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Zatacznik nr 1 do SWz

FORMULARZ OFERTY

1. Oferta ztozona do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na:

Sukcesywne dostawy obftozen na Oddziaty Szpitala, NZ.280.1.2023

2. Dane dotyczace Wykonawcy:

Nazwa (firma) Wykonawcy Ul. Pod Borem 18
Ulica, nr budynku i lokalu 41-808 Zabrze
Kod pocztowy i miejscowosc

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Sp. k.

Wojewoédztwo Slaskie
NIP 648-19-97-718
REGON 273295877
KRS 0000540772
telefon 323760765

Numer rachunku bankowego, na ktéry nalezy zwrdci¢ wadium |81 1050 1588 1000 0002 0317 2614
whniesione w formie pienieznej (o ile dotyczy)

Adres poczty elektronicznej Gwaranta/Poreczyciela, na ktory

nalezy przestac¢ oswiadczenie o zwolnieniu wadium Nie dotyczy
whniesionego w formie gwarancji lub poreczenia (o ile dotyczy)

3. Kryterium oceny ofert

Dla zadanianr 1

Cena ofertowa zamdwienia (podana cyfrowo):
Netto: ...covviiiiiiiiiiriiininns zt
Brutto: .....cccevevenvnnnsnnsnsenenens zt
(w tym .... % podatku VAT)

3.1. Wybor oferty prowadzic bedzie do powstania u Zamawiajgcego  obowigzku
w zakresie NastepujgCyCh tOWAIrOW/USIUG: ........ccveeeeeevvveeereieriseeeeiesesssvsiessessssisssesssssssssesees s s ssssns @
3.2. Wartos¢ ww. towardw lub ustug bez kwoty podatku WYNOSi: .........c...eeceeeeveeeeeevrrereeereereseerannn (3

podatkowego

Dla zadania nr 2:

Cena ofertowa zamdwienia (podana cyfrowo):
Netto: 37700,00 zt
Brutto: 40716,00 zt
(w tym ...8. % podatku VAT)

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gorze, 65-046
Zielona Géra ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gérze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcdw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w

Zielonej Gorze Sp. z 0.0. oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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Dla zadania nr 3

Cena ofertowa zamdwienia (podana cyfrowo):
Netto: 3770,00 zt
Brutto: 4071,60 zt
(w tym ...8. % podatku VAT)

Dla zadania nr 6

Cena ofertowa zamdwienia (podana cyfrowo):
Netto: 152990,00 zt
Brutto: 166669,20 zt
(w tym 8% i 23% podatku VAT)

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gorze, 65-046
Zielona Géra ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gérze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcdw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w
Zielonej Gorze Sp. z 0.0. oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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4. Termin realizacji zamoéwienia: 24 miesigce od daty zawarcia umowy.

5. Warunki ptatnosci: zgodnie ze wzorem umowy.

6. Rodzaj przedsiebiorstwa jakim jest Wykonawca (zaznaczy¢ wtasciwg opcje) :

O

O
O
X

Mikroprzedsiebiorstwo
Mate przedsiebiorstwo
Srednie przedsiebiorstwo
Duze przedsiebiorstwo

7. Niniejszym oswiadczam, ze:

¢ zapoznatem sie z warunkami zamdwienia i przyjmuje je bez zastrzezen;

¢ zapoznatem sie z postanowieniami zatagczonego do SWZ wzoru umowy i przyjmuje go bez zastrzezen;
* jestem zwigzany niniejszg ofertg przez okres 90 dni, liczac od dnia sktadania ofert podanego w SWZ.

UWAGA: Zatgczniki nr 2-11 do SWZ — Formularze cenowo-techniczne stanowig integralng cze$¢ Formularza Oferty, nie
podlegajg wiec uzupetnieniu. Brak przedtozenia ww. formularza skutkuje odrzuceniem oferty na podstawie art. 226
ust. 1 pkt. 5) ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gorze, 65-046
Zielona Géra ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gérze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcdw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w

Zielonej Gorze Sp. z 0.0. oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.
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8. Nizej podang cze$é/zakres zaméwienia, wykonywaé beda w moim imieniu podwykonawcy:
Lo > PR N (fiemma) o]

e

2

9. Ogdélnodostepna i bezptatna baza, z ktoérej Zamawiajgcy moze samodzielnie pozyska¢ dokumenty, o ktérych mowa w
Rozdziale X ppkt. 3.2 SWZ:
(*) https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.Ul/Search.aspx

(*) https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:Ib=t

* niewtasciwe skresli¢

10. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO ® wobec oséb
fizycznych, od ktéorych dane osobowe bezposrednio Ilub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie
o udzielenie zamdéwienia w niniejszym postepowaniu (-

W W przypadku Wykonawcéw skfadajgcych oferte wspding nalezy wskazaé wszystkich Wykonawcéw wystepujgcych
wspdlnie i zaznaczyé, iz wskazany podmiot (Petnomocnik/Lider) wystepuje w imieniu wszystkich podmiotéw
sktadajgcych oferte wspdlng.

23) Wypetnié, o ile wybor oferty prowadzitby do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z
przepisami o podatku od towardow i ustug w przeciwnym razie pozostawic niewypetnione

4 W przypadku Wykonawcdw sktadajgcych oferte wspding nalezy wypetnic¢ dla kazdego podmiotu osobno.

) Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb
fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie 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 dotyczqcych lub
zachodzi wytqczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci
oswiadczenia Wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia przez jego wykreslenie).

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 miliondw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrot lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 miliondw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktore nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 os6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionédw EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajqg mniej niz 250 0sob i ktérych roczny obrot nie przekracza 50 milionow EUR lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionow EUR.

Szpital Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Zielonej Gorze, 65-046
Zielona Géra ul. Zyty 26, Sad Rejonowy w Zielonej Gérze VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego Rejestr przedsiebiorcdw nr KRS 0000
596211, REGON: 970773231, NIP: 973 102 53 15, Kapitat zaktadowy: 10 300,00 ztotych. Numer rejestrowy BDO: 000027243, Szpital Uniwersytecki w
Zielonej Gorze Sp. z 0.0. oswiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy.



Zatacznik nr 3 do SWZ NZ.280.1.2023 - po zmianach
Zatacznik nr 1 do umowy nr NZ.280.1.2.2023
Formularz cenowo — techniczny dla zadania nr 2

1. Przedmiotem zamowienia s sukcesywne dostawy jednorazowych kompletéw chirurgicznych, zwanych dalej wyrobami.

2. Wykonawca gwarantuje, ze wszystkie wyroby objete zamdwieniem spetnia¢ beda wszystkie - W niniej 1 zatgczniku - wymagania eksploatacyjno - techniczne i jakosciowe.

3. Dostarczane zamawiajagcemu poszczegdlne wyroby powinny znajdowac sie w trwatych — odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed dziataniem szkodliwych czynnikéw zewnetrznych — opakowaniach
(jednostkowych, zbiorczych), na ktérych umieszczona bedzie informacja w jezyku polskim na podstawie art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679), zawierajaca co najmniej
nastepujace dane:

- nazwa wyrobu, nazwa producenta,

- kod partii lub serii wyrobu,

- wyraznie oznakowany rozmiar,

- oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wyréb moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,
- oznakowanie CE,

- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrebnych przepiséw.
Uwaga: Okres waznosci wyrobéw powinien wynosi¢ minimum 12 miesiecy od dnia dostawy do siedziby zamawiajgcego.

4. Wykonawca o$wiadcza, ze dostarczane zamawiajacemu wyroby spetnia¢ beda wtasciwe, ustalone w obowigzujgcych przepisach prawa
ia odnodnie ria do uzytkowania przedmiotowych wyrobéw w polskich zaktadach opieki zdrowotnej.

5. Wykonawca zapewnia, ze na potwierdzenie stanu faktycznego, o ktérym mowa w pkt. 2 i 4 posiada stosowne dokumenty, ktdre zostang niezwtocznie przekazane zamawiajgcemu, na jego pisemny wniosek.

6. Poszczegdlne dostawy czesciowe wyrobow beda realizowane w terminie do .
zamowienia@zarys.pl

. dni roboczych od daty ztozenia zaméwienia za posrednictwem faksu na numer 323760707 lub pocztg elektroniczng na adres e-mail:

7. Zamawiajacy wymaga dotaczenia do sktadanej oferty stosownych dokumentdw w jezyku polskim potwierdzajgcych zgodnos¢ zaoferowanego przedmiotu zaméwienia z parametrami wskazanymi w SWZ.

8. Wykonawca oferuje realizacje niniejszego zaméwienia za ceneg zgodnie z ponizsza kalkulacja:



Przedmiot zaméwienia

Jednostka
miary

Cena
llosé jednostko
wa netto

Wartos¢ netto

6=4x5

Stawka
VAT %

Cena
jednostkowa
brutto
8=9/4

Warto$¢ brutto

9=6+7

Producent/

nazwa wiasna/
nr katalogowy

10

Komplet chirurgiczny
—rozm. M, L, XL.

Komplet chirurgiczny wykonany z miekkiej wtdkniny SMS/SMMS o gramaturze min.
AOg/mz .

Pod szyja wyciecie w ksztatcie litery V, obszyte laméwka. Spodnie wigzane na trok.|
Rekawy wszywane b wycinane razem z bluzg z jednego kawatka materiatu z|
bocznymi szwami, rekawy i nogawki na kefeach pedwinigte i obszyte |ub]
wykoriczone cigciem laserowym. Metka z rozmiarem wszyta zaréwno w spodniach
jak i bluzie. Pakowane w komplecie bluza i spodnie,

w opakowaniu foliowym z etykietg w petni identyfikujaca wyréb.
lub*

bran operacyjrych; niesteryinyeh; fiep h; eddyehajaeyeh wk hz
wiékniny SMMS o gramaturze 40 gfm2 +- 5%: Dekelt w ksztalcie litery 7V obszyty
biatg laméwka: Bluzka z krétkim rekawem i 3 kieszeniami; bez lateksu- Spednie bez|
Seiggaezy; w pasie na trokk: Keler niebieski: Zgedne z normami EN 13795 EN SO
13485 W Pakewane razem w opakewanie foliowe z instrukejy uzytkewania: Na
epakewanit eznakowanie CE; eraz klasy wyrebu medyeznege; opis w jezyku polskim;|
keleru eraz ' ' wraz z ah seig ubraft podang w em: Ubranie|
pesiada metke tary; pred ta oraz Aumerdt katalegewege; dig|
} i

2
fikaci-produkit—Dost i x4
¥ -

psze} P 8 P

szt.

10 000 3,77 #

37 700,00 zt

4,07 zt

40 716,00 zt

ZARYS / Ubranie operacyjne
(bluza z krétkim
rekawem+spodnie) / BT-017-
S45Bx-Y-SMMS

RAZEM

37 700,00 zt

40 716,00 zt

jest do jed i 6 yrobé

poprzez

badz przekreslenie parametréw, ktérych nie oferuje.




Zatacznik nr 4 do SWZ NZ.280.1.2023
Zatacznik nr 1 do umowy nr NZ.280.1.3.2023

Formularz cenowo - techniczny dla zadania nr 3

1. Przedmiotem zamodwienia sg sukcesywne dostawy jednorazowych pizam dla pacjenta, zwanych dalej wyrobami.

2. Wykonawca gwarantuje, ze wszystkie wyroby objete zamdwieniem spetnia¢ beda wszystkie - wskazane w niniejszym zatgczniku - wymagania eksploatacyjno - techniczne i jakosciowe.

3. Dostarczane zamawiajacemu poszczegélne wyroby powinny znajdowac sie w trwatych — odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed dziataniem szkodliwych
czynnikdw zewnetrznych — opakowaniach (jednostkowych, zbiorczych), na ktérych umieszczona bedzie informacja w jezyku polskim na podstawie art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679), zawierajaca co najmniej nastepujace dane:
- nazwa wyrobu, nazwa producenta,
- kod partii lub serii wyrobu,
- wyraznie oznakowany rozmiar,
- oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrdb moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,

- oznakowanie CE,
- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrebnych przepisow.

Uwaga: Okres waznosci wyrobdw powinien wynosi¢ minimum 12 miesiecy od dnia dostawy do siedziby zamawiajgcego.

4. Wykonawca o$wiadcza, ze dostarczane zamawiajacemu wyroby spetnia¢ bedg wtasciwe, ustalone w obowigzujgcych przepisach prawa

wymagania odnosnie dopuszczenia do uzytkowania przedmiotowych wyrobdw w polskich zaktadach opieki zdrowotne;j.

5. Wykonawca zapewnia, ze na potwierdzenie stanu faktycznego, o ktérym mowa w pkt. 2 i 4 posiada stosowne dokumenty, ktére zostang niezwtocznie przekazane zamawiajgcemu, na jego
pisemny wniosek.

6. Poszczegdlne dostawy czesciowe wyrobow bedg realizowane w terminie do .........1........ dni roboczych od daty ztozenia zamdwienia za posrednictwem faksu na numer 323760707 lub
poczta elektroniczng na adres e-mail: zamowienia@zarys.pl

7. Zamawiajgcy wymaga dotaczenia do sktadanej oferty stosownych dokumentéw w jezyku polskim potwierdzajgcych zgodno$¢ zaoferowanego przedmiotu zamdéwienia z parametrami
wskazanymi w SWZ.

8. Wykonawca oferuje realizacje niniejszego zaméwienia za cene zgodnie z ponizszg kalkulacja:



Cena

Cena

R L. Jednostka L. . Wartos¢ netto Stawka jednostko | Wartosc¢ brutto Producent/nazwa
Lp. Przedmiot zaméwienia . llosé jednostko
miary VAT % wa brutto wiasna/nr katalogowy
wa netto
6=4x5 8=9/4 9=6+7
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Pizama jednorazowa dla pacjenta komplet: bluza
w serek + spodnie, wtéknina typu SMMS ZARYS / Ubranie
operacyjne (bluza z
szt. 1000 3,77 z# 3 770,00 zt 8% 4,07 4071,60 zt krotkim
rekawem+spodnie) / BT-
4-warstwowa nieprzeswitujgca lub wtéknina typu 017-S35Bx-y-SMS
SMS 3-warstwowa nieprzeswitujgca
RAZEM 3770,00 zt X X 4 071,60 zt X




Zatacznik nr 7 do SWZ NZ.280.1.2023 - po zmianach
Zatacznik nr 1 do umowy nr NZ.280.1.6.2023

Formularz cenowo - techniczny dla zadania nr 6

1. Przedmiotem zamdwienia s sukcesywne dostawy obtozen pola operacyjnego (serwet do cystoskopii, na stolik Mayo, do i cigcia, wtékni ych, i lepnych, logi i icznych, oston na
aparat RTG, oston na dy, chirurgi h matych, kocéw ogrzewajacych oraz markeréw skérnych) zwanych dalej wyrobami.
2. Wykonawca gwarantuje, ze wszystkie wyroby objete zaméwieniem spetnia¢ beda wszystkie - wskazane w niniejszym zataczniku - wymagania /ino - techniczne i jakosci

3. Dostarczane zamawiajacemu poszczeg6lne wyroby powinny znajdowac sie w trwatych — odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed dziataniem szkodliwych czynnikéw zewnetrznych — opakowaniach
(jednostkowych, zbiorczych), na ktérych umieszczona bedzie informacja w jezyku polskim na podstawie art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107, poz. 679), zawierajaca co najmniej
nastepujace dane:

- nazwa wyrobu, nazwa producenta,

- kod partii lub serii wyrobu,

- wyraznie oznakowany rozmiar,

- oznaczenie daty, przed uptywem ktdrej wyréb moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach i miesigcach,

- oznakowanie CE,
- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrebnych przepiséw.

