMS Polska Spdtka z ograniczona odpowiedzialnosciag

1.52%  Miasto [ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no, 1.032 Skrytka pocztows / PO Box
Osoba do kontakiu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon [/ Phone
1.025 E-mail 1.036 Faks/ Fax
: i g . . I -...importera/ ... imporier-
f jentyfilacia ... [ Identification of the ... 1.037 4
[ b -..dyscrybutora / ... distrizutor
5.030 Numer referancyiny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
PL
1040 Mazwe importera jub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributer, in full T

Boya-Zelenskiego 25¢

1043  Mezwa importera lub dystrybuicra, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
CMS Polska Sp. z o.0

1642 Miasto / City 1.04% Kod poczitowy / Postal code
Rzeszow 35-105

1.044  Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba de fantaktu / Contact person

L0246 Imig i nazwisko / Full name

Maciej Jurkiewicz

1.047 Telefon / Phone
+48 17 770 70 85

1.042

Zemail

biuro@cmspolska.com

L.048  Faks/ Fax
+48 17 770 70 82

ID: 1571 7317 0092 WMl _F1 1.4
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Tdentyfikacia ... / Identification of the organization ...

- ... podmiociu zestawiajacego systera lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

0l =
|:| S -... podmiotu sterylizujacago wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... stedlizing medical device, system or pracedure pack
[] o -..S$wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 [:l L - ... laboratorium wytwarzaince na swéj uizytek wyrdh IVE / Laboratory preduced in home VD device
D DL - ... podimict wykenuigey dziatalnoéd lecznicza / Entity performing madical activity
F__l iZ - ... instvtucja zdrowia publicenego / Health nstitution
D P - ... podmiet, kkéry uZywa wyrobéw do dziaialnosci gospedarcze] lub zawotowej / Entity that uses products for business or professional
1051 Mumer referencyiny ¢ Reference numier 1.052 Kod kraju [ Country code
_{}553 Mazwa podmicty, pelra / Name of the arganization, in full
1.6854 Mazwa podmiotu, skrécona / Mame of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocziowy / Postal code
1,057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
358 Imie i nazwisiko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
@, Identyfikacia pelnomeocnika dzialajgcago w imieniu pedmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the parson acting as proxy for the arganization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 iPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDS | Punkcie Informacii dla Przedsigbicrcy
To be filled in by person acting s proxy i accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1063 Imiginazwiske / Full name
1.064 WMiasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1668 Ulica, nv/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczhs wyrobéw objetych tym zgloszaniem iub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad wiadciwe liczby lub zeve, jesli nie dolzczono danego typu farmularza
Please provide proper numbers or zero if there ara no attached forms of given tyne
1070 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2/ Number of attached forms no, 2 0
1.073  Liczba dolaczonych Zalgcznikdvs nr 2/ Number of sttached forms no. 3 0
1.072 ticzba wyrchéw wymienionych w dolgczonyeh Zalgcznikach nr 4 / Number of devices histed in atiached forms no. 4 7
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miaste / City Rzeszow Daka [ Date 2021-04-07
/4
MNamwisio / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature ti- % : )

ID: 3571 7317 0082

Mfaciej Jurkiewicd

Strona-Page 2/ 3
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N e ‘omplex Medical Service

BAYTEKS' @ s 05’59

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET A S. e
DISPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES piro@emspois
NRKONTA 66 1210 . B

KARTA TECHNICZNA 09105601 5725

1.KARTA TECHNICZNA MATERIALU

Za Zgodnossé
AT ey e~ 4

Z oiyginatem

Dwuwarstowa wiéknina typu "Biflex" Spunbond.

Materiat Surowiec Kolor Waga  Wiaéciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa

Wtéknina Wtoknina Nieprzenikalna dla ptynéw

medycz.na polipropylenou:ra Niebieski 60+ 2 g/m2 Wolna od metali

Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla

bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw

Certyfikat OEKO-TEX
1SO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod $cistg kontrolg 1SO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYINEJ
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 100x150cm zapewnia skuteczng kontrole zakazen i
pozwala na szybkg aplikacje w przypadku krétkich zabiegdw, a takze zapewnia komfort pacjentom
podczas procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 100x150cm wykonana z widkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska widknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze
24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. taczna waga serwety to 60g/m2. tgczna grubosé widkniny uzytej
do wyprodukowania gtéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonnosé wtékniny 300% masy wiasnej,
odpornosé na penetracje ptynéw. 900cm H20.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017




