Zatacznik nr 2

OFERENT ZAMAWIAJACY
Wielospecjalistyczny Szpital
ul. Szymanowskiego 11
27-400 Ostrowiec Sw.

Piecze¢ Oferenta Tel.041- 247-80-00

e-mail: fax 041- 247-80-50

OFERTA do Sprawy ZP/21/2023

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem w trybie podstawowym, wariant 1 na: zakup i dostawy
ogdlnoszpitalnych materiatéw medycznych

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym SWZ za cene:

Zadanie nr: 4 - REKAWICE DIAGNOSTYCZNE NIEJALOWE NITRYLOWE BEZPUDROWE

W cenie netto: 195 000,00 zt, brutto z 8% podatkiem VAT 210 600,00 zt

stownie dwiescie dziesiec tysiecy sze$éset ztotych 00/100

(ceny jednostkowe w zatgczniku nr 1)

I. Oswiadczamy, ze:

. Nie zalegamy z optatami podatku w Urzedzie Skarbowym.

. Nie zalegamy z odprowadzaniem sktadek na Ubezpieczenie Spoteczne.

. Catos¢ zamowienie zrealizujemy w terminie — 12 m-cy od podpisania umowy

. Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie ze SWZ nie wnosimy do niej zastrzezen.

. Oferujemy termin dostawy 3 dni roboczych od daty ztozenia zamoéwienia przez Zamawiajgcego.

. Oswiadczamy, ze projekt umowy, stanowigcy zatacznik do SWZ zostat przez nas zaakceptowany.

Zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na okreslonych w nich
warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

. Oswiadczamy, ze czujemy sie zwigzani niniejszg ofertg przez czas wskazany w SWZ.

8. Oswiadczam, ze jako$¢ zaoferowanych produktow jest zgodna z opisem przedmiotu zamodwienia oraz

wymogami wskazanymi przez Zamawiajgcego w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

9. Oswiadczamy, ze oferowane artykuty medyczne sg dopuszczone do obrotu i stosowania oraz posiadajg
deklaracje zgodnosci CE zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa (Rozdz. | ust. 2 SWZ) i
zobowigzujemy sie do dostarczenia poswiadczajgcych ten fakt dokumentédw na kazde wezwanie zamawiajacego,

9. Oswiadczamy, ze nalezymy/nie-naleiymy* do grupy matych i érednich przedsiebiorstw, zgodnie z definicjg MSP
(mate i Srednie przedsiebiorstwa) o ktérej mowa w Rozporzgdzeniu Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r., zatgcznik nr | do Rozporzadzenia, art. 2.

10. Wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO* wobec 0s6b fizycznych, od ktdérych dane
osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu,*

(W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi
wytqczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO nalezy oswiadczenie
wykresli¢ i pozostawi¢ wytgcznie oswiadczenie z pkt 13)

12. Nie przekazuje danych w zataczeniu do oferty na adres poczty elektronicznej wskazanej przez Zamawiajagcego w SWZ osobowych

innych niz bezposrednio mnie dotyczacych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do

art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO*

13. Osob3 odpowiedzialng za realizacje przedmiotu zamdéwienia z ramienia Dostawcy bedzie:
Monika Wisniewska, email zamowienia@medasept.pl

O D WNP

~

* niepotrzebne skreslic



Zatacznik nr 3 do SWZ

UWAGA!

Do oferty kazdy Wykonawca lub kazdy z Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych
sie o zamdwienie musi dofqczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert nizej wymienione oswiadczenie,
o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy p.z.p.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
POTWIERDZAJACE NIEPODLEGANIE WYKONAWCY WYKLUCZENIU ORAZ SPEENIANIE WARUNKOW UDZIAtU W
POSTEPOWANIU

Wykonawca [petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDG]:
Medasept Spotka Akcyjna, ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
7822557229, 302347543, 0000883912

Reprezentowany przez [imie i nazwisko]:
Alicja Kruczek

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na:
Zakup i dostawy ogdlnoszpitalnych materiatéw medycznych, Sprawa ZP/21/2023

I. Rodzaj uczestnictwa:

1. Czy Wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zaméwienia wspdlnie z innymi Wykonawcami?
X" NIE,
o’ TAK, [UWAGA: kazdy z Wykonawcdw wspdlnie ubiegajqgcych sie o zamdwienie skftada oddzielne oswiadczenie]
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
1. Prosze wskazac role Wykonawcy w grupie (Lider, petnomocnik, cztonek konsorcjum, wspdlnik spotki
cywilnej itp.):

