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Zatacznik nr 1 do SWz

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach”.
nr sprawy: 1ZP.2411.64.2024.MM

1. Dane Wykonawcy:

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

ul. Pod Borem 18

kod pocztowy, miasto 41-808 Zabrze

wojewddztwo Slaskie

kraj Polska

REGON 273295877 NIP 648-19-97-718

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sgd Rejonowy w

Gliwicach Wydziat ............... ) SO pod numerem KRS: 0000540772%*,

kapitat zaktadowy: ............ nie dotyczy..............

* niepotrzebne skresli¢
tel. 323760720 e-mail przetargi@zarys.pl

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Robert Zywczyk, Prokurent
(imie, nazwisko, stanowisko)

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

Urbanczyk

* w przypadku potrzeby powieli¢ liczbe wierszy dotyczgcych Wykonawcow wspdlnie ubiegajqcych sie o udzielenie zamdwienia



1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacja
warunkéw zamdwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym t;j.:
Pakiet nr1.

Netto...ccoocvee e, zh stfownie. .,

FVAT e

Brutto ....eeeeveeeiiiiiieeeeeeennn, Zh , STOWNI e

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury
Pakiet nr 2

Netto 44 784,00 zt . Stownie czterdziesci cztery tysigce siedemset osiemdziesiat cztery ztote

Brutto 48 366,72 zt., stownie czterdziesci osiem tysiecy trzysta sze$édziesigt sze$¢ ztotych siedemdziesiat

dwa grosze

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ .......... 60....... dni od daty wystawienia faktury
Pakiet nr 3

Netto.....ccovvveeeeeee s zt. stoWnie .o,

F VAT

Brutto ....eveveeiieiiieeeeeeennn, Zh. , STOWNI v

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury
Pakiet nr 4

Netto...cccovviee e, zh stfownie. .,

F VAT e

Brutto ..eeeeeeeeeiiiiiieeeeeeennn, Zh , STOWNI e

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ ................. dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny s3g catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajacy

z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy stato$¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



1) wybodr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

+

2

* niepotrzebne skresli¢

6.0swiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z dokumentacjg dotyczacag niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zamdwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie
uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

7. TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA t;.

Termin realizacji zamdwienia: 12 miesiecy liczac od daty podpisania umowy

8. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

9. Oswiadczamy, ze WzAr umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamodwienia

i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

10. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zamdwienia:

— catos¢ prac objetych zamdéwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

ym ik tanio 7 ychio 4 S ) A dokiad. nazanslfirny o 1) 3 raz- 2o i h im zadan]
WPYP 24 9P Y 24 Y77 P Y P Y 7

* niepotrzebne skresli¢

11. Wielko$¢ przedsiebiorstwa:

Ty e Mate Srednie Duze
frroprzedsigbiorstwo przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X




Nalezy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie ,, TAK” lub umieszczenie
symbolu ,X”

12. O$wiadczamy, ze wypetniliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec
0s0b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu ubiegania sie o

udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

13.Rodzaj podpisu, za pomoca ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Podpis osobisty
tzn. zaawansowany podpis elektroniczny

Kwalifikowany
podpis elektroniczny
X

Podpis zaufany

Nalezy dokonac¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie , TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

14. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:

Ewelina Pfazak
Adres przetargi@zarys.pl
Telefon 323760763 faX werrmrrrerrrermrrmrreees e-mail zamowienia@zarys.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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 119z 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytgczenie stosowania
obowiqzku i

nformacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci osSwiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oSwiadczenia np. przez
jego wykreslenie).



Pakiet_nr_2

Pakiet nr 2 — wyroby medyczne jednorazowego uzytku — worki do zbiérki moczu w systemie zamknietym dla Dzialow Medycznych.

1 2 3 4 5 6 7 8 9
producent+ nr s cena jedn. Netto wartos¢ netto 24 wartos¢ brutto zt.
asortyment ILOSC jm. podatek VAT %
katalogowy zt. (kolumna 7+8)
(kolumna4xe)
Worek do zbidrki moczu w systemie zamknigtym z czasem stosowania do
7 dni, pojemnos¢ 2000 ml, migkki pdtprzezroczysty dren nie ulegajacy
odksztatceniom o dtugosci 100-120 cm, $rednicy co najmniej 1 cm
zakonczony sztywnym, uniwersalnym lacznikiem do cewnika, zawor
spustowy przesuwny typu T bez elementéw wchodzacych w strumien ZARYS / *op=
1 przeptywu , zawér antyzwrotny NRV — worek nie moze odksztatcaé sig i WMT2000- 1800 P 24,88 zt 44 784,00 zt 8% 48 366,72 zt
zagina¢ w okolicy zaworu, samouszczelniajacy si¢ beziglowy port do 120 10szt.

pobierania probek (NFSP), worek z podwojnym zgrzewem, z wysoka
doktadnoscia pomiaru, skalowany co 25 ml do 100 ml, a nastgpnie co 100
ml do 2000 ml, tylna, biata §ciana worka do wizualizacji poziomu i koloru
moczu. Produkt jednorazowego uzytku, sterylny.

