
 

 

Katowice, dnia 28-03-2025 r. 
 
Postępowanie nr: IZP.2411.54.2025.MS 
 

Świętokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach 
ul. Artwińskiego 3 

25-734 Kielce 
 

 
Dotyczy: ogłoszenia o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym zgodnie z art. 275.1 
ustawy pzp na zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych 
 
Spis treści: 

1. Formularz ofertowy 
2. Formularz ofertowo-cenowy 
3. Oświadczenie – zał. nr 3 do SWZ 
4. Deklaracja zgodności 
5. Wykaz próbek – PRÓBKI 
6. Wniosek Wykonawcy 
7. Informacja dot. tajemnicy przedsiębiorstwa 
8. Dokumenty zastrzeżone – oddzielny plik ”Tajemnica przedsiębiorstwa”  
9. Pełnomocnictwo do podpisania oferty 

 
 

Z poważaniem 

Agnieszka Olszówka 
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Załącznik nr 1 do SWZ 

DRUK OFERTY 

Dot. postępowania na „Zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych dla Świętokrzyskiego Centrum Onkologii  

w Kielcach”. 

nr sprawy: IZP.2411.54.2025.MS 

1. Dane Wykonawcy: BATIST Medical Polska Sp. z o.o. 

ul. Kolista25 kod pocztowy: 40-486, miasto Katowice 

województwo: śląskie kraj: Polska 

REGON 141172230 NIP 5252412845 

Wpisany do Rejestru Przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy 

Rejonowy Katowice-Wschód Wydział  VIII Gospodarczy pod numerem KRS: 0000291167  

kapitał zakładowy: 967 400,00 zł 

Wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej* 

* niepotrzebne skreślić 

 

tel. 724-410-011  e-mail przetargi-pl@batist.com 

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowę w imieniu firmy podpiszą: 

Osoba odpowiedzialna zostanie podana przed ewentualnym zawarciem umowy 

            (imię, nazwisko, stanowisko) 

Imię i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:  

Agnieszka Olszówka, tel. 724-410-011 

2. Dane Wykonawcy: 

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

ul. .....………….............................................. kod pocztowy, miasto …………………………………………………………………………… 

województwo……………………………………………………..……kraj………………………………..………………………...................  

tel…………………………………………..e-mail……………………………………………………………………………………….. 

REGON …………………………………… NIP ……………………………………. 

 
3. Dane Wykonawcy: 

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

ul. .....………….............................................. kod pocztowy, miasto …………………………………………………………………………… 

województwo……………………………………………………..……kraj………………………………..………………………...................  

tel…………………………………………..e-mail……………………………………………………………………………………….. 

REGON …………………………………… NIP ……………………………………. 
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1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia w pełnym rzeczowym zakresie objętym Specyfikacją warunków 
zamówienia za cenę całkowitą ustaloną zgodnie z formularzem cenowym tj.: 
 
Pakiet nr 2  

Netto: 375 300,00 zł. Słownie: trzysta tysięcy siedemdziesiąt pięć tysięcy trzysta zł 00/100 

+ VAT 8% 

Brutto 405 324,00 zł. , słownie czterysta pięć tysięcy trzysta dwadzieścia cztery zł 00/100 

Termin płatności - przelew do /min. 30 – max 60 dni/ 60 dni od daty otrzymania faktury 

 

2. Oświadczamy, że podane w Ofercie ceny są całkowite i zawierają wszelkie koszty, jakie poniesie Zamawiający  

z tytułu realizacji Umowy. 

 

3. Oświadczamy, że oferujemy stałość cen w trakcie trwania umowy.  

 

4. Oświadczamy, że wszystkie złożone przez nas dokumenty są zgodne z aktualnym stanem prawnym  

i faktycznym. 

 

5. Oświadczamy, że: 1 

1) wybór oferty nie będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego,* 

2) wybór oferty będzie prowadził do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, w związku  

z czym przedstawiamy informacje dotyczące nazwy (rodzaju) towaru lub usługi, których dostawa  

lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego oraz wskazujemy ich wartość 

bez kwoty podatku:* 

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub usługi Wartość netto towaru lub 

usługi 

1.   

2.   