Uwaga: Okres waznosci wyrobéw powinien wynosi¢ minimum 12 miesigcy od dnia dostawy do siedziby zamawiajacego.

4. Wykonawca o$wiadcza, ze dostarczane zamawiajagcemu wyroby spetnia¢ beda wtasciwe, ustalone w obowiazujacych przepisach prawa wymagania odnosnie dopuszczenia do uzytkowania przedmiotowych wyrobéw w polskich
zaktadach opieki zdrowotnej.

5. Wykonawca zapewnia, ze na potwierdzenie stanu faktycznego, o ktérym mowa w pkt. 2 i 4 posiada stosowne dokumenty, ktdre zostang niezwtocznie przekazane zamawiajacemu, na jego pisemny wniosek.

6. Poszczegdlne dostawy czesciowe wyrobdw beda realizowane w terminie do ... ... dni roboczych od daty ztozenia zaméwienia za posrednictwem faksu na numer 323760707 lub poczta elektroniczng na adres e-mail:

zamowienia@zarys.pl

7. Zamawiajacy wymaga dotaczenia do sktadanej oferty stosownych dokumentéw w jezyku polskim potwierdzajgcych zgodnos¢ zaoferowanego przedmiotu zamdéwienia z parametrami wskazanymi w SWZ.

8. Zamawiajgcy dopuszcza w pozycji nr 15 sktadanie ofert na asortyment w opakowaniach po max. 50 szt. Wykonawce obowigzujg wéwczas przeliczenia ilosci wymaganej przez Zamawiajgcego w zaokragleniu do petnego opakowan

9. Wykonawca oferuje realizacjg niniejszego zamdwienia za ceng zgodnie z ponizszg kalkulacjq:



Cena

Cena Wartos¢ netto jednostko | Wartos¢ brutto Producent/
" Lo Jednostka i . Stawka
Lp. Przedmiot zaméwienia R llosé jednostko VAT % wa brutto
miary wa netto 6=4x5 8=9/4 92647 nazwa wiasna/
nr katalogowy
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Zestaw jatowych serwet do cystoskopii
Sktad zestawu:
- ostona na koriczyny 75x120 cm (+5 cm) - 2 szt.
- serweta do cystoskopii 90x75 cm (5 cm) z przylepnym otworem 6-9 x 8-15 cm 1
szt.
- t tot inst talny 110 x140 +10 1szt.
serw? a na stot instrumentalny x140cm (10 cm) 1's ZARYS / Zestaw serwet do
1 Materiat: szt 800 23222 | 18576002t 8% 25,08 20062,082t  |cystokopii nr 1/ AT-S-
- wiéknina laminowana dwuwarstwowa spetniajaca wymogi normy EN 13795 (1-3) CYST1-S
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z co najmniej 2|
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodno$ci CE.
Sterylna ostona na aparat RTG
Ostona o $rednicy 100 cm (+10 cm), wykonana z mocnej przezroczystej folii PE,
Sciagnieta elastvczna gumka umozliwiaiaca tatwe nafozenie na aparat.
ZARYS/ Ostona na
X X , . . . aparature medyczng
2 t. 5000 3,99 zt 19 950,00 zt 8% 4,31zt 21 546,00 zt .
Na opakolwanlu %ewnektlrz.:ym.powmna by¢ zam.les;czonaklet.ykl.eta z c: Ii\ajmnltej 2 szl ki ki pi pi 105¢m x 105cm w ksztatcie
samoprzylepnymi  naklejkami  przeznaczonymi do  wkiejenia  w dokumentacji kuli / AT-SP-S 11
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.
Sterylna serweta na stolik Mayo wymiary: 78-80x140-145 cm
- folia - PE piaskowana 60 pum lub niepiaskowana gramatura 55g/m1 lub 50g/m2
- wzmocnienie chionne - laminat 2 warstwowy, PE+PP (polietylen, polipropylen)
foliowany, nieprzemakalny lub wzmocnieniem chtonnym z witékniny (wiskoza + ZARYS / Serweta na stolik
uoheste'rr) o ;Vzvran.mturze 30e/m2 B - Mayo 140cm x 80cm
3 |-gruboséfolii min, S0 um, w czesci chionnej polipropylen sat. 4000 690zt | 27600002 8% 7,457t 29808,00 2t jatowa wzmocniona,
- gramatura w czesci foliowej 55g/m” + gramatura w czeéci chtonnej 85g/m’ czerwona ALPHAtex / AT-
SD-S 2 RED
- catkowita gramatura 140g/m2.
Produkt zapakowany w opakowanie typu papier folia, z etykieta z 2-4]
samoprzylepnymi etykietami
Ostona foliowa na przewody
-wielko$¢ ostony — 14x250 cm (+1 cm)
-wykonana z folii (polietylenu) o grubosci min. 40 mikrondw ZARYS / Ostona na
14 2
4 . . sat. 7000 3552t | 24850,002 8% 3,832t 2683800z | Prewody 1demx250cm
- wyposazona w 2 przylepce (tasmy przylepne) jatowa ALPHAtex / AT-SP-S
3
Produkt zapakowany w opakowanie typu papier —folia, z etykietq z 2-4 samoprzylepn
Serweta 2lub3 jatowa,47x47 cm (+/-5 cm)
N " . " . byé 5 tykiet in. 2 ZARYS/ Serweta
a opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z min. s
operacyjna jatowa 45cm x
5 i j i i jeni. jil 500 0,81zt 405,00 z¢ 8% 0,87 zt 437,40 zt
samoprzylepnymi  naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji oot 45cm 2 warstwowa / AT-

medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

NF-S1




Serweta widkni 21ub3
przylepnym otworem @ 10 cm

jatowa, 120-150x90 150-120x90 cm, z|

ZARYS/ Serweta
operacyjna jatowa 90cm x
120cm 2 warstwowa, z

6 Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z min. 2| szt. 500 3,562t 1780002 8% 384z 1922402 centralnym otworem
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji przylepnym o ér. 10 cm /
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,| AT-NFFA-S 6
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Serweta wiékninowa, 2 warstwowa, jatowa, 45-47x45-57 cm (5 cm), z centralnym
otworem przylepnym @ 5-8 cm lub 5x5 cm
ZARYS / Serweta
chirurgiczna jatowa 45cm x|
45cm 2 warstwowa, z

7 Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z min. 2 szt. 200 1682 336,00z 8% 1812 362,882 centralnym otworem
samoprzylepnymi  naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji przylepnym @ 6cm
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,| ALPHAtex / AT-NFFA-S 1
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE .

Zestaw chirurgiczny maty
Sktad zestawu:
- serweta na stolik instrumentariuszki o wym. 100x150 cm, (+5cm) - 1 szt.
- serweta o wym. 75x90 cm, z otworem przylepnym, otwdér o wym. 6x8 cm wj
centralnej czesci serwety — 1 szt.
- kompres gazowy o wym. 10x10 cm - 10 szt.
- tupfer gazowy o wym. 30x30 cm - 5 szt.
tacka - 1 szt ZARYS/ Zestaw serwet

8 . B szt. 100 8,25zt 825,00 zt 8% 8,91zt 891,00 zt podstawowych nr 1 / AT-S-|
Materiat: BASICL-S
-wtdknina laminowana 2 warstwowa,

-spetniajace wymogi normy EN 13795 (1-3)
Na opakowaniu zewnegtrznym powinna byé zamieszczona etykieta z min. 2|
samoprzylepnymi  naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE .
Zestaw okulistyczny
sktad
-serweta 100x100cm z okienkiem 10x10cm wypetnionym folia operacyjng
zintegrowana z kieszenig do zbiorki ptynéw, wyposazona w 2 sztywniki — 1 szt.
ZARYS / Obtozenie do
- serweta na stét instrumentariuszki o wymiary 150 x100 cm — 1 szt. szt. operacji okullstyc-znych nr
9 500 10,99 zt 5 495,00 zt 8% 11,87 zt 5 934,60 zt 2-IF 100 x 100, jatowe
ALPHAtex COMFORT / AT-
SD-OPHT1-IF-S
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z
samoprzylepnymi  naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji
medycznej zawierajgcymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE
Serweta lepna 150x180 cm (+-5 cm)
Materiat:
- wtéknina laminowana 2 lub 3 warstwowa,
-spetniajace wymogi normy EN 13795 (1-3,
petniajace wymog Y (13) ZARYS/ Serweta
jna jat 150
10 sat. 100 691zt | 691,002t 8% 7,462t 746,282t |OPeiocvinalalowa Temx

Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢é zamieszczona etykieta z|
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE .

180cm 2 warstwowa, z
przylepcem / AT-NFA-S 15




Zestaw serwet do operaciji urologiczno -ginekologicznych

Sktad zestawu:

- serweta na stolik instrumentariuszki o wym. 90x140 cm, (+10 cm) - 1 szt.

- nogawica o wym. 70x120 cm, wykonana z widkniny z podwdjnie wywinietym
brzegiem (5 cm) - 2 szt.

- serweta urologiczno — ginekologiczna o wym. 75x200 cm, z otworem w ksztatcie
rombu o wym. 8x12 cm, dtugo$¢ boku rombu 7 cm w bocznych czeéciach serwety|
wvciecia w ksztatcie pétkola o promieniu 15 cm — 1 szt.

- recznik do rak 30x30 cm - 4 szt.

Materiat:

ZARYS/ Zestaw serwet do
operacji urologiczno-

11 L . szt. 1000 18,90 zt 18 900,00 zt 8% 20,41zt 20412,00 zt N .
-witdknina laminowana 2 warstwowa ginekologicznych nr 3 / AT-
-spetniajace wymogi normy EN 13795 (1-3) S-UROG3-S
Na opakowaniu zewnetrznym powinna by¢ zamieszczona etykieta z min. 2|
samoprzylepnymi naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji
medycznej zawierajacymi nastepujace dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,|
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE .
Koc ogrzewajacy
Jednorazowego uzytku o wymiarach
ZARYS / BETAtex
12 210-220x110-150 cm; warstwa zewnetrzna — wiéknina lub dwie warstwy widkniny] 0 200 6,492t 5192,00 2t 8% 7,012t 5607,36 2t _TE"“iCI"E okrycie
polipropylenowej o gramaturze 22 — 30g/m2, warstwa wewnetrzna - poliester of pacjenta 110x210 / BT-TOP:
gramaturze 60 g/m2- 80 g/m2 z przeszyciami na catej powierzchni, zapobiegajacymi 12p
przemieszczaniu sie elementdw poszczegélnych warstw; zgodne z norma EN|
13795:2011 lub réwnowazna; pakowane jednostkowo.
Chirurgiczny marker skérny
Sterylny, nietoksyczny, szybkoschnacy, nieplamiacy, doskonale widoczny niezaleznie MEDBAR / Pisak
13 od koloru skéry, odporny na srodki dezynfekujace, fioletowy atrament, skalal  sat, 1200 3,70zt 4.440,00 zt 8% 4,00 zt 4795,20 2t chirurgiczny do skéry
pomiarowa na korpusie pisaka — min. 5 cm, dodatkowo zataczona dwustronna skala| sterylny / 241
pomiarowa - 15 cm lub 6 cali.
Miski jednorazowego uzytku z pulpy celulozowej o pojemnosci 4 I.
CULLEN / Miska do mycia
14 i t. 7000 2,05zt 14 350,00 zt 8% 2,212 15 498,00 zt .
Rozmiar 315x255x110 mm sz z z z z jednorazowa 4,01 / 76435
Eetoy i iy splsc. s ramara materah - SO/ma sspouni Bournas Medica  Recnic
15 Y 1Ny typu spulace. Wysoka g & P szt 20000 | o048z | 960000zt 23% 0,59zt 11808002 | celulozowy 50gr 40cm x
doktadne osuszenie skorv. Miekkie i wvtrzvmate. 70cm / 108,104
Rozmiar min. 40 x 70 cm. Niesterylne. )
RAZEM 152 990,00 zt X X 166 669,20 zt X




NZ.280.1.2023 ZALACZNIK NR 13 DO SWZ
STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesé I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zaméwienia oraz instytucji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowan o udzielenie zamowienia, w ramach ktérych zaproszenie do
ubiegania sie o zamodwienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do
utworzenia i wypefnienia jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia wykorzystany
zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamoéwienia’. Adres publikacyjny stosownego ogloszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],

Numer ogtoszenia w Dz.U. S: 2023/S 015-036159

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zamoéwienie w Dz.U., instytucja
zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy musza wypetnié informacje umozliwiajgce
jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest

wymagana, prosze poda¢ inne informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej
wymieniony elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia zostanie wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W
przeciwnym przypadku informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajacego?® Odpowiedz:

Nazwa: Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego
w Zielonej Gorze Sp. 7 0. 0

Jakiego zamoéwienia dotyczy  niniejszy | Odpowiedz:
dokument?

Sukcesywne dostawy oblozen na Oddzialy

Tytut lub krotki opis udzielanego zamoéwienia*:
Szpitala

Numer referencyjny nadany sprawie przez | NZ.280.1.2023
instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy
(jezeli dotyczy)?:

Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajacym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezpfatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zaméwienia.

W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zaméwienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania si¢ 0 zamowienie, ogtoszenie o zaméwieniu lub ogltoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.
Informacje te nalezy skopiowac z sekcji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zaméwienia prosze
podac nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.

Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.




Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu
zamoéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc¢ lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:

Nazwa: [ ZARYS International Group spétka z ograniczona
odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa ]

Numer VAT, jezeli dotyczy: [PL 648-19-97-718]]

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze | [ ]
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

Adres pocztowy: [...ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze...]...]
Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéws®: [...Katarzyna Duk...]

Telefon: [...323760765...]

Adres e-mail: [...przetargi@zarys.pl...]

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy): [...www.zarys.pl...]

Informacje ogoine: Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem | [] Tak [x] Nie
badz matym lub $rednim przedsiebiorstwem?”?

Jedynie w przypadku gdy zaméwienie jest [] Tak [] Nie
zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem
pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem
spotecznym” lub czy bedzie realizowat
zamoéwienie w ramach programow zatrudnienia
chronionego?

Jezeli tak, [...]
jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do [...]
ktorej kategorii lub ktérych kategorii pracownikow

Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.
Prosze powtorzy¢ informacje dotyczgce osob wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.

Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sg wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

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

Srednie przedsigbiorstwa: przedsicbiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsigbiorstwami ani matymi
przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktorych roczny obroét nie przekracza 50 milionow
EUR Jub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Zob. ogtoszenie o zamdwieniu, pkt I11.1.5.

Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




niepetnosprawnych lub defaworyzowanych
nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

[1 Tak [] Nie [] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C
niniejszej czesci, uzupelni¢ czes¢ V (w
stosownych przypadkach) oraz w kazdym
przypadku wypetni¢ i podpisa¢ czes¢ VI.

a) Prosze podaé nazwe wykazu lub
zaswiadczenia i odpowiedni numer rejestracyjny
lub numer zadwiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podac:

c) Prosze poda¢ dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie'°:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane
zaswiadczenie obejmujg wszystkie wymagane
kryteria kwalifikacji?

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, C lub
D, w zaleznosci od przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenie odnoszgce sie do ptatnosci
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow
lub przedstawi¢ informacje, ktére umozliwig
instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu uzyskanie tego zadwiadczenia
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej
bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

VRS | FOUURN | A | A

d) [ Tak [] Nie

e) [ Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamowienia wspolnie z  innymi
wykonawcami''?

[] Tak [x] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

10
11

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.
Zwilaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




dokumenty zaméwienia.