N CMSF Polska

Complex Medical Service

BAYTEKS

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET AS.
DiSPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowac do kategorii sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN ISO 13485. Zapewnia to, ze
dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajg wymagania klientéw, gwarantujac
im petna satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i s3 zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Serwety firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktére sg wytwarzane zgodnie z wytycznymi
jakosci Oeko-tex i 1SO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢ réwniez
owinieta dodatkowg ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moie by¢ narazona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktére wynosza: wysokos¢ = 44 cm; dtugos¢ = 40 cm i szeroko$¢ = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Niestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

=  QOwiniecie

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7480 0017




= CMSPolska

Complex Medical Service

BAYTEKS'

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET AS.
DiSPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta posiada termin przydatnoéci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACJI

Prawidtowo zapakowane serwety, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi etykietami
identyfikacyjnymi, s nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EQ). Kazdy
proces sterylizacji jest $cisle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnos¢ i stezenie gazu) s zbierane przez personel doéwiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te mogg byc¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.

6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCJI.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET AS.
_ DISPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

KARTA TECHNICZNA

1111 o1 -

1.KARTA TECHNICZNA MATERIAtU

Dwuwarstowa wiéknina typu "Biflex" Spunbond.

Materiat Surowiec Kolor Waga Wiasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa

Witéknina Wtoknina Nieprzenikalna dla ptynéw

medyc%na pollpropvlenovya Niebieski | 60 +2 g/m2 Wolna od metali

Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla

bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw

Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawieraja zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod Scistg kontrolg ISO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYJNEJ
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uiytku serweta operacyjna 150x180cm zapewnia skuteczng kontrole zakazen i
pozwala na szybkg aplikacje w przypadku krotkich zabiegéw, a takze zapewnia komfort pacjentom
podczas procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 150x180cm wykonana z wtdkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska wtéknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze
24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. taczna waga serwety to 60g/m2. taczna grubosé widkniny uzytej
do wyprodukowania gtéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonnos¢ widkniny 300% masy wiasnej,
odpornos¢ na penetracje ptynéw. 900cm H20.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis ~ Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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<l - Complex Medical Service

BAY TEKS

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET AS.

DiSPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

2.2, KATEGORIA

Jednorazowa s'erwete marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowac do kategorii sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN ISO 13485. Zapewnia to, ze
dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajag wymagania klientéw, gwarantujac
im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sq zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Serwety firmy Baymed sa produkowane z tkanin Bayteks, ktére s wytwarzane zgodnie z wytycznymi
jakosci Oeko-tex i SO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta, jeéli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢ réwniez
owinieta dodatkowa ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastgpnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moie by¢ narazona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktére wynosza: wysokosé = 44 cm; dtugosc = 40 cm i szerokosé = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Njestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

= QOwinigcie

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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Complex Medical Service

BAYTEKS'

TEKNIK TEKSTIL SANAYI ve TICARET A.S.
DISPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi etykietami
identyfikacyjnymi, sg nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EO). Kazdy
proces sterylizacji jest Scisle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnoéé i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doswiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnoéci. Dane te moga by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.

6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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Dwuwarstowa wtdknina typu "Biflex" Spunbond. yd (}f}g:;h Pl ¢
Materiat Surowiec Kolor Waga Wiasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa
Witdknina Whtoknina Nieprzenikalna dla ptynow
medvr:;na polipropylenowa | . oo ki | 6042 g/m2 Wolna od metali
Materiaf Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla
bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéow
" | Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod scista kontrolg 1ISO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYJNE!
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 50x60cm zapewnia skuteczng kontrole zakazen i pozwala .

na szybka aplikacje w przypadku krétkich zabiegéw, a takze zapewnia komfort pacjentom podczas
procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 50x60cm wykonana z widkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska wtéknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze
24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. taczna waga serwety to 64g/m2. taczna grubos¢ widkniny uzytej
do wyprodukowania gtéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonnos¢ wtékniny 300% masy wiasnej,
odpornosc na penetracje ptyndw.150 cmH20.

2.2. KATEGORIA

Jednorazowg serwete marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowac do kategorii sterylnych.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN [SO 13485. Zapewnia to, ze
dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajag wymagania klientéw, gwarantujgc
im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sg zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Serwety firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktére sa wytwarzane zgodnie z wytycznymi
jakosci Oeko-tex i 1ISO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢ réwniez
owinieta dodatkowg ostong.