* niepotrzebne skreślić 

 
1  Wykonawca zobowiązany jest do złożenia oświadczenia w tym zakresie, stosownie do treści art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.  
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6. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z dokumentacją dotyczącą niniejszego Postępowania, uzyskaliśmy wszelkie 

informacje niezbędne do przygotowania oferty i właściwego wykonania zamówienia publicznego oraz przyjmujemy 

warunki określone w  SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich żadnych zastrzeżeń. Jednocześnie uznajemy się 

związani określonymi w dokumentacji Postępowania wymaganiami i zasadami postępowania i zobowiązujemy się 

do wykonania przedmiotu zamówienia zgodnie z określonymi warunkami. 

7. Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na okres określony w SWZ. 

8. Oświadczamy, że Wzór umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamówienia  

i warunki płatności zostały przez nas zaakceptowane.  

9.  Oświadczamy, iż w przypadku uzyskania zamówienia: 

− całość prac objętych zamówieniem wykonam siłami własnymi*, 

− zaangażujemy podwykonawców do realizacji przedmiotu zamówienia*: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(w przypadku korzystania z usług podwykonawcy wskazać dokładne nazwy/firmy podwykonawców oraz zakres powierzonych im zadań) 

* niepotrzebne skreślić 

10. Wielkość przedsiębiorstwa: 

Mikroprzedsiębiorstwo 
Małe 

przedsiębiorstwo 

Średnie 

Przedsiębiorstwo 

Duże 

przedsiębiorstwo 

 TAK   

Należy dokonać wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie „TAK” lub umieszczenie symbolu 

„X” 

11. Oświadczamy, że wypełniliśmy obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO2 wobec osób 

fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskaliśmy w celu ubiegania się o udzielenie 

zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu3. 

  

 
2 rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku  

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie 

danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).  

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku 
informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego 
wykreślenie). 
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12. Rodzaj podpisu, za pomocą którego podpisano dokumenty ofertowe (wypełnienie nieobowiązkowe): 

 

Kwalifikowany  
podpis elektroniczny 

Podpis zaufany 
Podpis osobisty  

tzn. zaawansowany podpis elektroniczny 
TAK   

Należy dokonać wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie „TAK” lub umieszczenie symbolu „X” 

 

13. Osobą odpowiedzialną za realizację wykonania zamówienia jest Pani/Pan:  

Jolanta Nowak 

Adres 40-486 Katowice, ul. Kolista 25 

Telefon 885-520-011 e-mail: zamowienia-pl@batist.com 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania


Załącznik nr 2

Pakiet nr 2 –  Fartuchy chirurgiczne – Blok Operacyjny

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

L.p. Asortyment

producent +                   

nr katalogowy  

(jeżeli posiada)

jm. ilość
Cena jedn. 

netto w zł 

Wartość netto zł 

(kolumna 5x6)

VAT 

%

Wartość brutto zł 

(kolumna 7+8)

nazwa 

handlowa

1

Sterylny pełnoochronny fartuch chirurgiczny wykonany z włókniny typu SMMS lub SMMMS, z  

nieprzemakalnymi  wstawkami  w przedniej części oraz   w  rękawach, chroniącymi operatora 

przed przenikaniem płynów, u góry z tyłu  zapinany na rzep, rękawy wykończone elastycznym, 

mankietem o dług.min. 5,5cm.- 7 cm.,  troki łączone kartonikiem, sposób złożenia i konstrukcja 

pozwala na aplikację fartucha zapewniającą zachowanie sterylności zarówno z przodu jak i z tyłu 

operatora, zawinięciem np w serwetę włókninową lub papier krepowy jako zabezpieczeniem 

przed przypadkowym zabrudzeniem. Rozmiar: M,L,XL,XXL. Kolor niebieski lub zielony. 

Indywidualne oznakowanie rozmiaru, pozwalające na identyfikację przed rozłożeniem.

Wymagania techniczne: 

 Fartuchy z włókniny czterowarstwowej lub pięciowarstwowej

1.Odporność przenikanie cieczy w strefie krytycznej powyżej 100 cm H2O  

 2.Gramatura: min 35g/m²

 3.Wytrzymałość na rozdarcie/rozerwanie  na sucho min. 200 kPa oraz na mokro powyżej 180 

kPa. Zamawiający każdorazowo określi rozmiar fartucha.