Jezeli tak:
a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie a): [...... ]
(lider, odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskaza¢ pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o b): [...... ]
udzielenie zamoéwienia:

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy

biorgcej udziat: c)l[...... |
Czesci Odpowiedz:
W stosownych przypadkach wskazanie czesci [ 2,3,6]

zamoéwienia, w odniesieniu do ktorej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby
(oséb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o
udzielenie zamoéwienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile | Odpowiedz:

istnieja:

Imie i nazwisko, [...Katarzyna Duk...],
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg [...... ]

wymagane:

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako: [...Petnomocnik...]

Adres pocztowy: [...ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze...]...]
Telefon: [...323760765...]

Adres e-mail: [...przetargi@zarys.pl...]

W razie potrzeby prosze poda¢ szczegdtowe | [...Petnomocnictwo...]

informacje dotyczgce przedstawicielstwa (jego

form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos$¢ od innych podmiotow: Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych | [] Tak [x] Nie
podmiotéw w celu spetnienia kryteriéw kwalifikacji
okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteribw i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia zawierajgcy informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazyc, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych, nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegoélnosci
tych odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zamdéwien publicznych na roboty budowlane

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




— tych, do ktérych wykonawca bedzie mogt sie zwréci¢ o wykonanie robét budowlanych.
O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ — dla
kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktéra nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wprost tego zaiqda.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Tak [x] Nie

podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci | Jezelitak i o ile jest to wiadome, prosze podac
zamowienia? wykaz proponowanych podwykonawcow:

[.]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych
informacji oprécz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego
podwykonawcy (kazdej kategorii podwykonawcow), ktorych to dotyczy — informacje wymagane
W niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci .

Czes¢ lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujgce powody wykluczenia:

1. udziat w organizacji przestepczej';

2. korupcja'4;

3. naduzycie finansowe'’;

4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczng'®

5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

6. praca dzieci i inne formy handlu ludzmi'3.

Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspdlnot Europejskich i
urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej
Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z
31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje rowniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z
27.11.1995, s. 48).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania
terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje rowniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze
decyzji ramowe;j.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania
terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi
za przestepstwo na podstawie przepiséw
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Odpowiedz:

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organow
administracyjnych, zarzgdzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne Ilub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodow,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

[ Tak [x] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentac;ji):

VOO | PO OO | OO

Jezeli tak, prosze podacé?:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposréd punktow
1-6 on dotyczy, oraz poda¢ powdd(-ody)
skazania;

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

a) data: [ 1, punkt(-y): [ 1, powdd(-ody): [ ]

c¢) dlugos¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punkt(-
y), ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):

RN | FUUUUON SO | AU -1

W  przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewzigt $rodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia  odpowiedniej
podstawy wykluczenia?? (,samooczyszczenie”)?

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki?3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKLADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Platnosé podatkow lub  skiadek

ubezpieczenie spoteczne:

na

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkéw
lub skladek na ubezpieczenie spoteczne,
zaréwno w panstwie, w ktorym ma siedzibe, jak i
w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej
lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne

[x] Tak [] Nie

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.

w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje
ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac¢ stosownos$¢ przedsigwzigtych srodkow.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.




niz panstwo siedziby?

Podatki

Skiadki na
ubezpieczenia
spoteczne

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposob zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej:

— Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzgca?

— Prosze poda¢ date wyroku lub
decyzji.

— W  przypadku wyroku, o ile
zostala w nim bezposrednio
okreslona, dlugos¢  okresu
wykluczenia:

2) w inny sposoéb? Prosze sprecyzowac, w jaki:

d) Czy wykonawca spemit lub spetlni swoje

obowigzki, dokonujgc  pfatnosci  naleznych
podatkbw lub skiadek na ubezpieczenie
spoteczne, Ilub tez zawierajgc  wigzace

porozumienia w celu spfaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

c1) [] Tak [] Nie

- [1 Tak [] Nie

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

c1) [] Tak [] Nie

- [1 Tak [] Nie

c2)[...]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli odnos$na  dokumentacja  dotyczaca
ptatnosci podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji): 24

PO | AU A

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPYACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMI?5

Nalezy zauwazyé, ze do celéow niniejszego zamoéwienia niektére z ponizszych podstaw
wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przykiad
stanowi¢, ze pojecie ,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowa¢ kilka réznych

postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej | Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw Ilub

wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wilasnej wiedzy, | [] Tak [x] Nie

24 Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

25 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
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naruszyt swoje obowiazki w dziedzinie prawa
srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt sSrodki w
celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuacji:

a) zbankrutowalt; lub

b) prowadzone jest wobec niego
postepowanie upadtosciowe lub likwidacyjne;
lub

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuaciji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

e) jego aktywami zarzgdza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

— Prosze podaé szczegdtowe informacie:

— Prosze poda¢ powody, ktére pomimo

powyzszej sytuacji umozliwiajg
realizacje zamowienia, z
uwzglednieniem majgcych

zastosowanie przepisow krajowych i
Srodkéw dotyczgcych kontynuowania
dziatalnos$ci gospodarczej?.

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?*?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt sSrodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zaklocenie
konkurencji?

[] Tak [x] Nie

26

O ktoérych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia bgdz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

27
28

Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamdwienia.
Nie trzeba podawac tych informacji, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—

f) stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacii,
gdy wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zamdwienie.

29
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Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje
na ten temat:

[

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw3® spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamodwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[.]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzal(-0) instytucji zamawiajgcej
lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w
inny sposéb zaangazowany(-e) w
przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[ Tak [x] Nie

[.]

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej
wczesniejsza umowa w sprawie zamoéwienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajacym lub wczesniejsza umowa w
sprawie koncesji zostata rozwigzana przed
czasem, lub w ktdrej natozone zostato
odszkodowanie bgdz inne poréwnywalne sankcje
w zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [x] Nie

[.]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt sSrodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

a) nie jest winny powaznego wprowadzenia w
blad przy dostarczaniu informacji wymaganych
do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriéw kwalifikaciji;

b) nie zatait tych informacji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawié
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy;
oraz

d) nie przedsiewzigt krokéw, aby w bezprawny
sposob wptyngc na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgcg lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac informacije poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w btad informacje, ktére mogg miec istotny wptyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamoéwienia?

[x] Tak [] Nie

30
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D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA
CZLONKOWSKIEGO INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze

wylacznie krajowym

Odpowiedz:

Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia
o charakterze wylacznie krajowym okre$lone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazac:

[] Tak [x] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il P

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktorakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wytacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak [] Nie

Czes¢ IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca

oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJI

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy wskazaly w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o
ktérych mowa w ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji 1 w

czesci IV i nie musi wypetniaé zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriéw
kwalifikacji

Odpowiedz

Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji:

[x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCJE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamowienia, o ktérych mowa w ogloszeniu.

Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze
zawodowym lub handlowym prowadzonym w
panstwie cztonkowskim siedziby wykonawcy32:
Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w

[...tak KRS]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

3 Prosze powtorzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

32 Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektorych panstw czionkowskich mogg
by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zataczniku.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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formie elektronicznej, prosze wskazac:

Lovodleo Il

2) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mie¢ mozliwo$¢ swiadczenia
ustugi, o ktérej mowa, w panstwie siedziby
wykonawcy?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub
status czionkowski chodzi, i wskazag, czy
wykonawca je posiada: [ ...] [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

OO | PO A

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajagcy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedz:

1a) Jego (,0g906Iny”) roczny obrét w ciggu
okreslonej liczby lat obrotowych wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia jest nastepujgcy:

i/llub

1b) Jego sredni roczny obrét w ciaggu
okreslonej liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy™ ():

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, $redni obroét): [...... 1L [...... ]1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il ]

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w
obszarze dziatalnosci gospodarczej objetym
zamowieniem i okreslonym w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia w ciggu
wymagane;j liczby lat obrotowych jest
nastepujacy:

illub

2b) Jego sredni roczny obrét w
przedmiotowym obszarze i w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest
nastepujacy3*:

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta
rok: [...... ] obrét: [...... 1[...] waluta

(liczba lat, $redni obrot): [...... L. 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il ]

3) W przypadku gdy informacje dotyczgce obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za
caty wymagany okres, prosze podac date
zatozenia przedsiebiorstwa wykonawcy lub
rozpoczecia dziatalnosci przez wykonawce:

33
34

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdéwienia wykonawca
odwiadcza, ze aktualna(-e) warto$é(-ci)
wymaganego(-ych) wskaznika(-6w) jest (sg)
nastepujgca(-e):

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X
do Y36 — oraz wartos$¢):

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

U | AU A

5) W ramach ubezpieczenia z tytutu ryzyka
zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na
nastepujacg kwote:

Jezeli te informacje sg dostepne w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[...... 1[...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

OO | PO A

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogoéw ekonomicznych lub finansowych,
ktére mogty zosta¢ okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia,
wykonawca o$wiadcza, ze

Jezeli odno$na dokumentacja, ktéra mogta
zostac okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zamowienia, jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajagcy wymagaja danych kryteriéw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamo6wienia, o ktérych mowa w ogloszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

1a) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien
publicznych na roboty budowlane:

W okresie odniesienia® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w
odniesieniu do najwazniejszych robdt
budowlanych jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia): [...]

Roboty budowlane: [...... ]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il

1b) Jedynie w odniesieniu do zamoéwien
publicznych na dostawy i zaméwien
publicznych na ustugi:

W okresie odniesienia®® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtéwne dostawy okreslonego
rodzaju lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne
ustugi okreslonego rodzaju: Przy sporzgdzaniu

Liczba lat (okres ten zostal wskazany w
stosownym ogloszeniu lub dokumentach
zamoOwienia): [...]

Opis Kwoty Daty | Odbiorcy

35
36
37
38

Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

39
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.

Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie

Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
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wykazu prosze podaé kwoty, daty i odbiorcow,
zaréwno publicznych, jak i prywatnych40:

2) Moze skorzystaC z wustug nastepujgcych | [...... |
pracownikéw  technicznych lub  stuzb
technicznych*', w  szczegolnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci: | [...... ]
W przypadku zamodwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mogt sie zwrdcic
do nastepujgcych pracownikéw technicznych lub
stuzb technicznych o wykonanie robot:

3) Korzysta z nastepujgcych urzadzen | [...... |
technicznych oraz srodkéw w celu
zapewnienia jakosci, a jego zaplecze
naukowo-badawcze jest nastepujace:

4) Podczas realizacji zaméwienia bedzie mogt | [...... ]
stosowaé nastepujgce systemy zarzadzania
tancuchem dostaw i $ledzenia fancucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktére maja zostaé
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu
do produktéw lub ustug o szczegélnym [] Tak [] Nie
przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolnosci produkcyjnych lub
zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci
takze dostepnych mu srodkéw naukowych i
badawczych, jak réwniez srodkow kontroli
jakosci?

6) Nastepujgcym wyksztatceniem i
kwalifikacjami zawodowymi legitymuje sie:
a) sam ustugodawca lub wykonawca: a)[...... ]
lub (w zalezno$ci od wymogow okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia):

b) jego kadra kierownicza: b)I[...... ]

7) Podczas realizacji zaméwienia wykonawca [...... ]
bedzie mogt stosowac nastepujgce srodki
zarzadzania srodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u | Rok, srednie roczne zatrudnienie:
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczejw | [...... L[ ]
ostatnich trzech latach sg nastepujace [...... L[-.... ]

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowa¢ zaréwno klientéw publicznych,

jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsigbiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktorych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy
wypetic¢ odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia.

Kontrole ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej
imieniu, wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

41

42

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi
narzedziami, wyposazeniem zaktadu i
urzadzeniami technicznymi na potrzeby
realizacji zamowienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zlecié¢
podwykonawcom*® nastepujgcg cze$é
(procentowg) zamdéwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane prébki, opisy
lub fotografie produktéw, ktére majg by¢
dostarczone i ktérym nie musi towarzyszy¢
Swiadectwo autentycznosci.

Wykonawca o$wiadcza ponadto, ze w
stosownych przypadkach przedstawi wymagane
Swiadectwa autentycznosci.

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[x] Tak [] Nie

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il ]

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzadzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jakosci o
uznanych kompetencjach, potwierdzajgce
zgodnos$c¢ produktow poprzez wyrazne
odniesienie do specyfikacji technicznych lub
norm, ktére zostaty okreslone w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i wskazac,
jakie inne $rodki dowodowe mogg zostac
przedstawione:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [] Nie

[.]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

VO | PO A

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy wymagaja systeméw zapewniania jakosci lub norm zarzadzania
srodowiskowego w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w

ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy | Odpowiedz:
zarzadzania srodowiskowego

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic¢ | [] Tak [] Nie

zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania
jakosci, w tym w zakresie dostepnosci dla oséb
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczgce systemu

43

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zaméwienia oraz

polega na zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski
dokument zaméwienia dla tych podwykonawcow (zob. powyzej, czes¢ Il sekcja C).

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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zapewniania jakosci mogg zostaé przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okre$lonych systemoéw
lub norm zarzadzania srodowiskowego?
Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢,
jakie inne $rodki dowodowe dotyczace systemow
lub norm zarzadzania sSrodowiskowego moga
zostac przedstawione:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

[1 Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

PO | AU A

Czesc¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujagcych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére
maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby kandydatéw, ktoérzy zostana zaproszeni do
ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu. Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi
dotyczace (rodzajéw) zaswiadczen lub rodzajéw dowodéw w formie dokumentéw, ktére
ewentualnie nalezy przedstawic¢, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu

konkurencyjnego i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca o$wiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatow

Odpowiedz:

W nastepujgcy sposob spetnia obiektywne i
niedyskryminacyjne Kkryteria lub zasady, ktore
majg by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodow w

formie dokumentéw, prosze wskaza¢ dla
kazdego =z nich, czy wykonawca posiada
wymagane dokumenty:

Jezeli niektore z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowodéw w formie dokumentéw sg dostepne w
postaci elektronicznej*, prosze wskaza¢ dla
kazdego z nich:

[..]

[] Tak [] Nie*

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

U | AR A

Czesc¢ VI: Oswiadczenia koncowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sg
doktadne i prawidfowe oraz ze zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji powaznego
wprowadzenia w bfgd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie i bez zwioki,
przedstawi¢ zadwiadczenia i inne rodzaje dowodoéw w formie dokumentow, z wyjatkiem przypadkow,
w ktorych:

44
45
46

Prosze jasno wskazac, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.
Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.
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a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich
dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w
dowolnym paristwie cztonkowskim*’, lub

b) najpdzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz
posiada odpowiednig dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcg lub
podmiot zamawiajgcy okreslone w czeSci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentow
potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w [wskazac czes$c/sekcje/punkt(-y), ktorych
to dotyczy] niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia, na potrzeby [okresli¢
postepowanie o udzielenie zamdwienia: (skrécony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos$¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [16.02.2023...... ]

47 Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub

organu, dokfadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego
dostepu.

48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.

Btad! Nieznana nazwa wiasciwosci dokumentu.