2. Prosze wskazaé pozostatych Wykonawcéw biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o udzielenie
zamowienia [pefna nazwa/firma i adres]

a)

I. Informacje dot. Podwykonawcow:

1. Czy Wykonawca zamierza zleci¢ Podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamdwienia?
X NIE,
o TAK,
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
1. Prosze wskaza¢ czesci zamdwienia, ktdrych wykonanie Wykonawca zamierza powierzyé Podwykonawcom:

2. Prosze podac firmy Podwykonawcow wraz z czeScig zamowienia jakg zamierza im powierzy¢é Wykonawca

[petna nazwa/firma i adres, NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDG)oraz czes¢ zamdwienia]

a) et
[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEiDG] [czes¢ zamdwienia]

Il Informacje dot. Podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie Wykonawca:

1. Czy Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby?

X" NIE,
o’ TAK,
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat



Jezeli TAK:
Prosze podaé firmy Podmiotu (6w), na ktérego (ych) zasoby powotuje sie Wykonawca [petna nazwa/firma i adres,

NIP/PESEL, KRS/CEIDG]

a)

[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEiDG]

oraz przedstawié, wraz niniejszym oswiadczeniem, oswiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby, potwierdzajgce brak
podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim
wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdwienia na podstawie przestanek
wskazanych:
1) w art. 108 ust. 1 p.z.p.;
2) w art. 109 ust. 1 pkt. 4,5, 7 p.z.p., tj.:
a) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtos¢, ktérego aktywami zarzadza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona
albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w
przepisach miejsca wszczecia tej procedury;
b) ktéry w sposéb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwosé,
w szczegdlnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa nie wykonat lub
nienalezycie wykonat zamdwienie, co zamawiajacy jest w stanie wykazac za pomocg stosownych dowoddw;
c) ktdry z przyczyn lezgcych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie wykonat lub nienalezycie wykonat
albo dtugotrwale nienalezycie wykonywat istotne zobowigzanie wynikajgce z wczesniejszej umowy w sprawie
zamowienia publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzito do wypowiedzenia lub odstgpienia od umowy,
odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji uprawnien z tytutu rekojmi za wady
2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)".
3. 0swiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. wmreeer
ustawy P.z.p. Jednoczes$nie oSwiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ustawy P.z.p.
spetnitem nastepujgce przestanki

[UWAGA: ust. 2 Wykonawca wypetnia tylko wtedy jezeli ma zastosowanie w jego przypadku, w innej sytuacji nalezy zostawi¢ ww. przepis nie
wypetniony lub dokonac jego skreslenia]

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu zgodnie z wymogami ustawy P.z.p. oraz okreslone przez
Zamawiajgcego w Rozdz. Il SWZ.

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

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

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

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r.
poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedgcy takg jednostkg
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1
pkt 3 ustawy.
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UWAGA! W przypadku oferowania danego artykutu w niepodzielnych opakowaniach, prosimy o podanie wielko$ci minimalnego opakowania! W przeciwnym razie zamawiajacy zastrzega sobie zamawianie
ilo$ci wyspecyfikowanych artykutéw wg wlasnych potrzeb!

Zadanie nr 4 REKAWICE DIAGNOSTYCZNE NIEJALOWE NITRYLOWE BEZPUDROWE
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA Producent | p\nyypy | N katalogowy ) Szacunko | Jednostl| oo cenostiowa | Wartosé netto | Stawka y y
L.p. (wypetnia . (wypetnia wa liczba/| ka Wartos¢ VAT Wartos¢ brutto
Nazwa produktu (jesli dotyczy ) . netto PLN VAT
Wykonawca) wykonawca) 12 m-cy | miary
Rekawice diagnostyczne niejalowe nitrylowe bezpudrowe rozmiar S, M, L, XL
jednorazowego uzytku. o dtugosci rownej lub powyzej 240 mm, o grubosci od
0,05 do 0,14 mm, mankiet rolowany. Przy zakladaniu r¢kawice nie moga ulega¢
przerwaniu, pgkaniu, rozrywaniu, obrywaniu si¢ mankietow. Zgodno$¢ z norma
PN-EN 455-1,2,3 AQL dla szczelnosci 1,5 lub ponizej i norma PN-EN 374-2, PN-
EN-420. Kolor inny niz czarny. Pakowane po 100 szt.. Rgkawice nie moga by¢ uDI MSNPREPF100S
1 poskle_Jane ze soba. Opakowanie umozhwqu_ce }at\fve i pojedyncze wyjm_owame MEDASEPT 590173887RD MSNPREPF100M 26 000 op. 7.50 21 195 000,00 7k 8% 15 600,00 71 210 600,00 71
rekawic z dyspensera. Zewngtrzne opakowanie z widocznym oznakowaniem S.A. NPELG MSNPREPF100L
fabrycznym posiadajacym minimum takie informacje jak: MSNPREPF100XL
- datg waznosci
- oznakowanie znakiem CE,
- AQL dla szczelnosci,
- wyrob medyczny klasy I,
- §rodek ochrony indywidualnej klasy I1I
RAZEM 195 000,00 zt 15 600,00 zt 210 600,00 zt