ZHENGDE

250 057B / 

250 058 /

 250 059B / 

250 060

szt. 20 000         9,15 zł         183 000,00 zł 8%               197 640,00 zł 

250 057B / 250 

058 / 

250 059B / 250 

060 Fartuch 

operacyjny SR 

Special 

M/L/XL/XXL 

IMMUNITY ( z 2 

ręcznikami) *

2

Sterylny pełnoochronny fartuch chirurgiczny wykonany z włókniny typu SMMS lub SMMMS, u 

góry z tyłu  zapinany na rzep, rękawy wykończone elastycznym, mankietem o dług.min 5,5cm - 7 

cm., nie powodującym ucisku na skórę,  troki łączone kartonikiem, sposób złożenia i konstrukcja 

pozwala na aplikację fartucha zapewniającą zachowanie sterylności zarówno z przodu jak i z tyłu 

operatora, zawinięciem np w serwetę włókninową lub papier krepowy jako zabezpieczeniem 

przed przypadkowym zabrudzeniem. Rozmiar :M,L,XL,XXL. Kolor niebieski lub zielony. 

Indywidualne oznakowanie rozmiaru, pozwalające na identyfikację przed rozłożeniem.

Wymagania techniczne: 

 Fartuchy z włókniny czterowarstwowej lub pięciowarstwowej

1.Odporność przenikanie cieczy w sterfie krytycznej powyżej 40 cm H2O  

 2.Gramatura: min 35g/m²

 3.Wytrzymałość na rozdarcie/rozerwanie  na sucho min. 200 kPa oraz na mokro powyżej 180 

kPa. Zamawiający każdorazowo określi rozmiar fartucha.

250 027B / 

250 028B / 

250 029B / 

250 030B

szt. 30 000         6,41 zł         192 300,00 zł 8%               207 684,00 zł 

250 027B / 250 

028B / 250 

029B / 250 

030B Fartuch 

operacyjny SR 

Standard 

M/L/XL/XXL 

IMMUNITY ( z 2 

ręcznikami) *

RAZEM 375 300,00 zł        405 324,00 zł              

* zaoferowano zgodnie z wyjaśnieniami Zamawiającego z dnia 27-03-2025 r.



Termin ważności artykułów sterylnych minimum 2 lata od dostawy do Zamawiającego 

(Tablice nr 1- dot. fartuchów chirurgicznych, Tablica 2 – dot. obłożeń chirurgicznych). 

Prosimy o probki w ilości 3 szt. z każdej pozycji (rozmiar M , L i XL - po 1 szt.)

Zamawiający prosi o dostraczenie w zakresie właściwości przedmiotu, dokumentacji technicznej ( np. kart technicznych wyrobu ) zawierającej  wyniki badań producenta 

gotowych, sterylnych wyrobów, zgodne z wymogami normy PN EN 13795:2019. 

Dokumenty winne zawierać informacje wymagane zapisami rozdziału nr 5.2 ( tj. powinny  posiadać identyfikację zastosowanych metod oraz wyniki badań w rozróżnieniu na 

strefę krytyczną i mniej krytyczną wyrobu, wyszczególnione w rozdz. 4 
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Załącznik nr 3 do SWZ  

Wykonawca: 

 

 (pełna nazwa/firma, adres, w zależności od 

podmiotu: NIP/PESEL, KRS: 0000291167) 

reprezentowany przez: 
Agnieszka Olszówka – Specjalista w Dziale Zamówień Publicznych, pełnomocnictwo 
(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do  reprezentacji) 

 
 

Oświadczenie Wykonawcy 
uwzględniające przesłanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie 
przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego 

 
składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. 

Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 

DOTYCZĄCE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA 
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych 
dla Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” IZP.2411.54.2025.MS, oświadczam, co następuje: 
 

OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY: 

Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 108 ust 1ustawy Pzp. 

 

Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie art. ……………. 

ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 108 ust. 1). 

Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjąłem 

następujące środki naprawcze: 

………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………… 

Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art.  7 ust. 

1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na 

Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835)4 

  

 
4 Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji 

na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, zwanej dalej „ustawą”, z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 
lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się: 
1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo 
wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu 
praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 
765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została 
wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy; 
3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o 
rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i 
rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na 
podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy. 
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OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI: 

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz 

zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia Zamawiającego w błąd przy 

przedstawianiu informacji 

 

  



ZZD/QSMDR-02            /logo ZD/ 
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd 

 
 
 

Deklaracja Zgodności 
 
 

