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Znak sprawy: Adm 9/2023

1.
Zatgcznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTY
W TRYBIE PODSTAWOWYM
O WARTOSCI SZACUNKOWEJ POWYZEJ 130 000 PLN

Przedmiot zamdwienia:
Dostawa drobnego sprzetu medycznego — znak sprawy Adm 9/2023

Dane dotyczace Zamawiajacego:

Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdarnsku
ul. Srebrniki 17, 80-282 Gdansk

tel. (58) 52-47-500; faks: (58) 52-47-520

NIP: 957-07-28-045, REGON: 000293462

Dane dotyczgce Wykonawcy:
Oferte sktadam samodzielnie

Nazwa: Zarys International Group sp. z 0.0. sp. k
Siedziba: ul. Pod Borem; 41-808 Zabrze
Nr tel./faks, e-mail 323760720/ 32376 07 66

nr NIP: 648-19-97-718

nr REGON: 273295877

Lider: NAZWA cveeeececeee et e AdIeS v
Partnerzy: NAZWA ..ooeiiiieere e e e Yo T

Osoba uprawniona do kontaktéw z Zamawiajacym lwona Popko
Telefon 32 376 07 57 e-mail przetargi@zarys.pl

Wykonawca jest mikro, matym lub srednim przedsiebiorca: FAK-/ NIE (niepotrzebne skreslic)
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Znak sprawy: Adm 9/2023

1. Zobowigzania Wykonawcy:
Zobowigzuje sie wykona¢ przedmiot zamdwienia: Dostawa drobnego sprzetu medycznego - znak sprawy Adm 9/2023
okreslony w SWZ w zakresie ponizszego pakietu, za kwote:

Pakiet 1

wartos¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

34 491,00 zt PLN netto + 2 759,28 zt PLN Vat = 37 250,28 zt PLN

stownie brutto trzydziesci siedem tysiecy dwiescie piec¢dziesigt ztotych dwadziescia osiem groszy

Pakiet 2

wartos¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

14 524,71 zt PLN netto + 1 161,98 zt PLN Vat = 15 686,69 zt PLN brutto

stownie brutto pietnascie tysiecy sze$éset osiemdziesigt sze$¢ ztotych sze$cédziesigt dziewiec groszy

Pakiet 5 (wypetni¢ nr pakietu i powielic¢ tyle razy na ile czesci sktadana jest oferta)
wartosc¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

44 454,00 zt PLN netto + 3 556,32 zt PLN Vat = 48 010,32 zt PLN brutto

stownie brutto czterdziesci osiem tysiecy dziesie¢ ztotych trzydziesci dwa grosze

Pakiet 6 (wypetni¢ nr pakietu i powielic¢ tyle razy na ile czesci sktadana jest oferta)
wartos¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

1 425,00 zt PLN netto + 114,00 zt PLN Vat = 1 539,00 zt PLN brutto

stfownie brutto ; jeden tysigc piecset trzydziesci dziewieé ztotych

Pakiet 7 (wypetnic nr pakietu i powielic tyle razy na ile czesci sktadana jest oferta)
wartosc¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

21 846,90 zt PLN netto + 2 557,75 PLN Vat = 24 404,65 zt PLN brutto

stownie brutto dwadziescia cztery tysigce czterysta cztery ztote szescédziesigt piec groszy;

Pakiet 14 (wypefnic¢ nr pakietu i powielic¢ tyle razy na ile czesci sktadana jest oferta)
wartos¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

1 940,00 zt PLN netto + 155,20 zt PLN Vat = 2 095,20 zt PLN brutto

stownie brutto dwa tysigce dziewiedédziesiat pie¢ ztotych dwadziescia groszy;

Pakiet 21 (wypetnic¢ nr pakietu i powielic¢ tyle razy na ile czesci sktadana jest oferta)
wartosc¢ netto wartosé VAT wartos¢ brutto

2 740,00 zt PLN netto + 219,20 zt PLN Vat = 2 959,20 zt PLN brutto

stfownie brutto dwa tysigce dziewieéset piecdziesigt dziewieé¢ ztotych dwadziescia groszy;

(nalezy dostosowac liczbe pakietdéw i ich nr do zakresu sktadanej oferty sposrod pakietéw: 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11,
12,13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21)

Zobowigzuje sie wykonad przedmiotowe zamdwienie w terminach wskazanych przez Zamawiajgcego w SWZ.
Oswiadczam, ze spetniam wszystkie wymagania zawarte w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia.