Jednorazowa serweta umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie podwdjnie
pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze by¢ narazona podczas transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktére wynosza: wysoko$¢ = 44 cm; dtugosé = 40 cm i szerokosc = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Njestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

= QOwiniecie

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta posiada termin przydatnosci 3 lata.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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4. PROCES STERYLIZACJI

Prawidtowo zapakowane serwety, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi etykietami
identyfikacyjnymi, sa nastepnie sterylizowane przy uiyciu tlenku etylenu (sterylizacja EQ). Kazdy
proces sterylizacji jest Sci$le kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotno$é i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doéwiadczalny. Wszystkie te dane sg nastegpnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te mogg by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu. '

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.
6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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1.KARTA TECHNICZNA MATERIALU - o
' Z Oryginatem
Dwuwarstowa widknina typu "Biflex" Spunbond.
Materiat Surowiec Kolor Waga Whasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa
Wtéknina Wtoknina Nieprzenikalna dla ptynéw

medycz.na pohpropylenom_ra Niebieski 60+ 2 g/m2 Wolna od metali
Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla
bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw
Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sa wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod $cistg kontrolg 1SO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYINEJ
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 75x90cm zapewnia skuteczng kontrole zakazer i pozwala
na szybka aplikacje w przypadku krétkich zabiegéw, a takie zapewnia komfort pacjentom podczas
procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 75x90cm wykonana z widkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Posiada otwdr centralny 6x8cm otoczony tasma lepna. Niebieska wtoknina
hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze 24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. taczna
waga serwety to 60g/m2. taczna grubos¢ widkniny uzytej do wyprodukowania gtéwnych serwet
zestawu to 0,28mm; chfonnosé widkniny 300% masy wiasnej, odpornosé na penetracje ptynéw.150
cmH20.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete przylepng marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowa¢ do kategorii
sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta z przylepcem firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN ISO 13485. Zapewnia to,
7e dostarczany jest produkt i ustuga, ktdore konsekwentnie spetniaja wymagania klientdw,
gwarantujgc im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i s3 zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych.

Serwety przylepne firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktore sg wytwarzane zgodnie
z wytycznymi jakosci Oeko-tex i 1ISO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta przylepna, jeéli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze byc'
réwniez owinieta dodatkowa ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moie by¢ naraiona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktére wynoszg: wysoko$¢ = 44 cm; dtugosé = 40 cm i szeroko$é = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCJE

= Niestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

= Qwiniecie

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta przylepna posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety przylepne, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi
etykietami identyfikacyjnymi, s3 nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EO).
Kazdy proces sterylizacji jest ciéle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwanial
wilgotno$é i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doswiadczalny. Wszystkie te dane sg nastgpnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te mogg by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.

6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Organize Sanayi Bdlgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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1.KARTA TECHNICZNA MATERIAtU

Dwuwarstowa wtdknina typu "Biflex" Spunbond.

Materiat Surowiec Kolor Waga ‘Wtasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa

Widknina Witoknina Nieprzenikalna dla ptynéw

medycz.na poIipropy[enov\‘ra Niebieski | 60+ 2 g/m2 Wolna od metali

Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla

bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw

Certyfikat OEKO-TEX
1SO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktow biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks s3 certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod scista kontrolg 1SO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYJNEJ
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 75x90cm zapewnia skuteczng kontrole zakazeri i pozwala
na szybkg aplikacje w przypadku krétkich zabiegdw, a takze zapewnia komfort pacjentom podczas
procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 75x90cm wykonana z wiékniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Posiada otwor centralny o $rednicy 10 cm otoczony tasma lepna. Niebieska
wtdknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze 24g/m2 + klej o gramaturze
2g/m2. taczna waga serwety to 60g/m2. taczna grubos$é widkniny uiytej do wyprodukowania
gtownych serwet zestawu to 0,28mm; chtonno$¢ widkniny 300% masy wiasnej, odporno$é¢ na
penetracje ptynéw.150 cmH20.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete przylepng marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowac do kategorii
sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta z przylepcem firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN I1SO 13485. Zapewnia to,
7e dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniaja wymagania klientéw,

gwarantujac im petng satysfakcje.

Woszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sa zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Serwety przylepne firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktdre sg wytwarzane zgodnie
z wytycznymi jakosci Oeko-tex i ISO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta przylepna, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢
réwniez owinieta dodatkowa ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze by¢ narazona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktore wynoszg: wysokos¢ = 44 cm; dtugosc = 40 cm i szerokosé = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Niestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona
= Uchwyty na przewody

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 00_38 7490 0017
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=  Qwiniecie

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta przylepna posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety przylepne, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi
etykietami identyfikacyjnymi, sa nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EQ).
Kazdy proces sterylizacji jest $cisle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnosc i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doswiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te mogg by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, humeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.

6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatacznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCJI.

Organize Sanayi Boélgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey ;
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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1.KARTA TECHNICZNA MATERIAtU

Dwuwarstowa widknina typu "Biflex" Spunbond.