NZz.280.1.2023
Zatacznik nr 14 do SWZ

Zamawiajacy:
Szpital Uniwersytecki
im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp. z o.0.
65-046 Zielona Gora, ul. Zyty 26
Wykonawca:
ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Sp. k.
Ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
(petna nazwa/firma, adres)
reprezentowany przez:
Katarzyna Duk, Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)
OSWIADCZENIE WYKONAWCY/
WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACEGO SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1
USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA
UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. Sukcesywne dostawy obfoien na
Oddziaty Szpitala, prowadzonego przez Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze sp.
Z 0. 0. z siedzibg przy ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Géra, o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY/ WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACEGO SIE O UDZIELENIE
ZAMOWIENIA:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow ograniczajgcych
w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str.
1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkdéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 2022/576.1

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

' Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)—j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;
b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg
do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) o0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,
w tym podwykonawcéw, dostawcoéw lub podmiotdw, na ktdrych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy;
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OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedqgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na
ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na
ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na ktdrego przypada ponad 10% wartosci
zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego podwykonawcg, na ktérego przypada
ponad 10% wartosci zamowienia: ......... (podac¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane w art. 5k
rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W
przypadku wiecej niz jednego dostawcy, na ktdérego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy
zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego dostawcy, na ktérego przypada ponad
10% wartosci zamowienia: ........ (podaé¢ petng nazwe/firme, adres, a takie w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdéwienia przewidziane w art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w bfad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe srodki dowodowe, ktdre mozina uzyskaé za pomocg bezptatnych i
ogodlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajace dostep do tych srodkéw:

1) (%) odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sadowego:
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu?t:lb=t

2) (*) odpis lub informacja z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej:
https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.Public.Ul/Search.aspx

3) (*) informacja z Centralnego Rejestru Beneficjentow Rzeczywistych:
https://crbr.podatki.gov.pl/adcrbr/#/wyszukaj

4) (*)Inne: .........
(wskazac podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy)
* niewlasciwe skresli¢

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 rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 23.11.2022 godz. 14:17:24
Numer KRS: 0000529606

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 30.10.2014

Ostatni wpis |Numer wpisu 32 Data dokonania wpisu 17.03.2022
Sygnatura akt RDF/372037/22/167
Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 360127180, NIP: 5472152091

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. SLASKIE, powiat M. BIELSKO-BIAtA, gmina M. BIELSKO-BIALA, miejsc. BIELSKO-
BIALA
2.Adres ul. KARPACKA, nr 24, lok. 12, miejsc. BIELSKO-BIALA, kod 43-316, poczta BIELSKO-BIALA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 29.10.2014

11 STYCZNIA 2016 ROKU, REPERTORIUM "A" NUMER 156/2016 NOTARIUSZ JAN SZYMANSKI,
KANCELARIA NOTARIALNA MARZENA KUBACKA-FILAS, JAN SZYMANSKI SPOrKA CYWILNA W
ZABRZU PRZY UL. 3 MAJA 20 - ZMIANA § 14 ORAZ § 16 UMOWY
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Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spotka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.WspdInik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

k3kkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

k3kkkk

Rubryka 6 - Sposob powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspolnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OSSOWSKI

2.Imiona

JACEK RADOSEAW

3.Numer PESEL/REGON

61020902336

4.Numer KRS

kokkkk

5.Posiadane przez wspolnika udziaty

99 UDZIALOW O tACZNEJ WARTOSCI 4.950,00 ZLOTYCH

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw |NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

5 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o whniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

W PRZYPADKU ZARZADU WIELOOSOBOWEGO DO SKkADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOKI
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UPRAWNIONY JEST KAZDY CZtONEK ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma OSSOWSKI
2.Imiona PAWEL
3.Numer PESEL/REGON 88051113753

4.Numer KRS

kokkk

5.Funkcja w organie reprezentujgcym

PREZES ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w sktad
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

—

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

82, 11, Z, DZIALALNOSC USLUGOWA ZWIAZANA Z ADMINISTRACYINA OBSEUGA BIURA

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1
przedsiebiorcy

82, 99, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA PROWADZENIE DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA

70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ I ZARZADZANIA

26, 51, Z, PRODUKCIA INSTRUMENTOW I PRZYRZADOW POMIAROWYCH, KONTROLNYCH I
NAWIGACYINYCH

26, 70, Z, PRODUKCIA INSTRUMENTOW OPTYCZNYCH I SPRZETU FOTOGRAFICZNEGO

32, 5, , PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

33, 1, , NAPRAWA I KONSERWACJA METALOWYCH WYROBOW GOTOWYCH, MASZYN I
URZADZEN

33, 2, , INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, , , HANDEL HURTOWY, Z WY£ACZENIEM HANDLU POJAZDAMI SAMOCHODOWYMI

47, , , HANDEL DETALICZNY, Z WYtACZENIEM HANDLU DETALICZNEGO POJAZDAMI
SAMOCHODOWYMI

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do

polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 21.07.2016 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015
rocznego sprawozdania 2 20.11.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
finansowego

3 19.07.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
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4 15.07.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 13.10.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 17.03.2022 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 kKK OD 29.10.2014 DO 31.12.2015
lub p-OStaHO\-NIenIa ° HoAAAK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 kKK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 kKK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 kKK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 kKK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
4.Wzmianka o ztozeniu 1 kKK OD 29.10.2014 DO 31.12.2015
spraw_ozdanla 2 dziatalnosci o OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
podmiotu
3 kKK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
4 kKK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
5 kKK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do

polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 08.12.2017 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015

ke li

skonsolidowanego rocznego 08.12.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania finansowego

3 13.10.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 HoRkkK 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015
biegtego rewidenta / 2 Hrrrx OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania z badania
skonsolidowanego rocznego 3 HoRkkK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
sprawozdania finansowego
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 HoRkkK 0D 29.10.2014 DO 31.12.2015

lub postanowienia o

. . . 2 HoRkkK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
zatwierdzeniu skonsolidowanego
rocznego sprawozdania 3 ook OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
finansowego
4.Wzmianka o ztozeniu 1 ook OD 29.10.2014 DO 31.12.2015
. iatalnodci
sprawozdania z dzizialnosel |, Horpnk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
spotki dominujacej
3 ook 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 Fokokokok OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2015

ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci
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Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji
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Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 23.11.2022

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 23.11.2022 godz. 14:17:59

Numer KRS: 0000540772

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 26.01.2015

Ostatni wpis | Numer wpisu 22 Data dokonania wpisu 14.01.2022
Sygnatura akt RDF/366591/22/556
Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA KOMANDYTOWA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 273295877, NIP: 6481997718

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOKA

pozytku publicznego?

KOMANDYTOWA
4.Dane o wczesniejszej rejestracii |-
5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na
podstawie umowy spotki cywilnej?
6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. SL/-\SKIE, powiat ZABRZE, gmina ZABRZE, miejsc. ZABRZE

2.Adres

ul. POD BOREM, nr 18, lok. ---, miejsc. ZABRZE, kod 41-808, poczta ZABRZE, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacje o zawarciu lub zmianie umowy
spotki

—

16.12.2014 R., NOTARIUSZ AGNIESZKA KACZMARCZYK, KANCELARIA NOTARIALNA W BIELSKU-
BIALEJ, REP. A NR 12648/2014

30.12.2020 R., NOTARIUSZ KRZYSZTOF MIKA, KANCELARIA NOTARIALNA W BIELSKU-BIALE],
REP. A NR 5611/2020 - PRZYJETO NOWA TRESC UMOWY SPOLKI
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Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

Rubryka 6 - Sposob powstania spotki

1.0kreslenie okolicznosci powstania

PRZEKSZTALCENIE

2.0pis sposobu powstania spotki oraz
informacja o uchwale

UCHWALA NADZWYCZAINEGO ZGROMADZENIA WSPOLNIKOW SPOrKI GORNOSLASKA CENTRALA
ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA Z DNIA
16 GRUDNIA 2014 R. W SPRAWIE PRZEKSZTALCENIA SPOtKI KAPITALOWE] W SPOLKE OSOBOWA

NA ZASADZIE ART. 575 I NAST. KODEKSU SPOLEK HANDLOWYCH TJ. SPOEKI GORNOSLASKA
CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SPOtKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, W ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOrKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOtKA KOMANDYTOWA.

Podrubryka 1
Podmiot, z ktdrego powstata spotka

1 1.Nazwa lub firma GéRNOéLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO "ZARYS" SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, ------
2.Kraj i nazwa rejestru lub ewidencji, w | KRAJOWY REJESTR SADOWY
ktérym podmiot byt zarejestrowany
3.Numer w rejestrze albo ewidencji 0000109373
4.Nazwa sadu prowadzacego rejestr xRk
albo organu prowadzacego ewidencje
5.Numer REGON 273295877
6.Numer NIP 6481997718
Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw
1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
2.Imiona oo
3.Numer PESEL/REGON 360127180
4.Numer KRS 0000529606
5.Czy wspolnik pozostaje w zwigzku AR
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska umowa AR
majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielno$¢ majatkowa miedzy | ik
matzonkami ?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolno$¢ do Hopokokok
czynnosci prawnych?
9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? NIE
10.Wysokos¢ sumy komandytowej Hopokokok
11.Wartos$¢ wktadu umdwionego AR
12.Czy jest w tym wkiad niepieniezny? AR

Podrubryka 1
Whktad wniesiony

Brak wpiséw

Podrubryka 2
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Wkiad zwrdcony

Brak wpisow

1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OSSOWSKI INVESTMENT SPOtKA KOMANDYTOWO-AKCYINA

2.Imiona HoRokkok
3.Numer PESEL/REGON 362529906
4.Numer KRS 0000576711
5.Czy wspolnik pozostaje w zwigzku HoRokkK
matzenskim?

6.Czy zostata zawarta matzenska umowa HoRokkK
majatkowa?

7.Czy powstata rozdzielnos¢ majatkowa miedzy | *****
matzonkami ?

8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolno$¢ do Hopkokok
czynnosci prawnych?

9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? TAK
10.Wysokos¢ sumy komandytowej 5.000,00 Zt

11.Warto$¢ wktadu umoéwionego

30.690.813,65 Zt

12.Czy jest w tym wkiad niepieniezny?

TAK

Podrubryka 1
Wkiad wniesiony

1 1.Wartos¢ wktadu wniesionego 30.690.813,65 Zt
2.Czy jest to wkiad niepieniezny? TAK
Podrubryka 2
Wktad zwrdcony
Brak wpisow
1.Nazwisko / Nazwa lub firma OSSOWSKI

2.Imiona JACEK RADOSEAW
3.Numer PESEL/REGON 61020902336
4.Numer KRS okokkk
5.Czy wspolnik pozostaje w zwigzku TAK
matzenskim?
6.Czy zostata zawarta matzenska umowa TAK
majatkowa?
7.Czy powstata rozdzielnos¢ majatkowa miedzy [ TAK
matzonkami ?
8.Czy wspdlnik ma ograniczong zdolnos¢ do NIE
czynnosci prawnych?
9.Czy wspdlnik jest komandytariuszem? NIE
10.Wysokos$¢ sumy komandytowej Hokdokok
11.Wartos$¢ wktadu umdwionego *xkkok

KKKk kK

12.Czy jest w tym wkiad niepieniezny?

Podrubryka 1
Whkiad wniesiony

Brak wpisow
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Podrubryka 2
Wktad zwrdcony

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Uprawnieni do reprezentowania spotki

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

WSPOLNICY REPREZENTUJACY SPOLKE

2.Sposob reprezentacji podmiotu

KAZDY WSPOLNIK KOMPLEMENTARIUSZ UPRAWNIONY JEST DO SAMODZIELNEJ REPREZENTACII
SPOLKI

Podrubryka 1
Dane wspolnikow reprezentujgcych spotke

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
2.Imiona kAR KKK
3.Numer PESEL/REGON 360127180
4.Numer KRS 0000529606
2 1.Nazwisko / Nazwa lub firma OSSOWSKI
2.Imiona JACEK RADOStAW
3.Numer PESEL/REGON 61020902336
4.Numer KRS olutole
Rubryka 2 - Nie dotyczy
Brak wpiséw
Rubryka 3 - Prokurenci
1 1.Nazwisko ZYWCZYK
2.Imiona ROBERT JAN
3.Numer PESEL 64100605071
4.Rodzaj prokury SAMOISTNA

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

1 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

1 13, 92, Z, PRODUKCIA GOTOWYCH WYROBOW TEKSTYLNYCH

2 22, 22, Z, PRODUKCIA OPAKOWAN Z TWORZYW SZTUCZNYCH

3 32, 50, Z, PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WEACZAJAC DENTYSTYCZNE

4 46, 75, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW CHEMICZNYCH

5 47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH

6 47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
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70, 22, Z, POZOSTALE DORADZTWO W ZAKRESIE PROWADZENIA DZIAtALNOSCI
GOSPODARCZE] I ZARZADZANIA

82, 92, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z PAKOWANIEM

82, 99, Z, POZOSTALA DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA PROWADZENIE DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANA

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 19.04.2016 0D 26.01.2015 DO 31.12.2015
rocznego sprawozdania 2 25.05.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
finansowego
3 19.04.2018 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 22.05.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 23.04.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 14.01.2022 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 oAk OD 26.01.2015 DO 31.12.2015
biegtego rewidenta / - 2 ootk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 oAk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
finansowego 4 ootk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
5 Frokokok OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 Frokokok 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 oAk OD 26.01.2015 DO 31.12.2015
lub postanowienia o 2 ootk OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 oAk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 Frokokok OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
5 Frokokok OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
4.Wzmianka o ztozeniu 1 ook OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
sprawozdania z dziatalnoscl |, ootk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
podmiotu
3 ook OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
4 Frokokok OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

Brak wpiséw

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci




Strona6z7

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu podmiotu

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o potgczeniu lub przeksztatceniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej
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Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 23.11.2022

adres strony internetowej, na ktdrej sa dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl




TD-30-1.2.c-4.1.2

-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim wydanie |

rekawem + spodnie, wtdkninowe, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i
wskazany w celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w sali
operacyjnej przez ztuszczony naskorek pochodzacy ze skéry oséb
noszacych

WEASCIWOSCI

wykonane z widkniny SMMS o gramaturze 45 g/m’

bluza z krétkim rekawem, wycieciem V", biatg lamdwka oraz 3
duzymi kieszeniami

spodnie z trokami w pasie

kolor niebieski, zielony, rézowy

zgodnos¢ z norma techniczna: EN 13795-2

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

RODZA)J OPAKOWANIE
KAT,XE(’\)AGE(F;WY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL OPAKOWANIA JEDNOSTKOWE TS§£§§¥$8$E
JEDNOSTKOWEGO (HANDLOWE)

BT-017-545B0-XS-SMMS 45 g/m? niebieski SMS folia 1szt. 50x 1 szt.

5701754506000

BT-017-545B8-XXXXXL-SMMS 50x 1 szt.

ST017-54561-5 S

ST017-4365 0-S
| | |

50 x 1 szt.

BT-017-545B2-M-SMMS

BT-017-S45B4-XL-SMMS 50x 1 szt.

BT-017-545P2-M-SMMS 45 g/m? M rézowy SMS folia 1zt 50x 1 szt.

Material marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujacych zawod medyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01

strona1/2




—@ Ubranie operacyjne, bluza z krotkim

rekawem + spodnie, wtdkninowe, niejatowe

TD-30-1.2.c-4.1.2

wydanie |

data: 2021-05-26

zmiana z dnia: N/A

50 x 1 szt.

50 x 1 szt.

50 x 1 szt.

Material marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujacych zawod medyczny.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona2/2

Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. Sp.k. ver.2020/01




TD-30-1.2.c-4.1.1

-@ Ubranie operacyjne, bluza z krétkim wydanie |

rekawem + spodnie, wtokninowe, niejatowe data: 2021-05-26
BETAtex zmiana z dnia: 2022-08-01

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

! KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w
celu zminimalizowania zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez
ztuszczony naskérek pochodzacy ze skory osdéb noszacych

WEASCIWOSCI

= wykonane z widkniny SMS o gramaturze 35 g/m’

= bluza z krétkim rekawem, wycieciem V" pod szyja i 3 kieszeniami
= spodnie z trokami

= kolor niebieski, zielony lub fioletowy

zgodno$¢ z norma techniczna: EN 13795-2 ( spefnia wymagania wysokiej
skutecznosci)

jednorazowego uzytku

niesterylny

okres trwatosci: 5 lat

OPAKOWANIE OPAKOWANIE

NUMER JEDNOSTKOWE
TRANSPORTOWE
KATALOGOWY GRAMATURA ROZMIAR KOLOR MATERIAL (HANDLOWE) CARTON

FOLIA

B1-017-535G3-L WS
BT—017—S3SG7—XXXXL—SMS 35 g/m’ 50 1 szt.
|

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. ver.2021/01

BT-017-S35B1-5-SMS 50x 1 szt.