Oswiadczam, 7ze uwazam sie za zwigzanego niniejszg ofertg od terminu sktadania ofert do dnia okreslonego w SWZ.
Oswiadczam, ze w cenie oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty i sktadniki niezbedne do zrealizowania
zamdwienia i Zamawiajgcy nie poniesie zadnych dodatkowych kosztow.

Oswiadczam, ze uzyskatem wszelkie niezbedne informacje konieczne do sporzadzenia oferty.

Akceptuje warunki okreslone przez Zamawiajgcego w SWZ i nie zgtaszam do nich zastrzezen.

ik wnN

N
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Znak sprawy: Adm 9/2023

8. W przypadku wyboru naszej oferty zobowigzuje sie do podpisania umowy o udzielenie zaméwienia publicznego wg
akceptowanego przez nas Projektu umowy w terminie okres$lonym przez Zamawiajgcego, nie pdzniej jednak niz przed
uptywem terminu zwigzania oferta.

9. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO (rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1) wobec o0s6b
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamoéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

10. Jednoczes$nie zobowigzuje sie wypetni¢ obowigzek informacyjny przewidziany w art. 13 lub 14 RODO w stosunku do
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu realizacji umowy, po jej
zawarciu.

11. Nastepujgce czesci zamdwienia zamierzamy powierzy¢ Podwykonawcom*:

L.p. Nazwa czesci zamdwienia (zakres prac powierzony Podwykonawcy)
1.
2.
3.

* w przypadku nie wypetnienia punktu 11) dotyczqcego Podwykonawcdw Zamawiajgcy uzna, Zze Wykonawca bedzie
wykonywat catos¢ zamdwienia publicznego osobiscie

12. Powotuje/emy sie na zasoby innych podmiotéw na zasadach okreslonych w art.118 ustawy Pzp, w celu wykazania

spetniania warunkdéw udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy Pzp (poda¢ nazwe
podmiotu):

L.p. Nazwa (firma) Podwykonawcy
1.
2.
3.
* w przypadku nie wypetnienia punktu 12) dotyczgcego powotywania sie na zasoby innych podmiotéw Zamawiajgcy

uzna, ze Wykonawca sam spetnia warunki udziatu w postepowaniu

13. Zastrzezenie Wykonawcy.

Zgodnie z art. 18 ust. 3 ustawy Prawo zamdwien publicznych zastrzegam w ofercie informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.
U.z2022r. poz. 1233).

Nizej wymienione dokumenty sktadajace sie na oferte nie moga by¢ ogdlnie udostepnione:

Zataczniki do oferty:

1. Formularz cenowy wg zatgcznika nr 2 do SWZ

2. Oswiadczenie wg zatgcznika nr 3 do SWZ

3. Karty techniczne (jezeli dotyczy)

4. Prébki wystane za posrednictwem operatora pocztowego, kuriera lub ztozone osobiscie (jezeli dotyczy)
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Znak sprawy: Adm 9/2023

Zabrze, 23.03.2023r.
Miejscowos¢, data (imie i nazwisko)
podpis uprawnionego przedstawiciela Wykonawcy
Dokument nalezy podpisac kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
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Znak sprawy: Adm 9/2023

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, w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

Iwona Popko, Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/ wykonawcy wspodlnie ubiegajgceqo sie o udzielenie zaméwienial

podmiotu udostepniajacego zasoby

UWZGLEDNIAJACE PRZESEANKI WYKLUCZENIA Z ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ
SLUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Dostawa drobnego sprzetu medycznego - znak
sprawy Adm 9/2023, prowadzonego przez Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdansku,
oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA:

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

2. [UWAGA: zastosowac, gdy zachodzg przestanki wykluczenia z art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy Pzp, a wykonawca korzysta z procedury

samooczyszczenia, o ktérej mowa w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp]
Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
............. ustawy PZp (podac¢ majgcg zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2i 5 ustawy Pzp).
Jednoczesnie odwiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem
nastepujgce srodki naprawcze i ZapobiEgaWCZE: ..........iuie i

3. 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. 0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu

agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2022 poz. 835)’.

' Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursu
prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

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

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu
pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i
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Znak sprawy: Adm 9/2023

OSWIADCZENIE DOTYCZACE WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU:

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w rozdziale XVII SWZ.