Materiat Surowiec Kolor Waga Wiasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa

Witéknina Witoknina Nieprzenikalna dla ptyndow

medyc?na polipropylenowa Niebieski 60+ 2 g/m2 Wolna od metali

Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla

bilaminowany PE +Klej drobnoustrojéw

Certyfikat OEKO-TEX
1SO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod $cistg kontrolg ISO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYINE)
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 120x150cm z otworem o $rednicy 7cm otoczonym taéma
lepng, zapewnia skuteczng kontrole zakazeri i pozwala na szybka aplikacje w przypadku krétkich
zabiegéw, a takze zapewnia komfort pacjentom podczas procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia
jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 120x150cm wykonana z witékniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Posiada otwér centralny o $rednicy 7 cm otoczony tasma lepng. Niebieska
wioknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze 24g/m2 + kléj 0 gramaturze
2g/m2. taczna waga serwety to 60g/m2. tgczna grubos¢ widkniny uzytej do wyprodukowania
gtownych serwet zestawu to 0,28mm; chionnos¢ widkniny 300% masy wiasnej, odpornoéé na
penetracje ptyndw.150 cmH20. : '

Organize Sanayi Bélgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www. bayteks com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete przylepng marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowaé do kategorii

sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta z przylepcem firmy Baymed jest produkowana zgodnie z norma EN ISO 13485. Zapewnia to,
ze dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajg wymagania klientéw,
gwarantujac im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sg zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych.

Serwety przylepne firmy Baymed sa produkowane z tkanin Bayteks, ktére sg wytwarzane zgodnie
z wytycznymi jakosci Oeko-tex i 1SO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta przylepna, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢
rowniez owinieta dodatkowg ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwéjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze byé naraiona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktdre wynoszg: wysokos¢ = 44 cm; diugosé = 40 cm i szeroko$é = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Niestandardowe wymiary
=  Strefa wzmocniona

*  Uchwyty na przewody

Organize Sanayi Bélgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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= QOwiniecie

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta przylepna posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety przylepne, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi
etykietami identyfikacyjnymi, s nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EQ).
Kazdy proces sterylizacji jest $cisle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnos¢ i stezenie gazu) s zbierane przez personel do$wiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te moga by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.
6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatacznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkej ,
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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CMS Polska Sp.zo.o.

TEKNIK TEKSTIL SANAYi ve TICARET A S. ul. Boya-Ze| 5C. 3510
DISPOSABLE SURGICAL GOWNS AND SURGICAL DRAPES tel 17 i R TRT
biurog@ems: y 082
NIP: 517036457, mspolska.com
& - 1993318 KRS: 0000519635
KARTA TECHN!CZNA BR.KONTA: 66 1240 474 1111 0010 5901 8725
-7 2
1.KARTA TECHNICZNA MATERIALU 22 7ro -53137{333
Dwuwarstowa wtdknina typu "Biflex" Spunbond. Z G!J""fj;"-rﬁ.r afem
Materiat Surowiec Kolor Waga Wihasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa
Witéknina Whtoknina Nieprzenikalna dla ptynéw
medyc7:na poltpropylenovya Niebieski 60 +2 g/m2 Wolna od metali
Materiat Spunbond+ folia Nieprzenjkama dla
bilaminowany PE + Klej drobnoustrojow
Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001
Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks s3 wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych

“ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard

100 i produkowane pod scistg kontrolg 1SO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYJNE!
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 75x90cm zapewnia skuteczng kontrole zakazen i pozwala
na szybkg aplikacje w przypadku krétkich zabiegéw, a takie zapewnia komfort pacjentom podczas
procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

lednorazowego uzytku Serweta operacyjna 75x90cm wykonana z widkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska wtéknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze
24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. tgczna waga serwety to 60g/m2. taczna grubosé widkniny uzytej
do wyprodukowania gtdéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonnos¢ widkniny 300% masy wtasnej,
odpornos¢ na penetracje ptyndw. 900cm H20.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowac do kategorii sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN ISO 13485. Zapewnia to, ie
dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajg wymagania klientéw, gwarantujac
im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i s3 zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych.

Serwety firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktore sg wytwarzane zgodnie z wytycznymi
jakoéci Oeko-tex i 1ISO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢ réwniez
owinieta dodatkowg ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze by¢ narazona podczas
transportu.

Podwojnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktére wynosza: wysokos¢ = 44 cm; dtugosé = 40 cm i szerokosé = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIJE

=  Niestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

= Owiniecie

Organize Sanayi Boigesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00803423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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3. TERMIN PRZYDATNOSCI

lednorazowa serweta posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi etykietami
identyfikacyjnymi, sg nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EQ). Kaidy
proces sterylizacji jest $cisle kontrolowany, a odpowiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnosc i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doswiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te moga by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu
produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.
6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7480 0017
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KARTA TECHNICZNA

FRIS R
LI N -

1.KARTA TECHNICZNA MATERIAtU

Za zaodnose
Dwuwarstowa wtdknina typu "Biflex" Spunbond. -
.

(_:’5 J J;l .L...'T.'-:'?
Materiat Surowiec Kolor 'Waga : Witasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa
Wtdknina Wioknina Nieprzenikalna dla ptyndéw
medvc2_na polipropvlenovya Niebieski | 602 g/m2 Wolna od metali
Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla
bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw
Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001
Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkédw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod $cistg kontrolg I1SO 9001.

2. CECHY SERWETY OPERACYINEJ
2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE

Jednorazowego uzytku serweta operacyjna 75x90cm zapewnia skuteczng kontrole zakazeri i pozwala
na szybka aplikacje w przypadku krétkich zabiegéw, a takie zapewnia komfort pacjentom podczas
procedur chirurgicznych. Stuzy do przykrycia jednej strony pola operacyjnego.

Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 75x90cm wykonana z wiékniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska wtéknina hydrofilowa o gramaturze 34g/m2 + folia PE o gramaturze
24g/m2 + klej o gramaturze 2g/m2. taczna waga serwety to 64g/m2. taczna grubosé widkniny uzytej
do wyprodukowania gtéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonno$¢ wtékniny 300% masy wtasnej,
odpornos¢ na penetracje ptyndw.150 cmH20.

Organize Sanayi Bélgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8748Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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2.2. KATEGORIA

Jednorazowg serwete przylepng marki Baymed firmy Bayteks mozna zaklasyfikowaé do kategorii
sterylnych.

2.3. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta z przylepcem firmy Baymed jest produkowana zgodnie z norma EN 1SO 13485. Zapewnia to,
ze dostarczany jest produkt i ustuga, ktére konsekwentnie spetniajg wymagania klientéw,
gwarantujac im petng satysfakcje.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sg zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobdéw medycznych.

Serwety przylepne firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktdre sg wytwarzane zgodnie
z wytycznymi jakosci Oeko-tex i SO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta przylepna, jesli jest sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne. Moze by¢
rowniez owinieta dodatkowg ostona.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie
podwdjnie pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze by¢ narazona podczas
transportu.

Podwdjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktdre wynoszg: wysokosc = 44 cm; dtugosc = 40 cm i szeroko$é = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIJE

= Niestandardowe wymiary
= Strefa wzmocniona

= Uchwyty na przewody

= Qwiniecie

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta przylepna posiada termin przydatnosci 3 lata.

4. PROCES STERYLIZACII

Prawidtowo zapakowane serwety przylepne, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi
etykietami identyfikacyjnymi, sg nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EO).
Kazdy proces sterylizacji jest $cisle kontrolowany, a odpdwiednie dane (temperatura, czas trwania,
wilgotnosé i stezenie gazu) sg zbierane przez personel doswiadczalny. Wszystkie te dane sg nastepnie
zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te mogg by¢ dostarczone
dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru referencyjnego i kodu

produktu.
5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.

6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/ECC Zatgcznik / IX MDD 93/42/ECC
ISO 90001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCIL.

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8748Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubrar i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych

Zalacznik nr 5

UMOWA nr ZP/......../ 2021 - WZOR

zawarta w dniu .......... roku w Elblagu, w wyniku przeprowadzonego postepowania o zamdwienie publiczne nr
ZP/15/2021 w trybie podstawowym, na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwier
publicznych (Dz. U. poz. 2019 z pdzn. zm.) — zwanej dalej uPzp, pomiedzy:

Szpitalem Miejskim $w. Jana Pawla II w Elblggu, ul. Komenskiego 35, 82-300 Elblag,

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

zwanym w dalszej tresci umowy ,ZAMAWIAJACYM”,

reprezentowanym przez:

1. Mirostawa Gorbaczewskiego — Dyrektora,

a firma ....coeeeeesy Z Si€dzibar cocieeviniienns NIP' : s i REGON & envarnmvisani , Zwang w dalszej tresci umowy

+DOSTAWCA", reprezentowana Przez ......c...cceeeeee
zostata zawarta umowa o nastepujgcej tresci :

1.

2.