EU Declaration of Conformity
Deklaracja zgodnosci UE

Producent: Medasept S.A.; ul. Forteczna 19; 61-362 Poznan.

Oswiadcza na swoja wylaczna odpowiedzialnosci, ze wyrob:

Nazwa produktu:
bezpudrowe rekawice nitrylowe, niesterylne
Przewidziane zastosowanie: niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, do jednorazowego uzytku

Nazwa handlowa:

medaSEPT NITRILE PREFER PF nr ref: MSNPREPF100XS-XL; MSNPREPF200XS-XL
medaSEPT NITRILE PREFER BLACK PF  nr ref: MSNPREBPF100XS-XL: MSNPREBPF200XS-XL
medaSEPT NITRILE PREFER WHITE PF  nr ref: MSNPREWPF100XS-XL: MSNPREWPF200XS-XL

Rozmiar: XS, S, M, L, XL
Sposob pakowania: 100/200 sztuk
Klasa ryzyka: MDR- Klasa I, Regula 5

PPE- Kategoria I11
kod Basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG
objety niniejsza deklaracja zgodnosci spetnia wymagania:
* Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. [MDR].
Procedura oceny zgodnosci prowadzona zgodnie z zatacznikami I+1V.

Wykaz majacych zastosowanie norm zharmonizowanych: EN 1SO 15223 -1. EN 1041, EN ISO 14971,
EN ISO 13485, EN ISO 10993-1:5,10, EN 455 1:2:3:4

® Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 . [PPE]

Wykaz majacych zastosowanie norm zharmonizowanych z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. [PPE] : EN ISO 21420:2020,
EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015, EN 1SO 374-4:2019,

EN ISO 374-5:2016

Dla produktu jako Srodka Ochrony Indywidualnej badanie typu UE (modut B) przeprowadzﬂa Jjednostka
notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777)

Bracetown Business Park, Clonee D15 YN2P, Irlandia
Certyfikat badania typu UE nr 2777/17447-02/E17-01

Produkt jako SOI podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu 0 wewnetrzna kontrole produkcji
oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki

notyfikowanej 2777.

Poznan, dnia 10.11.2022 r. Podpis w imieniu producenta:
Medosep1 Spétka Akcyjna
e % ——

tel./fax +48 67 263 34 81 - e
Bitto Zarzgdu Purchas / § 8o i
Al Pows(ancbw Wikp. 12, 64-920 Pita ,

)



TtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Znak wydane dla: Medasept S.A.
SATRA TECHNOLOGY ul. Forteczna 19

61-362 Poznan
Jednostka notyfikowana: 2777 Numer klienta SATRA : P1720 Polska

B CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE

Certyfikat numer: 2777/17447-02/E17-01

Niniejszy Certyfikat Badania Typu UE obejmuje nastepujgce grupy produktow)
poparte badaniami zgodnie z odpowiednimi normami/specyfikacjami technicznymi
dokumentacji technicznej. Zostat wydany zgodnie z modutem B rozporzadzenia 2016/425
w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej. Wykazano, ze ta grupa produktow spetnia majgce
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa jako produkt
kategorii lll.