BT-017-S35B3-L-SMS 50x 1 szt.

strona1/1




ALPHAtex

Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

wydanie |

ZESTAW SERWET DO CYSTOSKOPII 1

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-07-29

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-S-CYST1-S

WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJIOWY WG UMDNS 15646

WEASCIWOSCI Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych

jako sterylne

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace

DANE TECHNICZNE:

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

ILOSCW PARAMETRY CZESCI SKEADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
dwuwarstwowy (polipropylen o
Serweta samoprzylepna o gramaturze 28g/m2 + folia PE o
wymiarach 75cm x 90cm z gramaturze 28g/m2)
1szt. otworem o wymiarach 6cm x chtonny i nieprzemakalny laminat, o
8cm. Rozmiar tasmy przylepnej: tacznej gramaturze 56g/m2
17cm x 17cm. chtonnos¢ 350%
kolor niebieski
, trojwarstwowa hydrofobowa
Ostona na konczyne o .
. wtdknina typu SMS (spunbond,
wymiarach 70cm x 120cm z
2szt. o o meltblown, spunbond) o
podwdjnie wywinietym
. gramaturze 50g/m?2
brzegiem. S
kolor niebieski
nieprzemakalna folia PE o
gramaturze 40 £ 2 g/m?2
Wzmocniona serweta na stét wzmocniona chtonng witdkninowa
instrumentalny stanowigca warstwa wiskozowo-poliestrowg o
1szt. owiniecie zestawu o wymiarach gramaturze 30 £ 2 g/m?2

100cm x 150cm. Rozmiar
wzmocnienia 60cm x 150cm.

taczna gramatura w strefie chtonnej
70+ 2 g/m2

chtonnosé 350%

kolor niebieski

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/2

rev.2021.01




ALPHAtex

Karta techniczna

zat. nr6dop.1pp.1.1

TD-11

wydanie |

ZESTAW SERWET DO CYSTOSKOPII 1

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-07-29

RYSUNEK TECHNICZNY

0

75x90cm

70x120cm 100x150cm

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

CECHY

= Sterylne, jednorazowego uzytku

=  Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow

=  Chtonneinieprzemakalne na catej powierzchni

=  Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie

= Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

= Nie zawieraja lateksu

=  Niepalne

=  Niepylace
ilo$¢ sztuk ) ) . .
materiat opakowania wymiary opakowania
wyrobu
opakowanie typu papier-folia
jednostkowe wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
1 sestaw typu T'AG' s’ruqu.ce'do archiwizacji dgnych 30em x 40em
OPIS OPAKOWANIA na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje:
numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworcy oraz kod kreskowy
opakowanie tektura falista
transportowe | 50 sestawéw system podwdjnego zabezpieczenia - 60cm x 40cm x 36cm
wewnetrzna torba foliowa oraz karton
zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnos¢ 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona2/2

rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11

wydanie |

ALPHAtex

data: 2017-10-19

SERWETA NA STOLIK MAYO

zmiana: 2022-08-31

WZMOCNIONA, CZERWONA

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SD-S 2 RED

WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15643

WtASCIWOSCI e  Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych

AKTUALNE NORMY okreslanych jako sterylne
TEElez Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
Serweta Wzmocnienie w strefie krytycznej
SLAHO5E Folia PE Witdknina (50% wiskoza + 50% poliester)
/ MATERIALY
50 g/m2 30+ 2g/m2
GRAMATURA 80 g/m?2
KOLOR Czerwona folia z niebieskim wzmocnieniem wtdkninowym
ROZMIAR 80cm x 140cm
7~ ™ -
1 \
| 2
\ /
A L A
RYSUNEK TECHNICZNY
\ B J
|
C
A B C
WYMIAR SZCZEGOLOWY Wymiar 140 60 80
Jednostka cm cm cm
OPIS CZESCI 1 —chtonne wzmocnienie
GBS B 2 — nieprzemakalna serweta polietylenowa
ICH FUNKCJI P polety

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

stronal/2

rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11 wydanie |

SERWETA NA STOLIK MAYO data: 2017-10-19

e WZMOCNIONA, CZERWONA 2miana: 2022-08-31

= Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowigca bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw 0.9 CFU
=  Nieprzemakalna na catej powierzchni
= Posiada wysokg odpornos¢ na przenikanie cieczy 188 cm H20
= Warstwa chtonna w formie wzmocnienia, chtonnos$¢ 350%
= Duza wytrzymato$é na rozcigganie na sucho (~45 N)

CECHY

= Duza wytrzymato$é na wypychanie na sucho (~108 kPa)
=  Serweta w ksztatcie worka co umozliwia aseptyczna aplikacje

=  Sktadana teleskopowo

=  Nie zawiera lateksu
= Niepalna

=  Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzace
Opakowanie o L o )
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe do ércf‘nm.zaql dany.ch; n? kazdej t.etykleae samoprzylepnej 1 szt.
znajduja sie nastepujace informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba 80 szt
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




Karta techniczna zat. nr6do p.1pp. 1.1

TD-11

wydanie |

ALPHAtex

data: 2017-10-19

OStONA NA APARATURE MEDYCZNA
W KSZTALCIE KULI

zmiana: 2022-08-31

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY AT-SP-S 9 AT-SP-S 10 AT-SP-S 11 AT-SP-S 12 AT-SP-S 13
WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15571

e Sterylne ostony sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikdw
WtAScIWOoSCI infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran
DZIAtANIA e  Ostony stuza do sterylnego zabezpieczenia urzgdzen medycznych na sali operacyjnej przed kurzem,

brudem i zainfekowaniem pola operacyjnego

DLA WYROBU MAIA
ZASTOSOWANIE

PN-EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobow medycznych
okreslanych jako sterylne

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE PN-EN ISO 11137 Sterylizacja produktdow stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie
jonizujace
DANE TECHNICZNE:
SUROWCE / MATERIALY Folia PE (polietylenowa)
GRAMATURA 35g/m2
GRUBOSC 0.035 mm
KOLOR Transparentny
KSZTALT Kula
. . . Maksymalny rozmiar ostonietej
Numer katalogowy Rozmiar w stanie rozciggnietym
aparatury
AT-SP-S 9 65cm x 85cm 35cm x 45cm
ROZMIAR AT-SP-S 10 85cm x 85cm 50cm x 50cm
AT-SP-S 11 105cm x 105cm 60cm x 60cm
AT-SP-S 12 120cm x 120cm 70cm x 70cm
AT-SP-S 13 140cm x 140cm 80cm x 80cm
1
RYSUNEK TECHNICZNY
2
OPIS CZESCI 1 — Ostona na aparature medyczna
ezl SR a el 2 — Gumka stabilizujgca ostone
ICH FUNKCII
= QOsfonatypu ,beret”
=  Wyposazona w gumke umozliwiajgca stabilizacje ostony na urzadzeniu
CECHY = Sterylna, jednorazowego uzytku
= Nieprzemakalna na catej powierzchni
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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= Duza wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie
= Nie zawiera lateksu

= Niepalna

= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety
. samoprzylepne typu TAG stuzgce do archiwizacji
Opakowanie o o )
. danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1szt.
jednostkowe o o .
znajduja sie nastepujace informacje : numer ref,,
OPIS OPAKOWANIA data waznosci, nr serii, dane wytwdrcy oraz kod
kreskowy
AT-SP-S 9 200 szt.
. System podwdjnego zabezpieczenia - AT-SP-S 10 100 szt.
Opakowanie )
wewnetrzna torba foliowa oraz karton AT-SP-S 11 100 szt.
transportowe
zewnetrzny AT-SP-S 12 100 szt.
AT-SP-S 13 50 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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OStONA NA PRZEWODY
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INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SP-S 3
(14cm x 250cm)

AT-SP-S 4
(16cm x 200cm)

AT-SP-S 5
(16cm x 250cm)

AT-SP-S 6
(16cm x 300cm)

WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15765

e Sterylne ostony sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow
WEASCIWOSCI infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran
DZIAtANIA e Ostony stuza do sterylnego zabezpieczenia urzgdzen medycznych na sali operacyjnej przed

kurzem, brudem oraz zainfekowaniem pola operacyjnego

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

PN-EN 556 sterylizacja wyrobédw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych
okreslanych jako sterylne

Wyréb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE PN-EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie
jonizujgce
DANE TECHNICZNE:
SPECYFIKACJA Sterylna ostona na przewody — z perforacjg i dwoma tasmami samoprzylepnymi
SUROWCE / MATERIAtY Folia PE (polietylenowa)
GRAMATURA 50 g/m2
GRUBOSC 0.05 mm
KOLOR Transparentny
ROZMIAR 14cm x 250cm 16cm x 200cm 16cm x 250cm 16cm x 300cm
1
A
RYSUNEK TECHNICZNY
—
B
OPIS CZESCI
SKEADOWYCH WYROBU | | 1 - Ostona na przewody
ICH FUNKCII
Numer katalogowy A B
AT-SP-S 3 250 14
WYMIARY ) AT-SP-S 4 200 16
- Wymiar
SZCZEGOLOWE AT-SP-S 5 250 16
AT-SP-S 6 300 16
Jednostka cm cm
=  Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Najednym koncu kartonowy sztywnik z oznaczeniem kierunku rozwijania ostony
CECHY

= Piktogramy informujace o kierunku aplikacji
=  Nadrugim koncu perforacja umozliwiajgca wysuniecie przewodu

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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=  Na obu konicach ostony po jednym przylepcu umozliwiajgce fiksacje folii o wymiarach 2,5cm x

17cm

= Sktadana teleskopowo

=  Nieprzemakalna na catej powierzchni

=  Nie zawiera lateksu

=  Niepalna

= Niepylgca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o
kierunku otwierania oraz 4 etykiety
. samoprzylepne typu TAG stuzace do archiwizacji
Opakowanie L o .
. danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1szt.
jednostkowe duia si e inf - ¢
OPIS OPAKOWANIA znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref.,,
data waznosci, nr serii, dane wytwaorcy oraz kod
kreskowy
AT-SP-S 3 160 szt.
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna | AT-SP-S 4 200 szt.
transportowe torba foliowa oraz karton zewnetrzny AT-SP-S5 160 szt.
AT-SP-S 6 200 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NF-S 1 (45cm x 45cm
AT-NF-S 2 (50cm x 50cm
AT-NF-S 3 (50cm x 60cm

E ; AT-NF-S 9 (75cm x 90cm)
( )
(50cm x 75cm)
( )
( )

AT-NF-S 10 (90cm x 120cm)

AT-NF-S 15
AT-NF-S 16 (150cm x 200cm

(150cm x 180cm)
( )
AT-NF-S 19 (160cm x 220cm)
( )
( )

NR KATALOGOWY AT-NE-S 4 AT-NF-S 12 (75cm x 140cm)
AT-NF-S 13 (100cm x 150cm) AT-NF-S 20 (150cm x 240cm
AT-NF-S 5 (75cm x 75cm
AT-NF-S 14 (120cm x 150cm) AT-NF-S 22 (170cm x 300cm
AT-NF-S 8 (80cm x 90cm
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4
Tlenek etylenu/
RODZAJ STERYLIZACII o L KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Promieniowanie jonizujgce
) 3 Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
WEASCIWOSCI k6w infekevinveh . . o Kazeni )
SR, czynnikow infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym

ran

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobdéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

AKTUALNE NORMY Wyrab sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:
TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACIA

Sterylna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtdknina + laminat):

;L;AR,L(\?I'V!I;:I/E&Y ° W’réknina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e FoliaPE30+2g/m?
GRAMATURA 60+ 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Posiada budowe warstwowa
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY

=  Wysoka odpornosé na przenikanie cieczy

= Duza wytrzymatosc na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= Nieprzylepna

= Nie zawiera lateksu

= Niepalna

=  Niepylaca

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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zmiana: 2022-06-29

OKRES PRZYDATNOSCI

5 lat

WARIANTY

Wyréb dostepny w 13 rozmiarach

1\\

>
RYSUNEK TECHNICZNY T B
Y
A
REF A B
AT-NF-S 1 45 45
AT-NF-S 2 50 50
AT-NF-S 3 50 60
AT-NF-S 4 50 75
AT-NF-S 5 75 75
AT-NF-S 8 80 90
AT-NF-S 9 75 90
) AT-NF-S 10 90 120
\SA;((Z';AEIQROT:OWE Wymiar AT-NF-S 12 75 140
AT-NF-S 13 100 150
AT-NF-S 14 120 150
AT-NF-S 15 150 180
AT-NF-S 16 150 200
AT-NF-S 19 160 220
AT-NF-S 20 150 240
AT-NF-S 22 170 300
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2
Jednostka cm cm
OPIS CZESCI
SKtADOWYCH WYROBU | | 1 —Sterylna serweta chirurgiczna
ICH FUNKCII

Materiat opakowania

llo$¢ sztuk wyrobu

Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania oraz 4
etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce do

'Opakowanle archiwizacji danych; na kazdej etykiecie 1 sztuka
OPIS OPAKOWANIA Jednostkowe samoprzylepnej znajduja sie nastepujace
informacje : numer ref., data waznosci, nr
serii, dane wytworcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia — dwa AT-NF-S 1 240szt. 2x240szt.
transportowe mniejsze kartony wewnetrzne oraz karton AT-NF-S 2 200szt. 2x200szt.
zewnetrzny AT-NF-S 3 280szt. 2x280szt.
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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ALPHAtex SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA —
zmiana: 2022-06-29
AT-NF-S 4 160szt. 2x160szt.
AT-NF-S 5 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S 8 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S9 150szt. 2x150szt.
AT-NF-S 10 80szt. 2x80szt.
AT-NF-S 12 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 13 50szt. 2x50szt.
AT-NF-S 14 20szt. 2x50szt.
AT-NF-S 15 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 16 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 19 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 20 20szt. 2x20szt.
AT-NF-S 22 20szt. 2x20szt.
WARUNKI temperatura 5°C - 35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnosé 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

strona3/3
rev.2021.01
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SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

zmiana: 2022-06-30

Z CENTRALNYM OTWOREM PRZYLEPNYM

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-NFFA-S 1 (45cm x 45cm)
AT-NFFA-S 11 (50cm x 60cm)
AT-NFFA-S 2 (50cm x 75cm)

AT-NFFA-S 3 (50cm x 75cm)
AT-NFFA-S 4 (75cm x 90cm)
AT-NFFA-S 5 (75cm x 90cm)

AT-NFFA-S 6 (90cm x 120cm)
AT-NFFA-S 7 (120cm x 150cm)
AT-NFFA-S 8 (120cm x 150cm)

WYTWORCA

ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| sterylna REGULA 4

Tlenek etylenu/

RODZAJ STERYLIZACII - o KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775
Promieniowanie jonizujgce
i , Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
WEASCIWOSCI S . . ) L - .
DZIALANIA czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym

ran

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Cze$¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych
jako sterylne

Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna z otworem - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (laminat + wtdknina):

?l;\J/FI{,SI'VI;/ngLY o Wféknina polipropylenowa 30 * 2 g/m?
e FoliaPE30+2g/m?
GRAMATURA 60 + 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
= Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
=  Posiada budowe warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
= Nieprzemakalna i chfonna na catej powierzchni
= Chtonnos$¢ 600%
CECHY = Wysoka odpornosé na przenikanie cieczy
= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho
= Zsamoprzylepnym otworem w czesci centralnej
= Nieprzylepna
= Nie zawiera lateksu
= Niepalna
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
WARIANTY Wyroéb dostepny w 6 rozmiarach z 4 rozmiarami otworéw