§1.
Przedmiotem niniejszej umowy sa dostawy ...... w ilodci i cenach okredlonych w ofercie Dostawcy oraz w
zataczniku(ach) nr ...... stanowigcym(ych) integralng czes¢ do niniejszej umowy.
Wartos¢ niniejszej umowy okresla sie na:
kwote netto : ......cccviiimrcnnisinrieninn PLN stawnie ztotych: .....ccovvnviiniinininnnnnne,
lkwota brutto : ...cccvceeviiiniiiiniinns PLN stownie Zotych: ...ccooevviiiiiinninininiiinnnns
w tym nalezny podatek VAT w kwocie zh...........cceeuneeen.

§ 2.
Dostawy nastepowac beda sukcesywnle zgodnie z zamdwieniami czeSciowymi Zamawiajacego w terminie do ... dni
roboczych od dnia otrzymania zamdwienia.
Zamdwienia beda sktadane faksem, elektronicznie lub pisemnie przez Kierownika Apteki.
Adres e-mai na ktory pracownicy Apteki maija sktada¢ zamdwienia:
Dostawy odbywac sie beda na ryzyko i koszt Dostawcy do Aptek Zamawiajacego w Elblagu, mieszczacych sie przy
ul. Komeriskiego 35 oraz ul. Zeromskiego 22 w dni robocze w godz. 8% — 13% (adres Apteki podany bedzie w
zamdwieniu).

§3.
Dostawca dostarczy do kazdej partii towaru metki fabryczne lub etykiety umozliwiajgce oznaczenie towaru co do
tozsamosci. (jezeli dotyczy).
Zamawiajgcy ma prawo do ztoZenia reklamacji w przypadku ujawnienia przy odbiorze zamdwionej czeéciowej partii
towaru, brakéw ilosciowych w poszczegdlnych opakowaniach, wad jakosciowych dostarczonego towaru, towardw
przeterminowanych lub w przypadku uszkodzenia towaru.

Reklamacja bedzie sktadana telefonicznie i niezwlocznie potwierdzona e-mailem Iub faksem na formularzu

Zamawiajgcego.
Towarem wadliwym jest towar nie spetniajacy wymogdw okreslonych w ust. 1,2 tego paragrafu.
Dostawca zobowigzuje sie do wymiany towaru wadliwego na towar bez wad w ciggu 4 dni roboczych od otrzymania
informacji o reklamacji Zamawiajgcego.
§4.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do natychmiastowego rozwigzania niniejszej umowy, jezeli Dostawca nie
wymieni zakwestionowanego towaru wadliwego w terminie 4 dni od daty zgtoszenia reklamacji, o ktdrej mowa w
8§3 ust.5 ze skutkami okreslonymi w § 6 ust. 2 i 3.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do natychmiastowego rozwigzania niniejszej umowy w czedci dotyczacej
pojedynczej pozycji asortymentowej, jezeli wadliwy towar, dotyczacy tej pozycji, po jego dwukrotnej wymianie
zgodnie z § 3 ust. 5, w dalszym ciggu nie spetnia wymogdéw okreslonych w z § 3 ust. 1,2 ze skutkami okreslonymi
wg6bust 2i3.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do natychmiastowego rozwigzania niniejszej umowy w przypadku nie
zrealizowania przez Dostawce 2 kolejnych zamdwien zgodnie z § 2 ust. 1, ze skutkami okreslonymi w § 6 ust. 4.

§ 5.

Zaptata za dostarczony towar nastepowac bedzie przelewem na konto Dostawcy w terminie 60 dni od daty
otrzymania przez Zamawiajacego prawidtowo wystawionej faktury VAT. Jako dzier zaptaty przyjmuje sie date
obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

Kazda wystawiona przez Dostawce faktura VAT winna zawiera¢ numer umowy.

Dostawca zobowigzuje sie do:

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoécig i Srodowiskiem wg norm: ISO 9001, ISO 14001
Certyfikat Akredytacyjny

E

CERTYFIKAT 20 tmwj
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych

1) nie stosowania odméw dostaw towaréw objetych niniejsza umowg, w przypadku ewentualnego wystapienia
zalegtoéci ptatniczych u Zamawiajacego, do 30 dni ponad termin okreslony w ust. 1,

2) nie dokonywania sprzedazy lub cesji ewentualnych zadluzern Zamawiajacego bez jego zgody pod rygorem
niewaznosci,

3) nie udzielania petnomocnictw w zakresie windykacji naleznosci bez zgody Zamawiajgcego pod rygorem
niewaznoéci petnomocnictwa,

4) zapewnienia ciggtoéci dostawy w okresie trwania umowy,

5) powiadomienia Kierownika Apteki o wstrzymaniu dostaw, po przekroczeniu terminu okreslonego w ust. 1.