Referencje produktu: Opis:

Niebieskie: Jednorazowe Nitrylowe Diagnostyczne
medaSEPT NITRILE PREFER PF Rekawice, bezpudrowe

MSNPREPF 100XS-XL, 200XS-XL

Czarne:

medaSEPT NITRILE PREFER BLACK PF
MSNPREBPF 100XS-XL, 200XS-200XL
Biate:

medaSEPT NITRILE PREFER WHITE PF
MSNPREWPF 100XS-XL, 200XS-XL

Rozmiary: Klasyfikacja:
XS/5-6 EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Typ B Poziom EN 374-4:2019
S/6-7 Degradacja %
M7-8 (K) Wodorotlenek Sodu 40% 6 -11.5
L/8-9 (P) Nadtlenek wodoru 30% 2 -9.5
XL/9-10 (T) Formaldehyd 37% 3 7.4

EN ISO 374-5:2016 Poziom

Odpornos¢ na bakterie i grzyby akceptacja

Odpornosé¢ na wirusy akceptacja

Normy / zastosowane specyfikacje techniczne:
EN ISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016:A1:2018; EN ISO 374-5:2016

Raporty techniczne / Dokumenty zatwierdzajace:

SATRA:CHT0291374/1944, CHM0291937/1946/JH, CHT0301241/2033

SGS: CH:TX:9420026599-1,CH:TX:9420026316-1, CH:TX:9420020333, CH:TX:9420029243
CTC:S200908976_2

TUV:721655656

Podpis w imieniu SATRA: Data wystawienia 27/10/2022
Podpis nieczytelny Geoff Graham Data waznosci  15/07/2026



REGULAMIN

Ponizsze warunki obowigzujg w uzupetnieniu do standardowych warunkéw handlowych SATRA

oraz warunkow zawartych w aktualnej umowie certyfikacyjnej. Niniejszy certyfikat zostat wydany

Zgodnie z Zatgcznikiem V (Modut B) obowigzujgcego ustawodawstwa (patrz uwaga 11).

Uwaga:

1.

10.

1.

Jezeli produkt jest sklasyfikowany w kategorii Ill, wowczas oznaczenie produkcji CE lub UKCA
jest uzaleznione od aktualnej zgodnosci z modutem C2 lub z modutem D obowigzujacych
przepisow (patrz uwaga 11).(Z wyjatkiem specjalnie wyprodukowanych, aby pasowaty do
indywidualnego uzytkownika.)

Petne szczegoty dotyczace zakresu certyfikacii i certyfikowanego wyrobu (6w) sg zawarte

w dokumentacji technicznej producenta.

Jezeli istnieje ttumaczenie tego $wiadectwa, za miarodajny tekst uwaza sie wersje w jezyku
angielskim.

Certyfikacja ogranicza sig do produkcji prowadzonej w zaktadach wymienionych

w dokumentacji technicznej producenta.

Wytwarzany w trakcie produkcji produkt musi by¢ zgodny z produktem(-ami) certyfikowanym(-ymi)
i wymienionym w niniejszym certyfikacie, a deklaracja zgodnosci UE produktu musi by¢
udostepniona zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami (patrz uwaga 11 ).

Producent informuje firme SATRA o wszelkich zmianach w certyfikowanym produkcie

lub dokumentacji techniczne;j.

Jezeli wyniki uzyskane podczas badania typu mieszczg sie w budzecie niepewnosci

W poréwnaniu z wymaganiami pozytywnymi, klasyfikacjg lub poziomem wydajnosci, obowigzkiem
producenta jest zapewnienie, ze zaktadowa kontrola produkgji i tolerancje produkcyjne s takie,
ze produkt umieszczony na rynku spetnia okreslone wymagania, klasyfikacje lub poziomy
wydajnosci.

Certyfikat ten powinien by¢ przechowywany wraz z odpowiednia dokumentacjg techniczng w
bezpiecznym miejscu przez klienta wymienionego w tym certyfikacie. Okazanie tego certyfikatu i
innej dokumentacji moze by¢ wymagane przez przedstawiciela panstwa cztonkowskiego CE lub
rzagdu Wielkiej Brytanii.

Niniejszy certyfikat odnosi sie wytacznie do stanu testowalnych przedmiotéw w czasie procedury
certyfikacji i podlega wskazanej dacie waznosci.

SATRA zastrzega sobie prawo do wycofania niniejszego certyfikatu, jesli okaze sie, ze warunki
produkcji, projektu, materiatow lub opakowania ulegty zmianie i w zwigzku z tym nie sg zgodne
Z wymogami obowigzujgcego ustawodawstwa (patrz uwaga 11).