[UWAGA: stosuje tylko wykonawca/ wykonawca wspolnie ubiegajgcy sie o zamowienie, ktory polega na zdolnoSciach lub sytuacji podmiotéw

udostepniajgcych zasoby, a jednoczesnie samodzielnie w pewnym zakresie wykazuje spetnianie warunkow, oraz podmiot udostepniajgcy zasoby]

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez zamawiajgcego w rozdziale XVII SWZ

W NASIEPUJGCYM ZAK S O ... ittt et e

INFORMACJA W ZWIAZKU Z POLEGANIEM NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTOW
UDOSTEPNIAJACYCH ZASOBY:

[UWAGA: stosuje tylko wykonawca/ wykonawca wspolnie ubiegajgcy sie o zamowienie, ktory polega na zdolnoSciach lub sytuacji podmiotéw

udostepniajgcych zasoby]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych przez zamawiajgcego
w rozdziale XVII SWZ, polegam na zdolnosciach lub sytuacji nastepujgcego/ych podmiotu/ow udostepniajgcych

zasoby: (wskazac nazwe/y pOdmIOtU/OW). ...............c..cceeceeeieeeeeieeeeeeeieee w nastepujgcym zakresie: ...........ccoceeiennnn.
(okresli¢ odpowiedni zakres udostepnianych zasobdw dla wskazanego podmiotu).
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w  powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w

btad przy przedstawianiu informaciji.
INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujagce podmiotowe $rodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg bezptatnych i

ogolnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych Srodkéw:

1) KRS-https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-glowna/index.html

(wskazac podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacji)

(wskazac podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzgd lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacji)

23.03.2023r.
Data; kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis zaufany lub podpis osobisty