§ 6.
Dostawca zaplaci Zamawiajgcemu kary umowne w przypadku nieterminowych dostaw badz sprzecznej z umowa
odmowy dostaw w wysokosci 1% wartosci niezrealizowanego zamowienia czeSciowego za kazdy dziern zwiloki w
wykonaniu niniejszej umowy ponad termin okreslony w § 2 ust. 1.
Dostawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne w przypadku nie dokonania wymiany towaru wadliwego na towar
bez wad (po uprzedniej reklamacji przez Zamawiajacego) lub dokona wymiany o ktérej mowa w § 4 ust. 2., w
wysokoéci 1 % wartosci reklamowanego przedmiotu za kazdy dzien zwioki w wykonaniu niniejszej umowy ponad
termin okreslony w § 3 ust. 5.
W przypadku zwloki w dostawie towaru lub w wymianie towaru na wolny od wad przekraczajacej 4 dni
Zamawiajgcy, po uprzednim zawiadomieniu Dostawcy, ma prawo zakupi¢ towar u innego dostawcy i odmowic
przyjecia spdznionej dostawy. W tym przypadku Dostawca zobowigzany jest do pokrycia réznicy cen zakupionych
przez Zamawiajacego towardw.
Dostawca zobowigzuje sie zaptaci¢ Zamawiajgcemu kare w wysokosci 10% wartosci brutto umowy niezrealizowanej,
okreslonej w § 1 ust. 2 w przypadku odstagpienia przez Dostawce od niniejszej umowy z przyczyn lezacych po stronie
Dostawcy, jak rowniez z powodu odstapienia od umowy przez Zamawiajgcego z przyczyny okreslonej w § 4.
Nie zrealizowanie przez Dostawce 2 kolejnych zamowien moze spowodowac, rozwigzanie niniejszej umowy przez
Zamawiajgcego bez wypowiedzenia.
Strony zastrzegajg sobie prawo do odszkodowania uzupetniajgcego jezeli wysokos¢ kar umownych nie pokrywa
wysokosci rzeczywiscie poniesionych szkdd
kaczna maksymalna wysokas¢ kar umownych, ktérych moga dochodzi¢ strony wynosi¢ bedzie nie wiecej niz 30%
wynagrodzenia umownego brutto okreslonego w § 1 ust. 2.
Jezeli zaistnieje obowigzek zaptaty kar umownych przez Wykonawce naleznoé¢ z tego tytulu zostanie potrgcona z
wynagrodzenia za przedmiot umowy na co wykonawca wyraza zgode przez podpisanie niniejszej umowy.

' §7.

Wszystkie zmiany niniejszej umowy dokonywane beda na piémie w formie aneksu pod rygorem niewaznosci z

zastrzezeniem ust. 3.

Zamawiajacy, zgodnie z art. 455 uPzp, przewiduje zmiany postanowien ninigjszej umowy w stosunku do tredci

oferty, na podstawie, ktorej dokonano wyboru Wykonawcy w zakresie:

1) zmiany przepisdw powszechnie obowigzujacych dotyczacych zmiany stawki podatku VAT w ramach niniejszej
umowy; zmianie ulegnie cena jednostkowa brutto, a cena jednostkowa netto pozostanie bez zmian,

2) zmniejszenia ceny jednostkowej brutto poszczegdlnego asortymentu, bedacego przedmiotem umowy i
wyszczegolnionego w zatacznikach wymienionych w § 1 ust. 1 do niniejszej umowy,

3) wydtuzenia terminu realizacji umowy, o ktérym mowa w ust. 8,

4) dokonywania zmian ilosciowych w ramach okreslonego w umowie przedmiotu zamdwienia - do wysokosci
wartosci umowy, w zwigzku z uzasadnionymi potrzebami Zamawiajacego, czego nie dato sie przewidzie¢ w
chwili przygotowania postepowania o udzielenie zamdwienia,

5) zakupu towaru o tych samych parametrach, lecz nizszej cenie, jezeli nastgpi zmiana ceny producenta lub
zostanie dopuszczony nowy towar - rGwnowazny towar o nizszej cenie,

6) zamiany poszczegolnego asortymentu, bedacego przedmiotem umowy, wyszczegdlnionego w
ofercie/zatacznikach do ninigjszej umowy, z chwila zaprzestania jego produkcji, czego Wykonawca nie mdgt
przewidzie¢ w dniu zawarcia niniejszej umowy, na tzw. ,zamiennik”, tj. asortyment réwnowazny - pod
warunkiem, ze spetni on wszystkie wymogi Zamawiajacego, w tym rédwniez cene jednostkowa brutto,

7) zakupu nowej generacji asortymentu w przypadku wprowadzenia go na rynek w cenie nie wyzszej niz podana w
ofercie cena produktu zastepowanego,

8) zmiany numeru katalogowego, nazwy produktu, sposobu konfekcjonowania udokumentowanego przez
producenta, co nie ma wptywu na cechy przedmiotu zamdwienia, okreslone w specyfikacji istotnych warunkdw
zamowienia,

9) zmiany wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku zmiany:

a) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej, ustalonych
na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
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Postepowanie w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na dostawe ubran i poscieli jednorazowego
uzytku oraz serwet operacyjnych

10.