*Zaoferowano i przeliczono zgodnie z dopuszczeniem
termin waznosci :

wyroby sterylne minimum dwa lata od dostawy do zamawiajacego

Wszystkie parametry oferowane nalezy udokumentowa¢ odpowiednimi katalogami lub materiatlami Zrédlowymi producenta, ich brak spowoduje odrzucenie oferty.

Do oferty nalezy dotaczy¢ probki w ilosci 3 szt.

Zamawiajacy wymaga w/w probek celem przetestowania i potwierdzenia zgodnoS$ci zaproponowanego asortymentu z opisem przedmiotu zamowienia zawartego w SWZ.
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Zatgcznik nr 3 do SWZ

Wykonawca:

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

Ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

NIP 648-19-97-718, KRS 0000540772

(petna nazwa / firma, adres, NIP / PESEL, KRS /
CEiDG)

reprezentowany przez:

Sandra Urbanczyk, Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do
reprezentacji)
Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczennstwa narodowego

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

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 1ZP.2411.64.2024.MM, o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

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 rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)*

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII: Os$wiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych
oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji

wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacji.

4 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, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 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;

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 rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.



WYKAZ ZAtACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI

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

Ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze

Zatacznik nr 4 do SWz

port_21 120cm_jat

Lp. | Nazwa artykutu Producent |llos¢ Pakiet nr Uwagi
poz. nr
1 Worek do zb.mocz z ZARYS 3 2.1




(‘/ WOREK DO ZBIORKI MOCZU 2 itn i
% z portem do pobierania prébek, sterylny datazyzom_om

ZARYS TD-27 zmiana z dnia: 2021-12-22

WYTWORCA: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Wyréb przeznaczony jest do 7-dniowego,
pozaustrojowego zbierania moczu i innych ptynow
ustrojowych

WEASCIWOSCI:

= bezlateksowy worek o pojemnosci 2000ml wykonany z — . n\\
PCV o grubosci 0,40mm (podwadjna $cianka) RN

= samouszczelniajacy sie bezigtowy port do pobierania
probek

= skuteczna zastawka antyrefluksyjna (bezzwrotna)

= szczelny zawor spustowy szybkiego oprézniania typu
poprzecznego (T), obstugiwany jednga reka

= drenfaczacy zakoriczony uniwersalnym tacznikiem
schodkowym, standardowa dtugo$¢ drenu 120cm
(dostepne réwniez dtugosci 90, 110, 130, 150cm)

= dren wykonany z materiatu zapobiegajgcego jego
zaginaniu i skrecaniu sie, zapewniajacy swobodny i
skuteczny odptyw moczu

= czytelna, fatwa do odczytu skala worka, adekwatna do
pomiaru diurezy, o wysokiej doktadnosci pomiaru od
25ml, co 50ml od 50ml do 200ml i co 100ml do 2000ml

= wzmocnione otwory do podwieszenia pasujgce do
standardowych wieszakow

= tylna $cianka biafa, utatwiajgca wizualng ocene moczu
= jednorazowego uzytku
= sterylizowany tlenkiem etylenu
= pakowany pojedynczo w opakowanie papier/folia
ROZMIAR | KOD
NUMER < 4 < OPAKOWANIE OPAKOWANIE

KATALOGOWY POJEMNOSC DEUGOSC DRENU HANDLOWE TRANSPORTOWE

WMT2000-90 2000 ml 90 cm 10 szt. 10 x 10 szt.
WMT2000-120 2000 ml 120 cm 10 szt. 10 x 10 szt.
WMT2000-150 2000 ml 150 cm 10 szt. 10 x 10 szt.

Opracowanie: B.S. - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1

Zadna czesc dokumentu nie moze byc zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS Intemational Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spétka z ograniczong
- Manufacturer:  odpowiedzialnoscig spotka 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.p!
SRN: PL-MF-000000410

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

worki do zbiérki moczu /
urine bags
klasy | sterylnej, requta 1/ of class I sterile, rule 1

modele/ models: ' WORECZEK DO POBIERANIA PROBEK MOCZU/ SAMPLES TAKING URINE BAG;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU/ URINE BAG;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania probek/ URINE BAG WITH SAMPLE PORT;
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania probek 2T/ URINE BAG WITH SAMPLE PORT 2W

(szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci znajduje sie w TD-27 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-27, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

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

zawarty w dokumentacji technicznej TD-27 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktdry uwaza sie za czes¢
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-27- 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).

Wyrdb  wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych

wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-27.
The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-27.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Body: Tillystrale 2, 90431 Nirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26

/
(podpis/signature)
imie i nazwisko/name: Bozena Smolnik
stanowisko/position: Product Manager

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


mailto:zarys@zarys.pl

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
: Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

71.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
| 1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
5 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[J 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
X In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérea / Manufacturer
| D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
i D I - Importer / Importer |
, E] D - Dystrybutor / Distributor .
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack '
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation ’
D L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 7896 4104 5060 WML F1 14 i Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spdéika komandytowa

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ZARYS

1.017 Miasto/ City
Zabrze

1.018 Kod pocztowy / Postal code -

41-808

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Pod Borem 18

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Robert Zywczyk

1.022 Telefon / Phone
32 376 07 20

1.023 E-mail
zarys@zarys.com.pl

1.024 Faks/ Fax
32 376 06 91

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[:] I -..importera/ ...