rozporzgdzeniu 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 rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym 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 rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
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 $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Adm 9/2023 FORMULARZ CENOWY Zatgcznik nr 2 do SWZ
FORMULARZ CENOWY
Pakiet 1 — Drobny sprzet medyczny
LOSE WARTOSC WARTOSC VAT WARTOSC
1ILOSC : CENA NETTO | PODATEK CENA NETTO ZA ZA PODANA BRUTTO ZA
L.P. NAZWA SZTUK OPAKSWAN szt/op VAT % BRUTTO | PODANA ILOSC ILOSC PODANA ILOSC KOD EAN
OPAKOWAN OPAKOWAN OPAKOWAN
Sterylny aparat do podawania ptynéw infuzyjnych, sterylny, w catosci bezftalonowy(informacja umieszczona na
1 pojedynczym opakowamu),kgmora kroplowa wykonana z PP, wielko$ci min.60mm, .1g{a biorcza $cigta, ) 15 000 15000 1,00 2t 8% 1,08 21 15 000,00 2t 120000 2t 16 200,00 2t 5007996836475
dwuptaszczyznowa, wzmacniana, rolkowy regulator przeptywu, aparat pakowany pojedynczo, opakowania typu
blister papier-folia
2 Stgzy_]cdnorazowcf, gumowc? badz b{czlat{cslfo'wc w rolccf, op 25-SOSzt'/rollfa, rp(l:rforaqa umozliwiajgca oderwanie 2500 100 740 2t 3% 7.99 2t 740,00 2t 59,20 24 79920 21 5007996852277
pojedynczego odcinka mozliwa zmiana iloéci opakowan z zachowaniem ilosci sztuk
3 Zatyczka uniwersalna do cewnika Foley'a, rozmiar uniwersalny, jatowa, pakowana pojedynczo 200 200 0,50 zt 8% 0,54 zt 100,00 zt 8,00 zt 108,00 zt 8695476017397
Silikonowy cewnik Foleya dwudrozny z plastikowa zastawka do napetniania balonu z 10 ml strzykawka napetniona
gliceryna. Atraumatyczna, zamknigta koncowka oraz dwa otwory drenujace. Wewnatrz opakowania zatyczka do
cewnika. Lacznik kodowany kolorystycznie zaleznie od rozmiaru. Na cewniku fabrycznie umieszczony rozmiar
4 (Fr/Ch) i pojemnos¢ balonu (ml/cc). Pakowany podwdjnie: wewnetrzny worek foliowy z min. podwojna perforacja 50 50 13,50 zt 8% 14,58 zt 675,00 zt 54,00 zt 729,00 zt 5907996867967
oraz zewngtrzne opakowanie typu folia-papier z listkami utatwiajacymi otwieranie (min. 1cm). Na opakowaniu
fabrycznie umieszczone: nr katalogowy, rozmiar, data produkcji, numer serii, data waznosci, sposob sterylizacji oraz
napisy w jezyku polskim
5907996856800 - CH14
5907996856831 - CH16
5907996856862 - CH18
5 Cewnik Foley'a nr 14)16)18)22)24)26)28 bez lateksu 200 200 11,00 zt 8% 11,88 zt 2 200,00 zt 176,00 zt 2376,00zt | 5907996857036 - CH22
5907996857067 - CH24
5907996838912 - CH26
5907996871537 - CH28
. . 5907996807000 - CH16
6 Cewnik do odsysania CH nr 16)18 100 100 0,40 zt 8% 0,43 zt 40,00 zt 3,20 zt 43,20 zt 5007996807031 - CHI8
7 Cewnik dwudrozny do podawania tlenu 100 100 0,90 zt 8% 0,97 zt 90,00 zt 7,20 zt 97,20 zt 5907996810208
8 Pojemnik do dobowej zbidrki moczu /2 litry/ 50 50 6,30 zt 8% 6,80 zt 315,00 zt 25,20 zt 340,20 zt 2007996813114
. . . 5907996821822 - rozm. 3
9 Rurki Meyo nr 3)4. Zamawiajacy dopuszcza rurki Guedel 60 60 0,90 zt 8% 0,97 zt 54,00 zt 4,32z 58,32 zt 5007996821846 - rozm 4
S 5907996861231 - CH16
(¥
10 |Sonda do aspiracji CH nr 16/18 60 60 0,80 zt 8% 0,86 zt 48,00 zt 3,84 zt 51,84 zt 5007996861262 - CHIS
11 [Strzykawka jednorazowego * uzytku 2 ml op 100szt 30 000 300 11,00 zt 8% 11,88 zt 3300,00 zt 264,00 zt 3 564,00 zt 5907996862238
12 |Strzykawka jednorazowego* uzytku 5 ml op 100szt 20 000 200 13,00 zt 8% 14,04 zt 2 600,00 zt 208,00 zt 2 808,00 zt 5907996862269
13 [Strzykawka jednorazowego* uzytku 10 ml op 100szt 4000 40 19,00 zt 8% 20,52 zt 760,00 zt 60,80 zt 820,80 zt 5907996862290
14 |Strzykawka jednorazowego* uzytku 20 ml op 50 - 80szt 2500 50 14,00 zt 8% 15,12 z 700,00 zt 56,00 zt 756,00 zt 5907996862320
15 |Strzykawka Janet 100 ml 100 100 1,40 zt 8% 1,51zt 140,00 zt 11,20 zt 151,20 zt 5907996855742
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5907996861231 - CH16
16  |Zglebnik zotadkowy nr 16/18/20 50 50 0,80 zt 8% 0,86 zt 40,00 zt 3,20 z 43,20zt [ 5907996861262 - CH18
5907996861293 - CH20
5907996819966 - 3.0
5907996819997 - 3.5
5907996820023 - 4.0
5907996820054 - 4.5
Rurki intubacyjne wykonane z termoplastycznego PVC, zapewniajacego duzg elastyczno$¢, mankiet 5907996820085 - 5.0
niskoci$nieniowy o cienkich $cianach, silikonowana o zwigkszonym poslizgu, posiada gladkie $cianki dla utatwienia 5907996820115 - 5.5
intubacji i odsysania, wyposazona w otwér Murphy'ego o zaokraglonych krawedziach, gtadko zakonczona, gtadko 3907996820146 - 6.0
17 JLLocsysama, wyposazora W otwor M WPy e agiony eczach, & na, g1acko 60 60 5607t 8% 6,052 336,00 24 26,88 24 362,887t | 5907996820177 - 6.5
potaczona z mankietem. Na catej dtugosci rurki jest widoczna linia rtg, czytelnie oznaczona przez podwojny znacznik 5907996820207 - 7.0
glebokosci, podziatke centymetrowa, znak skracania rurki, oznakowany balonik kontrolny z zaworkiem zwrotnym, 5907996820238 - 7:5
nie zawiera lateksu. w rozmiarach 3.0-10.0, okreslanych kazdorazowo w zaméwieniu 5907996820269 - 8.0
5907996820290 - 8.5
5907996820320 - 9.0
5907996820351 - 9.5
5907996820382 - 10.0
s . . . . . . 5907996820863- FR 6
18 Gl?tl’(le., st.erylne prowadnice do rurek intubacyjnych o rozmiarach 6,10,14 FR/Ch okre$lanych kazdorazowo w 60 60 6,10 21 3% 6,59 21 366,00 21 29,28 71 395,28 71 5007996820894 - FR 10
zamowientu 5907996820924 - FR 14
19 ApllkaFo}' do pobierania p’[}fnovy z butel'ek wyposaZf)nych w filtr bakteryjny,,zaWIera_]qcy zamykang otoczke 1000 1000 1,60 2t 3% 1732 1600 128,00 2t 1728,00 2t 5007996834587
ochraniajaca przed kontaminacja (pasujacy do Kabi Pac, Ecoflac oraz workow)
20  |Maski do tlenoterapii biernej dla dorostych i dzieci, z drenem i rezerwuarem, rozm. M,L 150 150 4,00 zt 8% 4,32z 600,00 zt 48,00 zt 648,00 zt 21%779999227%3‘;_1\5
Maski krtaniowe o nr 2-6 (rozmiar kazdorazowo okreslany przy zamowieniu) , sterylne, jednorazowe,wzmocniony
koniuszek mankietu nie podwijajacy si¢ podczas zaktadania. Identyfikacja rozmiaru na baloniku lub korpusie. 5907996882854 - rozm. 1
- rurka 1 mankiet uformowane jako jedna cato$¢ 5907996882885 - rozm. 1,5
- wyjatkowo migkki mankiet zapewniajacy 3907996882915 - rozm. 2
21 . e . . . AT . . 20 20 19,20 zt 8% 20,74 zt 384,00 zt 30,72 zt 414,72 zt | 5907996882946 - rozm. 2,5
- balonik kontrolny umozliwiajacy identyfikacje rozmiaru maski (jezeli nie oznaczona na korpusie) oraz precyzyjne 5007996882977 - rozm. 3
okreslenie stopnia wypetnienia mankietu metoda dotykowa, 5907996883004 - rozm. " 4
- znaczniki glgbokosci 5907996883035 - rozm. 5*
- produkt bezlateksowy
Staza automatyczna, - zamek bez metalowych elementow,
22 |- fatwa do obstugi jedna r¢ka, 50 50 5,00 zt 8% 5,40 zt 250,00 zt 20,00 zt 270,00 zt 5907996833511
- odporna na dezynfekcj¢ chemiczng.
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23