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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2 3
RYSUNEK TECHNICZNY \\@ \@‘/
1 1
T [
B
REF A B Rozmiar otworu (2) Rozmiar tasmy (3)
AT-NFFA-S 1 45 45 ?6
AT-NFFA-S 11 60 50 6x8
AT-NFFA-S 2 75 50 6x8
AT-NFFA-S 3 75 50 @7
WYMIARY Wymiar AT-NFFA-S 4 90 75 @7 15x 15
SZCZEGOLOWE AT-NFFA-S 5 90 75 6x8
AT-NFFA-S 6 120 90 @10
AT-NFFA-S 7 150 120 @7
AT-NFFA-S 8 150 120 @10
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2 - -
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 - Sterylna serweta chirurgiczna
SKtADOWYCH WYROBU | | 2 — Otwor
ICH FUNKCII 3 —Tasma lepna

Materiat opakowania

llo$¢ sztuk wyrobu

Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania
oraz 4 etykiety samoprzylepne typu

Opakowanie TAG stuzace do archiwizacji danych; Lert
szt.
jednostkowe na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii,
OPIS OPAKOWANIA dane wytworcy oraz kod kreskowy
AT-NFFA-S 1 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFFA-S 11 200 szt. 2 x 200 szt.
AT-NFFA-S 2 120 szt. 2 x 120 szt.
. System podwojnego zabezpieczenia— | AT-NFFA-S3 120 szt. 2 x 120 szt.
Opakowanie -
dwa mniejsze kartony wewnetrzne AT-NFFA-S 4 100 szt. 2 x 100 szt.
transportowe
oraz karton zewnetrzny AT-NFFA-S 5 100 szt. 2 x 100 szt.
AT-NFFA-S 6 60 szt. 2 x 60 szt.
AT-NFFA-S 7 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFFA-S 8 50 szt. 2 x 50 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnos¢: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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ZESTAW SERWET PODSTAWOWYCH 1

data: 2017-10-19
zmiana: 2022-07-27

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-S-BASIC1-S

WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACJA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACJI Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJIOWY WG UMDNS 15646

WEASCIWOSCI Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako sterylne

JECHINICZNE Wyrdb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:
ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKEADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
Serweta samoprzylepna o Dwuwarstwowy (polipropylen o gramaturze
wymiarach 75cm x 90cm z 28g/m2 + folia PE o gramaturze 28g/m?2)
1szt. centralnym otworem 6cm x 8cm. chtonny i nieprzemakalny laminat; tgczna
Rozmiar tasmy przylepnej 15cm x gramatura 56g/m2; chtonno$¢ 350%; kolor
15cm. niebieski
1szt. Tacka 10cm x 17cm. Polistyren; kolor biaty
SKtAD / PARAMETRY Kompres gazowy o wymiarach Gaza wykonana w 100% z bawetny, 17-nitkowa,
TECHNICZNE 10szt. 10cm x 10cm 8 warstw; kolor biaty
St Tupfer gazowy o wymiarach 30cm x | Gaza wykonana w 100% z bawetny, 17-nitkowa;
30cm kolor biaty
Wzmocniona serweta na stot Nieprzemakalna folia PE o gramaturze 40 + 2
instrumentalny stanowigca g/m2 wzmocniona chtonng wtékninowa
1sot. owiniecie zestawu o wymiarach warstwg wiskozowo-poliestrowg o gramaturze
100cm x 150cm, rozmiar 30+ 2 g/m2; taczna gramatura w strefie
wzmochnienia w strefie krytycznej chtonnej 70 + 2 g/m2; chtonnosé 350%; kolor
60cm x 150cm. niebieski
b. C. d. e.
RYSUNEK TECHNICZNY @
O O
75x90cm 10x17cm  10x10cm 30x30cm 100x150cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. stronal/2
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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wydanie |

data: 2017-10-19

ZESTAW SERWET PODSTAWOWYCH 1

ALPHAtex Zmiana: 2022-07-27
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
CECHY ytrzy a8 ypy

=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
=  Nie zawierajg lateksu
=  Niepalne

= Niepylace
ilo$¢ sztuk ) . . .
materiat opakowania wymiary opakowania
wyrobu
opakowanie = typu papier-folia
jednostkowe = wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
1 zestaw ] typu TAG- s’ruza;ce-do archiwizacji da.mych 23¢m x 34,5¢m
OPIS OPAKOWANIA na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje:
numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworey oraz kod kreskowy
opakowanie = tektura falista
transportowe 78 zestawow | system podwodjnego zabezpieczenia - 50cm x 38¢m x 36¢m
wewnetrzna torba foliowa oraz karton
zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnos¢ 30% - 75%

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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data: 2017-10-19

OBLOZENIE DO OPERACIJI OKULISTYCZNYCH

zmiana z dnia: 2022-12-27

2-IF

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-SD-OPHT2-IF-C

WYTWORCA

ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| sterylna REGUtA 4

RODZAJ STERYLIZACII

Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15646

WtASCIWOSCI
DZIALANIA

Wyroéb stosowany do okrycia pacjenta i sprzetu stanowigcego wyposazenie sali operacyjnej w celu
zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikdw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym
zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdw medycznych okreslanych
jako sterylne

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:
EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace

DANE TECHNICZNE:

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

ILOSCW PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL

Wzmocniona serweta okulistyczna
o wymiarach 100cm x 100cm, z Serweta operacyjna:
otworem o wymiarach 10cm x Trojwarstwowa hydrofobowa witdknina typu
10cm wypetnionym folia SMS (spunbond, meltblown, spunbond) o
operacyjna. Rozmiar wzmocnienia | 8ramaturze 50g/m2, w strefie krytycznej
Wyposazonego w sztywnik 2 x 4cm X dodatkowa warstwa wzmocnienia SM

lszt. a. 50cm. Dodatkowo zintegrowana z (spunbond, meltblown) o gramaturze 80g/m?2
torba do zbidrki ptyndw o i chtonnosci 680%; taczna gramatura w strefie
wymiarach 25cm x 25¢m, ktéra wzmocnienia 130g/m2; kolor niebieski
posiada usztywnienie do Torba do zbidrki ptynéw:
formowania torby w gornej czesci | Transparentna folia PE o gramaturze 65 g/m2
kazdej Scianki.

Nieprzemakalna folia PE o gramaturze 40 + 2

Wzmocniona serweta na stot g/m2 wzmocniona chtonng wtdkninowg

1sot. b. instrumentalny o wymiarach warstwg wiskozowo-poliestrowg o
100cm x 150cm. Rozmiar gramaturze 30 £ 2 g/m?2; fgczna gramatura w
wzmocnienia 60cm x 150 cm. strefie chtonnej 70 £ 2 g/m2; chtonnos¢ 350%;

kolor niebieski

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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rewizja 2

OBLOZENIE DO OPERACIJI OKULISTYCZNYCH

data: 2017-10-19

2-IF

zmiana z dnia: 2022-12-27

RYSUNEK TECHNICZNY

100x100cm 100x150cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
=  Nieprzemakalne na catej powierzchni
=  Wyposazone w dodatkowe wzmocnienie w strefie krytycznej ze sztywnikami
= Zintegrowane z torbg do zbidrki ptyndow
CECHY = Wyposazone w otwor z folig operacyjna

=  Niepalne

=  Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
= Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji
= Nie zawierajg lateksu

=  Niepylace
Materiat opakowania llo$¢ sztuk wyrobu
Typu folia — papier wyposazone w informacje o kierunku
. otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne typu TAG stuzgce
Opakowanie o o o .
. do archiwizacji danych; na kazdej etykiecie samoprzylepnej 1 zestaw
OPIS OPAKOWANIA jednostkowe o ) ) )
znajduja sie nastepujgce informacje : numer ref., data
waznosci, nr serii, dane wytwarcy oraz kod kreskowy
Opakowanie System podwdjnego zabezpieczenia - wewnetrzna torba ,
] 60 zestawow
transportowe foliowa oraz karton zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C- 35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnos¢ 30% - 75%

Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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data: 2019-08-09

SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA

zmiana: 2022-06-29

Z PRZYLEPCEM

INFORMACJIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

AT-NFA-S 1 (45cm x 45cm
AT-NFA-S 3 (50cm x 60cm

( ) AT-NFA-S 9 (75cm x 90cm)
( )
(50cm x 75cm)
( )

AT-NFA-S 16 (150cm x 200cm)
AT-NFA-S 10 (90cm x 120cm)

AT-NFA-S 20 (150cm x 240cm
SR ICI0) (A AT-NFA-S 4 AT-NFA-S 13 (100cm x 150cm) ( )
AT-NFA-S 22 (170cm x 300cm)
AT-NFA-S 5 (75cm x 75cm AT-NFA-S 15 (150cm x 180cm)
WYTWORCA ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

| sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACII

Tlenek etylenu/

KOD RODZAJOWY WG UMDNS 15775

Promieniowanie jonizujace

WEASCIWOSCI
DZIALtANIA

Sterylne obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
czynnikéw infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajgc zakazeniom pooperacyjnym
ran

DLA WYROBU MAIA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych
jako sterylne

Wyroéb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

TECHNICZNE EN ISO 11135 Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

Wyroéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujgce
DANE TECHNICZNE:

SPECYFIKACJA

Sterylna samoprzylepna serweta chirurgiczna - 2 warstwowa

Dwuwarstwowy laminat (wtéknina + laminat):

;L;/T,SI'\QII'\‘CI;{Y ° W’r(")knina polipropylenowa 30 + 2 g/m?
e Folia PE 30 2 g/m?
GRAMATURA 60+ 2 g/m?
KOLOR Niebieski
= Sterylna, jednorazowego uzytku
=  Stanowi bariere przed przenikaniem drobnoustrojéw
=  Posiada budowe warstwowg
= Warstwy serwety zgrzewane na goraco
=  Nieprzemakalna i chtonna na catej powierzchni
= Chtonnos¢ 600%
CECHY =  Wysoka odpornosé na przenikanie cieczy

= Duza wytrzymatosé na rozcigganie na sucho i wypychanie na sucho

=  Przylepna serweta

= Przylepiec na dtuzszym boku serwety

= Przylepiec zabezpieczony papierem zabezpieczajgcym z marginesem nieprzylepnym utatwiajgcym
aplikacje

= Nie zawiera lateksu

Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czesé¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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TD-11 wydanie |
SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA | dat: 20190500
ALPHAtex )
Z PRZYLEPCEM zmiana: 2022-06-29
=  Niepalna
= Niepylaca
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
WARIANTY Wyréb dostepny w 11 rozmiarach
1 \
\ -
RYSUNEK TECHNICZNY T A
///
2 ?
B
REF A B szerokosc przylepca dtugosc przylepca
AT-NFA-S 1 45 45 43
AT-NFA-S 3 60 50 58
AT-NFA-S 4 75 50 73
AT-NFA-S 5 75 75 73
AT-NFA-S 9 90 75 88
WYMIARY Wymiar | AT-NFA-S 10 120 90 5 118
SZCZEGOLOWE AT-NFA-S 13 150 100 148
AT-NFA-S 15 180 150 80
AT-NFA-S 16 200 150 80
AT-NFA-S 20 240 150 80
AT-NFA-S 22 300 170 80
Tolerancja wymiaru +/-2 +/-2 +/-0.5 +/-2
Jednostka cm cm cm cm
OPIS CZESCI 1 —Sterylna serweta chirurgiczna
SKtADOWYCH WYROBU | 2~ Praylepiec
ICH FUNKCJI
Materiat opakowania llos¢ sztuk wyrobu
OPIS OPAKOWANIA Typu folia — papier wyposazone w
informacje o kierunku otwierania oraz
4 etykiety samoprzylepne typu TAG
Opakowanie stuzace do archiwizacji danych; na 1ot
jednostkowe kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje :
numer ref., data waznosci, nr serii,
dane wytworcy oraz kod kreskowy
. System podwdjnego zabezpieczenia — AT-NFA-S 1 230 szt. 2 x 230 szt.
Opakowanie o
transportowe dwa mniejsze kartony wewnetrzne oraz | AT-NFA-S3 100 szt. 2 x 100 szt.
karton zewnetrzny AT-NFA-S 4 210 szt. 2 x 210 szt.
Qpracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/3
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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SERWETA CHIRURGICZNA 2 WARSTWOWA data: 2015-08:09
e Z PRZYLEPCEM zmiana: 2022-06-29
AT-NFA-S 5 135 szt. 2 x 135 szt.
AT-NFA-S9 125 szt. 2 x 125 szt.
AT-NFA-S 10 80 szt. 2 x 80 szt.
AT-NFA-S 13 50 szt. 2 x 50 szt.
AT-NFA-S 15 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 16 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 20 20 szt. 2 x 20 szt.
AT-NFA-S 22 20 szt. 2 x 20 szt.
WARUNKI Temperatura: 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA Wilgotnosé: 30% - 75%
Opracowanie: K.I. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/3
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ZESTAW SERWET DO OPERACII
UROLOGICZNO-GINEKOLOGICZNYCH 3

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-08-01

INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

NR KATALOGOWY

AT-S-UROG3-S

WYTWORCA ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, Polska
KLASYFIKACIA | sterylna REGULA 4

RODZAJ STERYLIZACII Promieniowanie jonizujgce KOD RODZAJIOWY WG UMDNS 15646

WHASCIWOSCI Obtozenia chirurgiczne sg stosowane w celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikéw
DZIAtANIA infekcyjnych do ran i z ran pacjenta, tym samym zapobiegajac zakazeniom pooperacyjnym ran.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobow medycznych -- wymagania dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych

AKTUALNE NORMY jako sterylne
[ES G Wyrdéb sterylizowany radiacyjnie zgodnie z norma:

EN ISO 11137 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- promieniowanie jonizujace
DANE TECHNICZNE:

SKtAD / PARAMETRY
TECHNICZNE

ILOSC W PARAMETRY CZESCI SKLADOWYCH
ZESTAWIE KOMPONENT MATERIAL
dwuwarstwowy
(polipropylen o gramaturze
Serweta samoprzylepna o wymiarach 28g/m2 + folia PE o
75cm x 200cm z otworem w ksztatcie gramaturze 28g/m?2),
lsat. rombu o wymiarach 8cm x 12cm i boku chtonny i nieprzemakalny
dtugosci 7cm. W bocznych czesciach laminat
serwety wyciecia w ksztatcie potkola o o tgcznej gramaturze
promieniu 15cm. 56g/m2
chtonnos¢ 350%
kolor niebieski
widknina typu Spunlace o
Asat, Recznik chtonny o wymiarach 30cm x gramaturze 56g/m2
30cm. chtonnosé 527%
kolor biaty
trojwarstwowa
, . hydrofobowa wtdknina typu
Ostona na konczyne o wymiarach 70cm x
2szt. 120cm z podwdjnie wywinietym SMS (spunbond, meltblown,
orzegiem. spunbond) o gramaturze
50g/m?2
kolor niebieski
nieprzemakalna folia PE o
Wzmocniona serweta na stét gramaturze 40g/m2
lsat. instrumentalny stanowigca owiniecie wzmocniona chtonng

zestawu o wymiarach 100cm x 150cm.
Rozmiar wzmocnienia 60cm x 150cm.

wtékninowg warstwg
wiskozowo-poliestrowg o
gramaturze 30g/m2

Opracowanie: K.I— Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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ZESTAW SERWET DO OPERACII
UROLOGICZNO-GINEKOLOGICZNYCH 3

data: 2017-10-19

zmiana: 2022-08-01

e tgczna gramatura w strefie
chtonnej 70g/m2
e chtonnos¢ 350%

e  kolor niebieski

a. c. d.
RYSUNEK TECHNICZNY ) (
75x200cm 30x30cm 70x120cm 100x150cm
OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat
= Sterylne, jednorazowego uzytku
= Stanowigce bariere przed przenikaniem drobnoustrojow
= Chtonne i nieprzemakalne na catej powierzchni
= Wytrzymate na rozcigganie i wypychanie
CECHY ytrzy ag ypy