1. Wytwórca:  
Nazwa: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. 

  Adres: 
Miejsce 1: No. 3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County,  
461200 Xuchang City, Henan Province, CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA 
Miejsce 2 (Legalny Wytwórca): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji                        
river, Industry Cluster District, Yanling County,  461200 Xuchang, Henan, CHIŃSKA 
REPUBLIKA LUDOWA 
SRN: CN-MF-000009427 
 

2. Przedstawiciel Europejski: 
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 

  Adres: Eiffestraβe 80, 20537 Hamburg, NIEMCY 
SRN: DE-AR-000000001 

 
3. Jednostka Notyfikowana: 

Nazwa: TÜV SÜD Product Service GmbH, 
Adres: Ridlestr, 65, 80339 München, Niemcy 
Nr identyfikacyjny: 0123 

 
4. Nazwa produktu: Sterylne fartuchy chirurgiczne 

(szczegóły w załączonej liście produktów) 
Basic UDI-DI:  69317478SSG0000019C, 69317478SSG0000029E 

 
5. Kod GMDN: 35091 

 
6. Zastosowanie: Sterylny fartuch chirurgiczny  przeznaczony do użytkowania przez personel sali 

operacyjnej podczas zabiegu chirurgicznego w celu ochrony zarówno pacjenta, jak i personelu 
sali operacyjnej przed przenoszeniem mikroorganizmów, płynów ustrojowych i cząstek 
stałych. 

 
7. Klasyfikacja: I sterylna 

Zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 Załącznik VIII, reguła 1 
Konkretne zadanie:  
Wszystkie wyroby nieinwazyjne klasyfikowane są jako I, chyba że ma zastosowanie jedna z 
zasad dalej określonych 
 

8. Procedura oceny zgodności: MDR załącznik XI część A 

 

9. Oświadczenie:  
Deklarujemy zgodność powyższego wyrobu medycznego z obowiązującymi wymaganiami 
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w 
sprawie wyrobów medycznych.  
Deklaracja zgodności UE wydana została na wyłączną odpowiedzialność firmy Xuchang 
Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd. 
 



ZZD/QSMDR-02            /logo ZD/ 
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd 

 
10. CS: nie dotyczy 

 
11. Stosowane normy: 

EN ISO 13485:2016   EN ISO 14971:2019 
EN ISO 15223-1:2021  EN 13795-1:2019 
 

12. Certyfikat (CE) nr: G21 109384 0006 wyd. 00 
Data ważności certyfikatu: 2029-01-30 
Data wydania certyfikatu: 2024-01-31 
 

 
 
Podpis /nieczytelny/  Miejsce i data wydania: Xuchang, 2024-03-14 
Nazwisko: Chen Ming  Stanowisko: Regulatory Director 
  



ZZD/QSMDR-02            /logo ZD/ 
Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd 

 
Lista produktów 

Lp. REF Opis produktu Basic-UDI 

1 250033 Fartuch operacyjny SR Basic XL IMMUNITY 69317478SSG0000019C 

2 250027B Fartuch operacyjny SR Standard M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

3 250028B Fartuch operacyjny SR Standard L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

4 250029B Fartuch operacyjny SR Standard XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

5 250030B Fartuch operacyjny SR Standard XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

6 250057B Fartuch operacyjny SR Special M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

7 250058B Fartuch operacyjny SR Special L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

8 250059B Fartuch operacyjny SR Special XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

9 250060B Fartuch operacyjny SR Special XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

10 250022B Fartuch operacyjny SR Standard M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

11 250023B Fartuch operacyjny SR Standard L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

12 250024B Fartuch operacyjny SR Standard XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

13 250025B Fartuch operacyjny SR Standard XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C 

14 250052B Fartuch operacyjny SR Special M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

15 250053B Fartuch operacyjny SR Special L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 

16 250054B Fartuch operacyjny SR Special XL IMMUNITY 69317478SSG0000029E 

17 250055B Fartuch operacyjny SR Special XXL IMMUNITY 69317478SSG0000029E 
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Declaration of Conformity 
1. Manufacturer:  

Name: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co., Ltd. 