1.037

importer

[J o -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

E] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... 2assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 N

[:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2016-10-19
9 <
PROKU
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / SignatuRYS Internatio ?("” 200.5pk.
Robe|

ID: 7896 4104 5060 WM1_F1_1.4 Strona - Page

3/3




Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
| 1 Ordinal number of form no. 2 within this notification
| 2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
D Pierwsze / First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

| 2005 15 case of change of device details please indicate the data being changed

2.009, 2.011 Zmiana nazwy handlowej wyrobu z [WOREK DO ZBIORKI MOCZU, typy: WOREK DO ZBIORKI
MOCZU z zaworem spustowym typu T, sterylny; WOREK DO ZBIORKI MOCZU w systemie zamknietym z
portem do pobierania prébek, sterylny] na [WOREK DO ZBIORKI MOCZU, typy: WOREK DO ZBIORKI MOCZU,
sterylny; WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania prébek, sterylny]

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
12,006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE [:] Wyrdb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
i : o= ! Reguia (jedli dotyczy)
: 2.007 Klasyfikacja / Classification 1 2.008 Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

[J2. wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

3. Wyréb medyczny klasy I steryiny / Class I medical device, sterile

[:] 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function |
[:l 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
l:l 6. Wyrob medyczny kiasy Ila / Class 11z medical device '
[J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class I1b medical device

[J8. wyréb medyczny kiasy III / Ciass 111 medical device

| 2009 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1)

WOREK DO ZBIORKI MOCZU

I 2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

WOREK DO ZBIORKI MOCZU, sterylny
WOREK DO ZBIORKI MOCZU z portem do pobierania prébek, sterylny
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

| 2013 Kod rodzajowy wg zast ej kiatury
i Code of generic device group according to applied nomenclature
31087

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

ZASTOSOWANIE:

* Wyrdb przeznaczony jest do dobowego,
pozaustrojowego zbierania moczu i innych
piynéw ustrojowych

WZASCIWOSCI:

* bezlateksowy worek o pojemnosci 2000ml
wykonany z PCV o grubosci 0,22mm (podwdéjna
scianka)

* podwdéjnie zgrzewana folia w celu
maksymalnego zabezpieczenia przed rozerwaniem
* skuteczna zastawka antyrefluksyijna
(bezzwrotna)

* szczelny zawdr spustowy szybkiego
oprézniania typu poprzecznego (T), obsiugiwany
jedna reka

e dren aczacy zakonczony uniwersalnym
tacznikiem schodkowym, standardowa diugosé
drenu 90cm (dostepne réwniez diugosci 110,
130, 150cm)

e dren wykonany z materialu zapobiegajacego
jego zaginaniu i skrecaniu sie, zapewniajacy
swobodny i skuteczny odpiyw moczu

e czytelna, tatwa do odczytu skala worka,
adekwatna do pomiaru diurezy, doktadnosé
pomiaru co 100ml

* wzmocnione otwory do podwieszenia pasujace
do standardowych wieszakodw

e tylna sScianka biata, ulatwiajaca
wizualizacje moczu

s sterylny

* opakowanie foliowe

[ 2.015 Po angielsku / In Engiish

USE: o
Used for 24hours collection of urine and
other body fluids

FEATURES:

* Latex free bag, capacity 2000ml, made of
0,22mm thick PVC (two layers)

e Double sealed PVC to prevent spilling of
fluids

s Effective inlet valve

e Tight T-valve, can be easily used with one
hand

* Connecting drain with universal ending,
standard length 90cm (other lengths available:
110cm, 130cm, 150cm)

e Drain made of material preventing bending,
twisting, allowing easy flow of the urine.

* Precise, easy to read, scale (every 100ml)
* Strengthened wholes for hanging, matching
standard hangers

* White back side making the urine easy to
notice

* Sterile

e Packed in PE bag

| 2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Iwona Gocyla

| 2.018 Telefon / Prone
32 376 07 0%

2.019 E-mail
iwona_gocyla@zarys.com.pl

| 2020 Faks/ Fax
32 370 38 08
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

MMMWWWMMwsHﬁMMMWaW
Please provide information concerning ali medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesii dotyczy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Zabrze Data / Date 2016-10-19
i . = e PR
Nazwisko / Name Robert Zywczyk Podpis / Signature 1 v internationg! GroOg sglz 0.0spk.
Robert Zywczy!

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna ¢ za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrcb zgodnie z pkt 1.
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(7

ZARYS

WNIOSEK

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zamowienia publicznego,
zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, zwraca sie z prosba 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 rozporzgdzeniem 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.z0.0.spk. | PodBorem 18, 41-808 Zabrze, Poland | 1.+48323760720 | ENISO13485:2016 | BDO 000003284 | NIP 6481997718
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