Niniejsze warunki majg zastosowanie do wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej lub do przepisoéw brytyjskich dotyczacych oznakowania UKCA zgodnie z definicjg

w wydanym certyfikacie.

|Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Medasept Sp6'k0 Akcyjna Dyrek!ords7

")

ul. Forteczna 19, 61-362 Poznan
NIP 7822557229, REGON 302347543
tel./fay.+48 67 263 34 81 urchasing B
~ Biuro Zarzadu i
Al. Powstancow Wikp. 12, 64-920 Pita
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Issued to: Medasept S.A. \
ul. Forteczna 19
61-362 Poznan
Poland

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1720

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/17447-02/E17-01

This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standards/technical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued
Under Module B of Regulation 2016/425 on personal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicable essential health and safety requirements as a Category Iil product.

Product reference: Description:

Biue: Disposable Nitrile Examination Gloves, Powder Free.
medaSEPT NITRILE PREFER PF

MSNPREPF 100XS-XL, 200XS-XL

Black:

medaSEPT NITRILE PREFER
BLACK PF MSNPREBPF 100XS-

XL, 200XS-XL
White:
medaSEPT NITRILE PREFER
WHITE PF MSNPREWPF 100XS-
XL, 200XS-XL
Sizes: Classification:
XS/5-6 EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type B Level EN ISO 374-4:2019
S/6-7 Degradation %
M/7-8 (K) Sodium hydroxide 40% 6 -11.5
(P) Hydrogen peroxide 30% 2 -9.5
g (T) Formaldehyde 37% 3 7.4
XL/9-10
EN ISO 374-5:2016 Level
Protection against Bacterial and Fungi Pass
Protection against Viruses Pass

Standards/Technical specifications applied:
EN ISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO 374-5:2016

Technical reports/Approval documents:
SATRA: CHT0291374/1944, CHM0291937/1946/JH, CHT0301241/2033
SGS: CH:TX:9420026599-1, CH:TX:9420026316-1, CH:TX:9420020333, CH:TX:9420029243
CTC: S200908976_2
TUV: 721655656

Date of issue: 27/10/2022
Signed on behalf of SATRA: CQ-\\..@..A Geoff Graham Expiry date:  15/07/2026
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TERMS AND CONDITIONS

The following conditions apply in addition to SATRA’s standard terms and conditions of business and
those given in the current certification agreement. This certificate has been issued in accordance with
Annex V (Module B) of the applicable legislation (see note 11).

Please note:

10.

T

Where the product is classified as category 1l then CE or UKCA Marking of production is reliant
on current compliance with module C2 or Module D of the applicable legislation (See note 11).
(Except that specifically produced to fit an individual user).

Full details of the scope of the certification and product(s) certified are contained within the
manufacturer’s technical documentation.

Where a translation of this certificate exists, the English language version shall be considered
as the authoritative text.

Certification is limited to production undertaken at the sites listed in the manufacturer's
technical documentation.

Ongoing manufactured product shall be consistent with the product(s) certified and listed on
this certificate and an EU declaration of product conformity shall be made available in
accordance with the applicable legislation (See note 11)

The Manufacturer shall inform SATRA of any changes to the certified product or technical
documentation.

Where results obtained during type testing are within the budget of uncertainty when compared
to the pass requirement, classification or performance level, then it is the responsibility of the
manufacturer to ensure that the factory production control and manufacturing tolerances are
such that the product placed on the market meets with the stated requirements, classifications
or performance levels.

This certificate shall be kept together with the relevant technical documentation in a safe place
by the client named on this certificate. Production of this certificate and other documentation
may be required by a representative of the EC member state, or UK government.

This certificate relates only to the condition of the testable items at the time of the certification
procedure and is subject to the expiry date shown.

SATRA reserves the right to withdraw this certificate if it is found that a condition of
manufacture, design, materials or packaging have been changed and therefore no
longer comply with the requirements of the applicable legislation (See note 11).