Address:  

Site1: No.3, Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County, 461200 

Xuchang City, Henan Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 

Site 2(Legal manufacturer): Area B, Baihua Road East, South Side of Erji river, 

Industry Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, PEOPLE’S 

REPUBLIC OF CHINA  

SRN: CN-MF-000009427 

 

2. European representative:  

Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe) 

Address: Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, GERMANY 

SRN: DE-AR-000000001 

 

3. Notified Body:  

Name: TÜV SÜD Product Service GmbH,  

Address：Ridlerstr, 65, 80339 München, Germany 

   Identification number: 0123  

 

4. Product Name: Sterile Surgical Gowns 

              (For product details please refer to attached the Product List) 

  Basic UDI-DI: 69317478SSG0000019C, 69317478SSG0000029E 

 

5. GMDN Code: 35091  

 

6. Intended Use:  

Sterile Surgical gown is intended to be worn by operating room personnel during 

surgical procedure to protect both the surgical patient and the operating room 

personnel from transfer of microorganisms, body fluids, and particulate material. 

 

7. Classification: I sterile 

Based on MDR EU2017/745 Annex VIII, rule1                                        

The specific sentence is: All non-invasive devices are classified as I, 

unless one of the rules set out hereinafter applies. 

 

8. Conformity Assessment Route: MDR Annex XI Part A 

 

9. Statement:  

We declare the compliance of the above medical device with the applicable 

requirements of Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE 
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EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices. 

The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Xuchang 

Zhengde Environstar Medical Products Co.,Ltd.  

 

10 CS:    NA 

 

11. Standard Applied: 

EN ISO 13485:2016      EN ISO 14971:2019      

EN ISO 15223-1:2021    EN 13795-1:2019 

 

12. (EC) Certificate(s) No.: G21 109384 0006 Rev.00 

Expire date of the certificate: 2029-01-30 

Issue date of the certificate: 2024-01-31 

Signature:                     Place, Date of Issue: Xuchang, 2024-03-14 

Name: Chen Ming                     Position: Regulatory Director 
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Product List 

 

S/N REF Product Description Basic-UDI code 
1 250033 Fartuch operacyjny SR Basic XL IMMUNITY 69317478SSG0000019C
2 250027B Fartuch operacyjny SR Standard M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
3 250028B Fartuch operacyjny SR Standard L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
4 250029B Fartuch operacyjny SR Standard XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
5 250030B Fartuch operacyjny SR Standard XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
6 250057B Fartuch operacyjny SR Special M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
7 250058B Fartuch operacyjny SR Special L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
8 250059B Fartuch operacyjny SR Special XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
9 250060B  Fartuch operacyjny SR Special XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
10 250022B Fartuch operacyjny SR Standard M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
11 250023B Fartuch operacyjny SR Standard L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
12 250024B Fartuch operacyjny SR Standard XL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
13 250025B Fartuch operacyjny SR Standard XXL IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000019C
14 250052B Fartuch operacyjny SR Special M IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
15 250053B Fartuch operacyjny SR Special L IMMUNITY ( z 2 ręcznikami) 69317478SSG0000029E 
16 250054B Fartuch operacyjny SR Special XL IMMUNITY 69317478SSG0000029E 
17 250055B Fartuch operacyjny SR Special XXL IMMUNITY 69317478SSG0000029E 
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Załącznik nr 4 do SWZ 

                                                                                                                                           

                                                     WYKAZ ZAŁĄCZONYCH  DO OFERTY PRÓBEK  

 

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKŁADAJĄCEGO PRÓBKI 

 

 
 

Lp. Nazwa artykułu Producent Ilość  Pakiet nr…… poz. nr……..  Uwagi  

1 

250 057B Fartuch operacyjny 

SR Special M IMMUNITY ( z 2 

ręcznikami) 
ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 1 

 

2 

250 058 Fartuch operacyjny 

SR Special L IMMUNITY ( z 2 

ręcznikami) 
ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 1 

 

3 

250 059B Fartuch operacyjny 

SR Special XL IMMUNITY ( z 2 

ręcznikami) 
ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 1 

 

4 

250 027B Fartuch operacyjny 

SR Standard M IMMUNITY ( z 

2 ręcznikami) 
ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 2 

 

5 

250 028B Fartuch operacyjny 

SR Standard L IMMUNITY ( z 

2 ręcznikami) 
ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 2 

 

6 

250 029B Fartuch operacyjny 

SR Standard XL IMMUNITY ( z 

2 ręcznikami) 

ZHENGDE 1 szt Pakiet nr 2 poz. 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
WNIOSEK 

 
 

Jako uczestnik przedmiotowego postępowania, zgodnie z art. 74.1 ustawy pzp, zwracam się z uprzejmą prośbą 

o przesłanie ofert konkurencji (wraz z przedmiotowymi środkami dowodowymi, jeśli były wymagane). 