11.

b) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki
sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne
¢) zasad gromadzenia i wysokosci wplat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktdrych mowa w ustawie z
dnia 4 pazdziernika 2018r. o pracowniczych planach kapitatowych

d) jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamdwienia przez wykonawce.
Obnizenie ceny jednostkowej towaru nie wymaga formy pisemnej i jest obowigzkowe w przypadku zmiany cen u
producenta, wskaznika euro, cen urzedowych itp.
W razie zmiany stawki podatku VAT, dla Stron, wigzgca bedzie stawka VAT obowigzujaca w dniu wystawienia
faktury a zmiana kwoty ceny brutto z tego tytulu jest akceptowana przez Strony bez koniecznosci skadania
dodatkowych oswiadczen.
Zamawiajacy nie ma obowigzku dokonania zaméwienia pozostatej czedci towaru niezrealizowanej w okresie trwania
umowy z uwagi na zmniejszone potrzeby Zamawiajgcego. Minimalna wartoSC niezrealizowanej umowy moze
obejmowac do 40% wartosci umowy okreslonej w § 1, ust. 2. W takim wypadku Dostawca moze zadac jedynie
wynagrodzenia naleznego mu z tytutu wykonania czesci umowy.
Zamawiajgcy dopuszcza zwiekszenie lub zmniejszenie ilosci w poszczegdlnych pozycjach asortymentowych
zawartych w zatacznikach wymienionych w § 1, ust. 1, w stosunku do pierwotnie okreslonych, pod warunkiem nie
przekroczenia wartosci umowy okreslonej w § 1, ust, 2.
W przypadku udokumentowanego braku spowodowanego chwilowym lub catkowitym wstrzymaniem realizacji
czeéci lub catosci dostaw przedmiotu zaméwienia o nazwie handlowej wskazanej przez Dostawce w ofercie i
umowie, Zamawiajacy dopuszcza dostawe produktu réwnowaznego odpowiadajgcemu opisowi umieszczonemu w
zatgczniku Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia oraz po uprzednim zaakceptowaniu w drodze pisemnej
produktu rownowaznego przez Zamawiajgcego — Kierownika Apteki. Ceny produktu réwnowaznego
odpowiadajacemu opisowi umieszczonemu w zatgczniku Specyfikacji Warunkdw Zamdwienia nie mogg by¢ wyzsze
od ceny produktu o nazwie handlowej wskazanej przez Dostawce w ofercie i umowie. Zmiany w tym zakresie nie
wymagaig formy pisemnej w postaci aneksow.
Strony zastrzegajg mozliwos¢ przediuzenia aneksem terminu obowigzywania umowy, w przypadku nie
wykorzystania ilosci okreslonych w umowie przy czym Zamawiajacemu przystuguje prawo do natychmiastowego
rozwigzania umowy bez wzgledu na okres, na jaki jg przedtuzono w przypadku zawarcia nowej umowy dotyczacej
przedmiotu zamdwienia.
W przypadku szczegoinych okolicznosci takich jak wstrzymanie i zakoriczenie produkcji, strony dopuszczajg
mozliwos¢ rozwigzania umowy za porozumieniem w zakresie przedmiotowego produktu bez koniecznosci
ponoszenia kar umownych.
Zamawiajacy moze odstapi¢ od niniejszej umowy w trybie i na zasadach okreslonych w art. 456 ustawy Prawo
zamdwien publicznych.
Aneks zostanie sporzadzony przez strone zainteresowang i przedstawiony z wyprzedzeniem drugiej stronie umowy
do akceptaciji.

§ 8.

W kwestiach nieuregulowanych niniejszg umowg majg zastosowanie przepisy Kodeksu cywilnego i ustawy Prawo
zamowien publicznych.

§9.

Wszelkie sprawy sporne wynikajace z realizacji niniejszej umowy, nieuzgodnione polubownie, rozstrzygane beda przez
sgd wiasciwy dla siedziby Zamawiajacego.

§ 10.

Umowa niniejsza zostaje zawarta na okres 12 miesiecy od daty jej zawarcia, nie dluzej jednak niz na okres
wyczerpania sie wartosci umowy o ktdrej mowa w § 1.

§ 11,

Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron.

Zamawiajacy : Dostawca :
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