=  Wyposazone w piktogramy informujgce o kierunku aplikacji

= Nie zawierajg lateksu

=  Niepalne

=  Niepylace
ilos¢ sztuk ) . . .
materiat opakowania wymiary opakowania
wyrobu
opakowanie typu papier-folia
jednostkowe wyposazone w informacje o kierunku
otwierania oraz 4 etykiety samoprzylepne
1 zestaw typu T.AG. s’ruza?ce.do archiwizacji da.mych 35¢m x 45¢m
OPIS OPAKOWANIA na kazdej etykiecie samoprzylepnej
znajduja sie nastepujgce informacje:
numer ref., data waznosci, nr serii, dane
wytworey oraz kod kreskowy
opakowanie tektura falista
transportowe 20 zestawdw system podwadjnego zabezpieczenia - 58¢m x 33¢m x 36cm
wewnetrzna torba foliowa oraz karton
zewnetrzny
WARUNKI temperatura 5°C-35°C
PRZECHOWYWANIA wilgotnos¢ 30% - 75%

Opracowanie: K.I— Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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f, TD-57-1.2.¢-1.1
. . . wydanie |
Termiczne okrycie pacjenta data: 2021-05-26

BETAtex zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzgdzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyréb medyczny jednorazowego uzytku przeznaczony do okrycia
pacjenta w celu zapobiegania hipotermii okotooperacyjnej,
stosowany jako izolator do ochrony przed wychtodzeniem
spowodowanym uposledzeniem mechanizmu termoregulacji oraz
w celu uzyskania normotermii u pacjenta

= yzycie jednorazowe dla jednego pacjenta minimalizuje ryzyko
zakazen krzyzowych

= uzywany w opiece okotooperacyjnej, oddziatach intensywnej
terapii, szpitalnych oddziatach ratunkowych i innych oddziatach
medycznych, w ktérych konieczne jest zapewnienie komfortu
cieplnego pacjenta

WEASCIWOSCI

= wykonany z wtékniny polipropylenowej z poliestrowym
wypetnieniem dajgcym komfort cieplny

= posiada szwy ultradzwiekowe na catej powierzchni

= mozliwos¢ podgrzania w urzadzeniu podgrzewajacym

= nie zawiera lateksu

= kontrolowany poziom czystosci mikrobiologicznej

= jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER RODZAJ OPAKOWANIA OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY WYMIARY MATERIAL ZEWNETRZNY JEDNOSTKOWEGO HANDLOWE TRANSPORTOWE
BT-TOP-11P 110 cmx 120 cm widknina polipropylenowa 50x 1 szt.

20x 1 szt.

BT-TOP-13P

150 cmx 210 cm wioknina polipropylenowa

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: A.K. —Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01
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‘ MEDBAR |
1 Chirurgiczny marker skérny InEdbar

WYTWORCA: Medbar Tibii Malzemeler Turizm Sanayi ve Ricaret Ltd., Sti.

DYSTRYBUTOR:  ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

KONTAKT: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 27472 84

ZASTOSOWANIE:

Szerokie zastosowanie w chirurgii ogélnej, chirurgii plastycznej, naczyniowe;
oraz w pracowniach dermatologicznych, rentgenowskich i radiologii
Przeznaczony do oznaczen miejsc dla tatwej identyfikacji

medbar SKIN MARKER -CM  www.medbar.com.tr
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 111 112 13 14 15
WLASCIWOSCI:
* sterylny

* nietoksyczny

¢ szybkoschnacy

e nieplamigcy

* doskonale widoczny niezaleznie od koloru skéry

e odporny na $rodki dezynfekujace

» fioletowy atrament

¢ skala pomiarowa na korpusie pisaka - 5 cm

* dodatkowo zatgczona dwustronna skala pomiarowa - 15 cm lub 6 cali

KOD | ROZMIAR

KOD OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE ZBIORCZE

241 01 folia/papier 50 szt./opak. foliowe




MISKA DO MYCIA JEDNORAZOWA

WYTWORCA: Robert Cullen Limited, Szkocja
DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group sp.z 0.0. sp.k.

ZASTOSOWANIE:

o Jednorazowy wyrob wykorzystywany do mycia rak, catego ciata,
golenia, zmiany opatrunkdw, sprzatania

WEASCIWOSCI:

Unikatowy zeberkowy wzdr miski, pozwala na sztywnosc i stabilnos¢ nawet po napetnieniu woda
Mocne boki umozliwiajace podtrzymanie ciezaru po petnieniu woda, tatwa do przenoszenia
tatwa do przechowywania i oddzielania (produkt mozna uktadac w stosy)

Stabilna, gdy stoi ze wzgledu na ptaska powierzchnie dolng

Produkt jednorazowego uzytku, zmniejszone ryzyko zakazenia krzyzowego

Pojemnos¢: 4000ml

Materiat: Papier celulozowy

Rozmiar produktu: 315 x 255 x 110 mm

Waga: 659 + 69

(zas nasigkania:> 4 godziny

Utylizacja: W drodze maceracji

O O O O O O O 0 O 0 O

ROZMIAR 1 KOD:

OPAK. ZBIORCZE

76435 karton 100 sztuk

m ZARYS International Group Sp.z0.0.sp. k.

> ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

%_ | tel +48 3227169 91 fax. +48 32 274 72 84
ZARYS www.zarys.com.pl



Recznik Celulozowy

DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group
WYTWORCA: BOURNAS MEDICALS, GRECJA

ZASTOSOWANIE:

Jednorazowe reczniki do osuszania ciata

OPIS PRODUKTU:

Wykonane z wysokiej jakosci celulozy

Lekko ttoczona powierzchnia przyspiesza absorbcje wody

Wysoka gramatura materiatu zapewnia dokfadne osuszenie

skory

Miekkie i wytrzymate

Rozmiar 40 cm x 70 cm J
Gramatura: 50 g

Opakowanie jednostkowe: 50 sztuk

Niesterylne

ROZMIAR | KOD:

Numer katalogowy Rozmiar Typ opakowania Opakowanie

SOFT-108.104 40x 70 cm folia 50 sztuk

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Spétka komandytowa
- ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91 fax. +48 32 274 72 84

ZARYS www.zarys.com.pl




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Ubranie operacyjne, bluza z krétkim rekawem + spodnie, wtdkninowe, niejatowe*

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-30-1.1.1.b-4.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020499JM

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku uzywany, przeznaczony i wskazany w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia powietrza w sali operacyjnej przez ztuszczony naskodrek pochodzacy ze skory 0sdb noszacych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-4 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . ZARYS Ao 0.7 00.5pk.
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska SUN\&O&L )&ui
stanowisko: ProductManager

podpis
(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

BETAtex
Termiczne okrycie pacjenta®

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-57-1.1.1.b-1 — Identyfikacja - zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatacznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968T020103GX

przewidziane zastosowanie: Wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do okrycia pacjenta w celu zapobiegania
hipotermii okotooperacyjnej, stosowany jako izolator do ochrony przed wychtodzeniem spowodowanym uposledzeniem
mechanizmu termoregulacji oraz w celu uzyskania normotermii u pacjenta.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracja zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-57-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 1. ZARYS I iv& 7-‘g»;\\.'-_;[vc.z\c.a.s;z
imie i nazwisko: Aneta Kotaziriska , 3%@&»)&\%
\L~ YAneta Kofezifska
stanowisko: Product Manager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€


mailto:zarys@zarys.pl

Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5

1000201 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered tradernarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tienowe z dyszag Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

| )
TUV Rheinland LGA Prod
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5

10020 h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona3z5

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

Strona4 z5

100020 h 04.08 ®  TOV, TUEY and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

7 TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5

10/020h 04.08 ® TV, TUEV and TUV are registerad trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:
- Manufacturer:

Adres:

ZARYS “i

SRN:

ZARYS International Group spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

ALPHAtex

zestawy obtozen chirurgicznych / sets of surgical drapes
klasy I sterylnej, requfa 4 / of class I sterile, rule 4

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC

according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest

niniejszej deklaradji

covered by the Technical Files TD-11 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z

pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified

in the technical documentation of the device TD-1

1.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS intamational Group sp.2 00, ok
C e e
LA i A L
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:
- Manufacturer:

Adres:

ZARYS “i

SRN:

ZARYS International Group spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

ALPHAtex

zestawy obtozen chirurgicznych / sets of surgical drapes
klasy I sterylnej, requfa 4 / of class I sterile, rule 4

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed fist of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC

according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czest

niniejszej deklaradji

covered by the Technical Files TD-11 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatgcznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z

pdzniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyréb  wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified

in the technical documentation of the device TD-1

1.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Bodly: Tillystra8e 2, 90431 Nlrnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS intamational Group sp.2 00, ok
C e e
LA i A L
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:
- Manufacturer:

Adres:

ZARYS .

SRN:

ZARYS International Group spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl

PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

ALPHAtex

obtozenia chirurgiczne / surgical drapes
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: Ostona na aparature medyczna/ Cover for medical devices;
Ostona na konczyne/ Limb cover;
Ostona na przewody/ Camera cables cover

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC

according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc

niniejszej deklaracji

covered by the Technical Files TD-11 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z

pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
MWanmn
(AT Y e
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

ALPHAtex
obtozenia chirurgiczne / surgical drapes
klasy | sterylnej, reqguta 4 / of class I sterile, rule 4

modele/ models: Serweta chirurgiczna/ surgical drape;
Serweta na stolik Mayo/ Mayo stand cover;
Serweta na stolik do instrumentarium/ instrument table cover;
Serwetka chionna/ Absorbent drape

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-11 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-11 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-11 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktory uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-11 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + VII) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaragji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-11.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-11.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
PRODUCT MANAGER
ZARYS itpmational Group sp. 2 a0 sl
( E N e
) it
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Barbara Niznikiewicz
stanowisko/position: Product Manager

Miejsce i data wydania/Place and date of issue:
Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S.
1142 sok. No:35 Fatih Mah. Sarnig - Izmir / Turkey
Phone: +90 232 2816003 Fax: +90 232 2816648
Products . Brand Barcode Ref Product Name
MEDBAR 8698881910949 24101 | Skin Marking Set (Pen+Ruler)
MEDBAR 8698881912233 24103 | Thin Tipped Skin Marking Set (Pen+Ruler)

Intended Use Medical devices used in the planning and design of incisions in surgery, radiology, radiotherapy and radiation

treatment, by surgeons and dermatologists to mark the skin by doctors who mark it on the skin.

GMDN Code 61575— Skin marker pen, single-use, sterile
Classification Class lla
Classification Route Annex V

Classification Rule : Rule4

We hereby declare that above mentioned products meet the provisions of the latest version of European Medical Device Directive
93/42/EEC and relative Medical Device Regulations. All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

We declare that the products do not incorporate a substance of a human blood derivative, animal originated tissues, phthalates,
medicinal product, latex, radioactive material and electromagnetic waves.

TS EN 556-1 TS EN SO 15223-1 TS EN 1041

ASTM F 88, 1886, 1929, TS ENISO 10993-1, 4, 5, TS EN ISO 14644-1, 2,
1980 7,10,11,18 3,4,5

TSENISO 11138-1, 2 TS ENISO 11140-1 TS ENISO 11607-1, 2
TSENISO 1135-4 TS EN 868-5 TS ENISO 14971

TS ENISO 14161 TS 1SO 2859-1/A1 TS EN 1895

TS EN 1SO 13485/AC
TSENISO 11135

Standards

TSENISO 11737-1, 2
TSEN 1779/A1
TS EN 62366-1

Notified Body
Information
Certification No
Certification Date
Issue Place

Issue Place
Signature

Kiwa Certification Services A.S. ( NB 1984)
ITOSB 9. Cad No.15 Tepeéren Tuzla- Istanbul-Turkey
1984-MDD-20-682
13.07.2020
Izmir/ Turkey
13.07.2020
Armagan Yalgin
(Quality Management Rep.)

0013 Gaziemir V.0, 613 089 864~

TD.13-UB.01(Rev3-13.07.2020)EN



/papier formowy MEDBAR/

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Dostawca: Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S.
1142 sok. No:35 Fatih Mah. Sarnig - izmir / Turcja
Telefon: +90 232 2816003 Fax: +90 232 2816648
Wyroby:
Marka Kod kreskowy Nr REF | Nazwa wyrobu
MEDBAR | 8698881910949 24101 | Marker skérny (pisak + linijka)
MEDBAR | 8698881912233 241 03 | Marker skorny z cienka koncowka
(pisak + linijka)

Przeznaczenie: Wyrdb medyczny stosowany do planowania i projektowania nacie¢ w chirurgii, radiologii, radioterapii i
leczeniu promieniowaniem przez chirurgéw i dermatologdéw do znakowania skory przez lekarzy, ktérzy

znakuja je na skorze.

Kod GMDN: 61575 — marker skorny, jednorazowy, sterylny
Klasyfikacja: Klasa lla

Ocena zgodnosci: Zatgcznik V

Reguta Klasyfikacji: Reguta 4

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia najnowszej wersji Europejskiej Dyrektywy
o0 Wyrobach Medycznych 93/42/EEC oraz odpowiednich rozporzgdzen dotyczacych wyrobow medycznych. Cata
dokumentacja towarzyszaca jest przechowywana w siedzibie producenta.

Oswiadczamy, ze wyroby nie zawierajg substancji pochodnej krwi ludzkiej, tkanek pochodzenia zwierzecego, ftalanéw,
produktu leczniczego, lateksu, materiatu radioaktywnego i fal elektromagnetycznych.

Normy:

TS EN 556-1

TS EN ISO 15223-1

TS EN 1041

TS EN ISO 13485/AC

1980

ASTM F 88, 1886, 1929,

TS ENISO 10993-1, 4, 5
7,10, 11,18

TSEN ISO 14644-1, 2,
3,4,5

TSEN ISO 11135

TSENISO 11138-1,2

TS ENISO 11140-1

TS EN ISO 11607-1, 2

TSENISO 11737-1,2

TSENISO 1135-4

TS EN 868-5

TS EN ISO 14971

TSEN 1779/A1

TS EN ISO 14161

TS ISO 2859-1/A1

TS EN 1895

TS EN 62366-1

Jednostka Notyfikowana: Kiwa Certification Services A.S. (NB 1984)
ITOSB 9. Cad No. 15 tepeoren Tuzla — Istanbut — Turkey

Nr Certyfikatu: 984-MDD-20-682
Data Ceryfikatu: 13.07.2020
Miejsce wydania: Izmir/Turcja
Data wydania: 13.07.2020

Podpis:

/piecze¢ MEDBAR i nieczytelny podpis/

TD.13-UB.01(Rev3-13.07.2020)EN

Armagan Yalgin (Przedstawiciel Zarzadu d/s Jakosci)




CERTIFICATE

kiwa

EC Certificate
Production Quality Assurance System according to
Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex-V

Certificate Number: 1984-MDD-20-682
We hereby declare that an examination has been carried out following the requirements
of the national legislation to which the undersigned is subject, transposing Annex-V of
the Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the production quality
system conforms with the relevant provisions of the aforementioned legislation.