These terms and conditions shall apply to the requirements set out in Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and of the council of 9th March 2016 on personal
protective equipment or to UK legislation relating to UKCA Marking as defined within the

issued certificate.
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medaSEPT"

QUALITY TO PROTECT

medaSEPT NITRILE PREFER PF ,
rekawice nitrylowe, diagnostyczne & ochronne, " .medaSEPT'

bezpudrowe, niesterylne, do jednorazowego uzytku ﬁ e
N

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | &3 z A

Rekawice diagnostyczne stanowia mechaniczng bariere

pomiedzy personelem medycznym a pacjentem. Chronig N o 7—8 M
przed migracjg zarazkdéw oraz obnizajg ryzyko zakazenia EE (AMINATION S A
miedzy innymi HIV, WZW B i C i inne. Rekawice s3 NITR!
przeznaczone do badan lekarskich oraz innych zabiegéw
diagnostycznych.
SPECYFIKACIJA WLASCIWOSCI FIZYCZNE
surowiec: syntetyczne grubos¢ (pojedyncza)
kolor: niebieski palec: 0,11-0,12 mm
srodek pudrujacy: brak, rekawice bezpudrowe dton: 0,06-0,07 mm
ksztatt: uniwersalny mankiet: 0,05 mm
wykonczenie mankietu: rownomiernie rolowany dtugosc: warto$¢ minimalna
powierzchnia zewnetrzna:  tekstura na koricach palcéw 240 mm
powierzchnia wewnetrzna:  pojedynczo chlorowana sita zrywu: wartosci minimalne
AQL' 1.0 poziom kontroli produktu koricowego: G-1 przed starzeniem: 6N
: 2godnie 2 1S0 2859-1 po starzeniu: 6N
KLASYFIKACJA CE & STANDARDY NORMATYWNE
MD klasyfikacja: wyréb medyczny PPE klasyfikacja: srodek ochrony indywidualnej
CE klasa | CE 2777 kategoria Ill, typ B
zgodnie z Rozporzgdzeniem(UE) zgodnie z Rozporzgdzeniem(UE)
2017/745 2016/425
EN ISO 374-1, EN ISO 374-2,
standardy normatywne: Em |4$505 115223 L EN 1041 ;tjr”r:::dv‘\'me‘ EN 16523, EN ISO 374-4,
! ¥ ’ EN ISO 374-5, EN ISO 21420
kod basic UDI-DI: 590173887RDNPFLG
WEASCIWOSCI PRODUKTU INSTRUKCIJA
PRZECHOWYWANIA
odpornos¢ na wirusy: spetnia wymogi EN 1SO 374-5 Przechowywac z dala od sSwiatta stonecznego, w suchym
oraz ASTM F 1671 i chtodnym miejscu. Nie wystawia¢ na dziatanie zrodet ozonu
z uzyciem bakteriofaga PhiX174 i otwartego ognia.
ROZMIAR / KOD PRODUKTU PRODUCENT: KONTAKT Z ZYWNOSCIA:
S MSNPREPEL00S medaSEPT S.A. Odpowiednie ' B .
ul. Forteczna 19 do kontaktu z zywnoscig zgodnie z
M MSNPREPF100M . .
61-362 Poznan Rozporzgdzeniem (WE) 10/2011,
L MSNPREPF100L www.medasept.com Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004
XL MSNPREPFL00XL ' Pt porza
OPAKOWANIE OKRES TRWALOSCI
100 sztuk w opakowaniu 5 lat od daty produkcji

10 opakowan x 100 sztuk w kartonie

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawéd medyczny. Data wydania: 06.04.2023
Opracowanie: Katarzyna Nowakowska - Dyrektor Marketingu i ds. Produktu Numer wydania: FP/23/001/22014534
Tres¢ dokumentu nie moze zostac¢ zmieniona lub kopiowana bez zgody medaSEPT S.A.
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medaSEPT’

QUALITY TO PROTECT

WNIOSEK

Medasept Spotka Akcyjna dziatajgc jako uczestnik postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych, zwraca sie z prosba
o przestanie informacji:

—  kopii ztozonych ofert w przedmiotowym postepowaniu, oraz

— innych dokumentdéw i informaciji, jesli byty wymagane.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na adres

e-mail przetargi@medasept.pl lub za posrednictwem platformy zakupowej.

SIEDZIBA SPOEKI MEDASEPT S.A. | ul. Forteczna 19 | 61-362 Poznart AN\ NIP 7822557229 © www.medasept.pl
BIURO ZARZADU | al. Powstaricéw Wielkopolskich 12 | 64-920 Pita REGON 302347543 ~ © +48 672 633 481



		2023-07-14T08:54:28+0200
	Alicja Elżbieta Kruczek 1fa356a28ed1a8bcc028d68236c85bef870e438d