W/w informacje proszę przesłać na adres e-mail przetargi-pl@batist.com lub za pośrednictwem platformy zakupowej. 

 

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, uprzejmie proszę o możliwość zawarcia umowy 

drogą korespondencyjną lub elektroniczną. 

Dane do umowy: 

BATIST Medical Polska Sp. z o.o. 

40-486 Katowice, ul. Kolista 25 

NIP: 5252412845, REGON: 141172230, zarejestrowana w Sądzie Rejonowym w Katowicach, Wydział VIII Gospodarczy 

Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem 0000291167, kapitał zakładowy: 967 400,00 zł 

Kontakt w sprawie realizacji umowy: Dział Handlowy, tel. 885-520-011, sprzedaz-pl@batist.com 

 

Dane do korespondencji i kontakt z Działem Zamówień Publicznych  

BATIST Medical Polska Sp. z o.o. 

40-486 Katowice, ul. Kolista 25 

Tel. 724-410-011 

przetargi-pl@batist.com 

 
 

 
 



 

 

Katowice, dnia 28-03-2025 r. 
 
Postępowanie nr: IZP.2411.54.2025.MS 
 

Świętokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach 
ul. Artwińskiego 3 

25-734 Kielce 
 

 
Dotyczy: ogłoszenia o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym zgodnie z art. 275.1 
ustawy pzp na zakup wraz z dostawą wyrobów medycznych 
 
 
 
DOKUMENTY NIEJAWNE - zgodnie z ugruntowaną linią orzeczniczą KIO  
 
Załączone karty techniczne łącznie spełniają następujące warunki: 

- mają charakter techniczny lub technologiczny (dotycząca wytwarzania, formuł chemicznych, wzorów i metod działania), 
organizacyjny (całokształt doświadczeń i wiadomości przydatnych do prowadzenia przedsiębiorstwa, niezwiązanych 
bezpośrednio z cyklem produkcyjnym) lub inny posiadający wartość gospodarczą, 

- zawierają oprócz informacji ogólnych, także informacje techniczne i technologiczne, stanowiące tajemnicę 
przedsiębiorstwa (wytwórcy), między innymi wyniki badań wyrobów dotyczące zgodności z wymaganiami norm 
(konkretne wartości liczbowe), co stanowi tajemnicę wytwórcy, dokumenty te zawierają fizyczne dane ( wyniki badań 
wyrobów) 

- stanowią wartość gospodarczą – w przypadku przekazania ich do wiadomości publicznej, mogłyby zostać użyte przez 
konkurencyjne firmy do zmniejszenia kosztów produkcji równoważnego asortymentu, jak również zostać użyte w celach 
marketingowych, co naraziłoby wytwórcę na znaczne straty 

- podjęto w stosunku do nich niezbędne działania w celu zachowania poufności 
- dostęp do wymienionych dokumentów Wytwórcy posiadają tylko i wyłącznie upoważnione osoby, dokumenty te mają 

przez Wytwórców nadany status poufności, bez możliwości udostępniania trzecim stronom, wszelka dokumentacja 
techniczna Spółki BATIST Medical przechowywana jest w bazie danych technicznych utworzonej na specjalnym 
serwerze, który jest zabezpieczony hasłem oraz do którego dostęp mają tylko i wyłącznie osoby upoważnione. Zasady 
funkcjonowania i dostępu do bazy danych technicznych oraz utrzymania poufności określa regulamin wewnętrzny firmy 
BATIST Medical 

- załączone dokumenty nie zostały nigdy wcześniej ujawnione do wiadomości publicznej, zawsze zastrzegane są jako 
informacje niejawne w postępowaniach przetargowych - podjęto w stosunku do nich niezbędne działania w celu 
zachowania poufności poprzez załączanie ich w osobnej, stosownie opisanej kopercie lub oddzielnym, stosownie 
nazwanym pliku  

 
Powyższe postępowanie jest zgodne z zapisami Dyrektywy Rady 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych z dnia 14 czerwca 1993 ( 
Dz.U. L 169 z dnia 12.07.1993 ) ze zmianami zawartymi w Dyrektywie 2007/47/WE z dnia 5 września 2007 ( Dz.U. L247 z dnia 
21.09.2007 ), w szczególności z zapisami  art. 11ust. 10, art 14A, art. 20, Załącznika Nr. 1 cz. I p. 13., oraz art. 11 ust.4  Ustawy z 
dnia 16 Kwietnia 1993 o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 
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