Organization:

Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Ve Tic. A.S.
Fatih Mah. 1142 Sokak Sarni¢ No:35 Gaziemir - izmir - Turkey

Products: IV Flow Controller, Extension Line, Karman Cannula and Karman
Cannula Injector, Arthroscopy Set, Spirometer Filtered Mouthpiece, Skin Marking
Set, Mucous Aspirator, Valve Urine Bag, Valve Emesis Bag, Surgical Covers and
Drapes, Endoscopy Mouthpiece, Smear Brushes, Amniotic Pouch Perforator,
Umbilical Cord Clamp, Sterile Luer Connector Cap (Stopper), Arterial Cannula,
Endometrial Suction Curette, Phototherapy Eye Band (Y-Band)

The products defined at the enclosure which is the part of this certificate and
contains one page. The certificate is valid till expiration date, subject to successful
completion of periodical surveillance audits. Please contact Kiwa for details.

Report Number: M.5746.03

Date of first issue: 13 July 2020

Date of last issue: 11 May 2021

Revision Number: 01

Expiry Date: 27 May 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. has audited the quality system restricted to
the aspects of manufacture concerned with the conformity of the devices with
metrological requirements for Class Im devices and with securing and
maintaining sterile conditions in accordance with MDD Annex V for Class Is
devices covered by this certificate and found that the quality system meets the

applicable requirements in MDD Annex V.

Muhtesem Gokhan Yiicel
11 May 2021, Istanbul, Turkey Head of Notified Body

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepeéren, Tuzla, Istanbul, Turkey
Tel.: +90 216 593 25 75, Fax: +90 216 593 25 74

Web: www.kiwa.com.tr , e-mail: posta@kiwa.com.tr



kiwa

Enclosure of the EC Certificate: Page 1/1
Production Quality Assurance System according to

Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex-V

Certificate Number: 1984-MDD-20-682, Revision Number: 01

Concerned medical devices;

Product Name Types

IV Flow Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without Y Port,
Needle Free)

Cylindrical IV Flow Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without
Y Port, Needle Free)

Extension Line (30cm- 50cm- 60cm- 75cm- 90cm- 100cm-
120cm- 150cm)

Pressure Resistant Extension Line (30cm- 50cm- 60cm- 75cm-
90cm- 100cm- 120cm- 150cm)

Karman Cannula (No: 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10,12)

Single Valve Manual Vacuum Aspirator Set, Double Valve
Karman Cannula and Karman Cannula Manual Vacuum Aspirator Set, Single Valve Manual Vacuum
Injector Aspirator, Double Valve Manual Vacuum Aspirator
Non-Sterile Single Valve Manual Vacuum Aspirator, Non-Sterile
Double Valve Manual Vacuum Aspirator

Arthroscopy Set Y-Tur Set, Y-Tur Set With Pump

Small (26mm, 30mm, 33mm)

Small With Latch (26mm, 30mm, 33mm)

Big (30mm, 33mm)

Big With Latch (30mm, 33mm)

Skin Marking Set Skin Marking Set, Thin Tipped Skin Marking Set

Mucous Aspirator (15ml, 25ml, 40ml, 100ml)

Mucous Aspirator With Hose (40ml)

Valve Urine Bag White, With Discharge

Valve Emesis Bag Transparent, White

Microscope Drape, Camera Cover, Cardboard Camera Cover,
Telescopic Camera Cover, Circled Camera Cover, Accordion
Surgical Covers and Drapes Folded Camera Cover, Probe Cover, Endoscopy Bag, Scopy
Cover, C Arm Scopy Cover, Fluoroscopy Cover, Light Handle
Cover

Endoscopy Mouthpiece -
Smear Brushes Brush, Spatula
Amniotic Pouch Perforator -
Umbilical Cord Clamp -
Sterile Luer Connector Cap (Stopper) -

IV Flow Controller

Extension Line

Spirometer Filtered Mouthpiece

Mucous Aspirator

Arterial Cannula 18G, 20G, 22G
. . Endometrial Suction Curette, Endometrial Suction Curette With
Endometrial Suction Curette .
Syringe
Phototherapy Eye Band (Y-Band) Small, Medium, Large

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. is Notified Body under Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with identification number: 1984

a@auj

Muhtesem Gokhan Yiicel
11 May 2021, Istanbul, Turkey Head of Notified Body

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla, Istanbul, Turkey
Tel.: +90 216 593 25 75, Fax: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-mail: posta@kiwa.com.tr



/Papier firmowy KIWA/

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
Certyfikat CE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach Medycznych
93/42/EWG Aneks V

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-20-682

Niniejszym oswiadczamy, iz badanie przeprowadzono zgodnie z wymogami ustawodawstwa
krajowego, ktéremu podlega nizej podpisany, transponujgc Zatgcznik V Dyrektywy 93/42/EWG o
Wyrobach Medycznych.

Potwierdzamy, ze system jakosci produkcji jest zgodny z odpowiednimi postanowieniami wyzej
wymienionego prawodawstwa.

Organizacja:

Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Ve Tic. A.S.

Faith Mah. 1142 Sokak Sarnic No: 35 Gaziemir — Izmir — Turcja

Produkty: Regulator przeptywu IV, przedtuzacz, kaniula Karman, iniektor do kaniuli Karman, zestaw
do artroskopii, ustnik z filtrem spirometrycznym, pisak skorny-zestaw, pojemnik na sluz, worek na
mocz z zaworem, worek na wymiociny z zastawka, pokrowce i serwety chirurgiczne, ustnik
endoskopowy, szczotki do wymazu, perforator woreczka owodniowego, zacisk pepowiny, nasadka
ztgcza luer sterylna (korek), kaniula tetnicza, tyzeczka do odsysania endometrium, opaska na oczy do
fototerapii (Y-Band).

Produkty okreslono w zatgczniku bedgcym czescig niniejszego certyfikatu i ma jedng strone.
Certyfikat jest wazny do daty wygasniecia, pod warunkiem pomyslnego zakoriczenia okresowych
audytéw nadzoru. Prosimy o kontakt z KIWA w razie pytan o szczegoty.

Numer raportu: M.5746.03
Data pierwszego wydania: 13 lipca 2020
Numer rewizji: 01

Data waznosci: 27 Maja 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A. S. przeprowadzita audyt systemu jakosci ograniczonego do
aspektow produkcji dotyczacych zgodnosci wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi dla wyrobow
Klasy Im oraz zapewnienia utrzymania sterylnych warunkéw zgodnie z MDD Aneks V Klasy Is
wyrobow objetych tym certyfikatem i stwierdzono, ze system jakosci spetnia obowigzujgce
wymagania zawarte w zatgczniku V do Dyrektywy MDD.

11 maja 2021, Istanbut, Turcja

/podpis nieczytelny/
Muhtasem Gokhan Yucel

Kierownik Jednostki Notyfikowanej



Zatacznik do Certyfikatu CE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji zgodny z Dyrektywg i Wyrobach Medycznych 93/42/EWG

Aneks V

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-20-682, Rewizja nr: 01

Dotyczy wyrobéw medycznych:

Nazwa Produktu

Typ

Kontroler przeptywu IV

Kontroler przeptywu IV (Dtugi, Rotacyjny Luer Lock, bez portu Y,
bez igly)

Cylindryczny kontroler przeptywu IV (Dtugi, Rotacyjny Luer Lock,
bez portu Y, bez igty)

Przedtuzacz

Przedtuzacz (30 cm, 50cm,60cm,75cm, 90cm, 100cm, 120cm,
150cm)

Przedtuzacz odporny na cisnienie(30 cm, 50cm,60cm,75cm,
90cm, 100cm, 120cm, 150cm)

Kaniula Karman oraz Iniektor do
Kaniuli Karman

Kaniula Karmana (Nr: 3, 4,5, 6,,7 8,9,10, 12

Zestaw recznego aspiratora prozniowego z pojedynczym
zaworem, Zestaw recznego aspiratora prézniowego z podwdjnym
zaworem, manualny aspirator prézniowy z pojedynczym
zaworem, manualny aspirator prézniowy z podwéjnym zaworem,

Niesterylny manualny aspirator prézniowy z pojedynczym
zaworem, Niesterylny reczny manualny aspirator prézniowy z
podwdjnym zaworem,

Zestaw do artroskopii

Zestaw Y-Tur, zestaw Y-Tur z pompg

Ustnik z filtrem spirometrycznym

Maty (26mm, 30mm, 33mm)

Maty z zatrzaskiem (26mm, 30mm, 33mm)

Duzy (30mm, 33mm)

Duzy z zatrzaskiem (30mm, 33mm)

Marker skérny zestaw

Marker skdrny-zestaw, Marker skdrny z cienkg koncéwka-zestaw

Pojemnik na $luz

Pojemnik na $luz (15ml, 25ml, 40ml, 100ml)

Pojemnik na $luz z drenem

Pojemnik na $luz z drenem (40ml)

Worek na mocz z zaworem

Biaty, z odptywem

Worek na wymiociny z zaworem

Przezroczysty, biaty

Ostony i serwety chirurgiczne

Serweta mikroskopu, ostony aparatu, kartonowa ostona aparatu,
teleskopowa ostona aparatu, okragta ostona aparatu,
harmonijkowa ostona aparatu, ostona sondy, worek endoskopu,
ostona aparatury, ostona na ramie C, ostona fluoroskopii,
operacyjna ostona uchwytu lampy

Ustnik endoskopu

Szczotki do wymazow

Szczotka, szpatutka

Perforator woreczka owodniowego

Zacisk pepowiny

Jatowa nasadka ztgcza Luer (korek)

Kaniula zylna

18G, 20G, 22G

Pipety do odsysania endometrium

Pipeta do odsysania endometrium, Pipeta do odsysania
endometrium ze strzykawka

Okulary do fototerapii (Opaska-Y)

Mate, Srednie, Duze

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A. S. jest Jednostkg Notyfikowang pod Dyrektywg Rady Europy
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych z numerem identyfikacyjnym: 1984

11 May 2021, Istanbut Turcja

/podpis nieczytelny/
Muhtasem Gokhan Yucel

Kierownik Jednostki Notyfikowanej




10 Dawsholm Avenue, Dawsholm Industrial Estate,
u en Glasgow G20 0TS, United Kingdom.

ECO-FRIENDLY PACKAGING T: 01419452222 E: sales@cullen.co.uk
F: 0141 9453567 www.cullen.co.uk
EU DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Robert Cullen Limited

10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow

G20 0TS

United Kingdom

Authorised Representative: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Product range: Disposable Medical Pulp

Product name: 4 Ltr Washbowl

Specification reference: 76435

Basic UDI-DI: 50564746764354B

Intended Purpose: Single use disposable medical pulp. Kitemark for PAS 29 to meet the

requirement to hold water and/or human waste for a period of four
hours at an initial temperature of 35°C. Suitable for disposal via
macerator which complies with the maceration test criteria as
stipulated by British Standards Institute (BSI) Product Assessment
Specification PAS29:1999.

Classification: Class 1 (According to Annex VIII, Rule 1 of Medical Devices Regulation
(EU) 2017/745)

Conformity Assessment Route: Self declaration that the products of this declaration meet the
provisions of Medical Devices Regulation (EU) 2017/745)

Robert Cullen Limited hereby declares that the above mentioned product meets the provisions of the Medical
Devices Regulation (EU) 2017/745

Company Representative: Brian Grassick
Position: HSEQ Manager
Signature: %/%
Place of issue: Glasgow

Date: 20t May 2021

Robert Cullen Ltd.
Company Registration No: SC355707

. i bsi< o
VAT No: 975 4535 81 ; Dupossle BRES TN
EORI No: GB975453581000 @ = @ rer— W2IN/
X1 EORI No: X1975453581000 A "=l




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
/ papier firmowy Cullen /

Deklaracja Zgodnosci WE

Producent: Robert Cullen Limited
10 Dawsholm Avenue
Dawsholm Industrial Estate
Glasgow
G20 0TS
Zjednoczone Krolestwo

Upowazniony

Przedstawiciel Europejski: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
251 4 AP The Hague
The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Rodzaj produktow: Produkty jednorazowe z pulpy

Nazwa produktu: Miska do mycia 4 I.

Nr produktu: 76435

Basic UDI-DI: 50564746764354B

Przeznaczenie: Pulpa medyczna jednorazowego uzytku. Oznakowanie Kitemark dla

PAS 29, poswiadczajgce spetnienie wymogu przetrzymywania wody i/lub ludzkich odpaddw przez
okres czterech godzin w temperaturze poczatkowej 35°C. Odpowiednia do usuwania przez
macerator, ktdry spetnia kryteria testu maceracji okreslone w Specyfikacji Oceny Produktu
PAS29:1999 Brytyjskiego Instytutu Norm (BSI). Specyfikacja Oceny Produktéw PAS29:1999.

Klasyfikacja: Klasa 1 (Zgodnie z zatgcznikiem VIII, Reguta 1 Rozporzadzenia o
Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Metoda
oceny zgodnosci: Oswiadczenie wtasne, ze wyroby objete niniejszg deklaracja spetniaja
przepisy Rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745)

Robert Cullen Limited niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymieniony produkt spetnia przepisy
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745

Reprezentant Firmy: Brian Grassick
Stanowisko: Menedzer HSEQ
Podpis: /podpis nieczytelny/
Miejsce wydania: Glasgow

Data: 20 Maja 2021 .



ING Bank Slaski S.A.
ul. Sokolska 34
40-086 Katowice

Potwierdzenie transakcji zleconej do realizacji

Dokument wygenerowano: 15.02.2023, 10:42:37

Nr transakcji w ING Banku Slaskim S.A.: 64001195454 Data ksiggowania: 15.02.2023  Data transakcji: 15.02.2023
Dane Piatnika: Dane Odbiorcy:
81 1050 1588 1000 0002 0317 2614 91 1500 1810 1218 1001 2860 0000
ING Bank Slaski
ZARYS INTERNATIONAL GROUP SPOLKA Szpital Uniwersytecki im. Karola
Z00 SPOLKA KOMANDYTOWA Marcinkowskiego
UL.POD BOREM 18 ul. Zyty 26
41-808 ZABRZE 65-046 Zielona Géra
Tytutl operacji: Szczegoty operacji: Kwota:
PRZELEW 6 280,00
Wadium: NZ.280.1.2023 zadanie, 2, 3
6 Waluta:
PLN
Dokument wygenerowany elektronicznie, nie wymaga pieczgci ani podpisu. Dokument sporzadzony na podstawie
art.7 Ustawy Prawo Bankowe (Dz. U. Nr 72 z 2002 roku, poz. 665 z pdézniejszymi zmianami).
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ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego,
zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, zwraca sie z prosbg o przestanie
informacji:

— wszystkich ofert Firm biorgcych udziat w postepowaniu wraz z zatgcznikami,
— catej korespondencji z Zamawiajgcym w ramach postepowania
(np. wezwania zamawiajgcego, informacji o poprawieniu omytek, odpowiedzi
wykonawcy iinne sktadane pisma) powstatej do dnia udostepnienia
dokumentoéw.

Wnosimy o przekazanie zgdanych dokumentéw w formie plikow, ktdre zostaty
przekazane Zamawiajgcemu (tj. bez ich modyfikacji czy zmiany formy), tak by mozliwe byto
zweryfikowanie réwniez podpisu, ktdrym zostaty opatrzone dokumenty.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na
adres e-mail przetargi@zarys.pl lub za posrednictwem platformy zakupowe;.

Zgodnie z art.74 ust.2 oferty wraz z zatacznikami udostepnia sie niezwtocznie po
otwarciu ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. SIEDZIBA FIRMY CENTRUM LOGISTYCZNE EN ISO 12485:2016
tel. 32376 07 20, fax 32 37607 07, e-mail: zarys@zarys.pl Pod Borem 18 Guido Henckela Donnersmarcka 1 BDO 000003284
NIP 6481997718, REGON:273295877, KRS NR 0000540772 41-808 Zabrze 41-807 Zabrze (KSSE Zabrze) WWW.ZARYS.PL



		2023-02-16T14:26:46+0100