Worki do zbiérki moczu z drenem 90 i 150cm, z zaworem spustowym poprzeczny typu T, pakowane pojedynczo,
podtaczane do cewnika, z mozliwo$cia zawieszenia na standardowym zewnetrznym wieszaku badz z wlasnym
wieszakiem, pojemnos$¢ 2-2,51, z oznaczeniem stopnia wypehienia w ml, jatowe

300

300

2,00zt

8%

2,16z

600,00 zt

48,00 zt

648,00 zt

5907996819072 - 90cm
5907996805754 - 150cm

24

Wieszak do workéw na mocz pojedynczy

100

100

0,85 zt

8%

0,92 zt

85,00 zt

6,80 zt

91,80 zt

5907996811489

25

Lacznik uniwersalny dren — sonda/cewik, schodkowy, dtugosci ok Scm

200

200

4,00 zt

8%

4,32z

800,00 zt

64,00 zt

864,00 zt

2007996817146

26

Dren taczacy do odsysania, wykonany z medycznego, elastycznego PCV, wzdhuz drenu specjalne wzmocnienia
zapobiegajace zaginaniu i zasysaniu drenu, jatlowy, pakowany podwojnie w foliowe opakowanie wewngtrzne oraz
foliowo-papierowe opakowanie zewngtrzne CH30 dtugo$¢ 300cm, 7,0mm/10,0mm

150

150

3,90 zt

8%

4,21z

585,00 zt

46,80 zt

631,80 zt

5907996833238

27

Koc ogrzewajacy, jednorazowego uzytku, niejatowy, wykonany z widkniny z poliestrowym wypetnieniem, zgodny z
normag EN 13795:2011, szyty ultradzwigkowo, mozliwo$¢ podgrzewania w urzadzeniu podgrzewajacym,rozmiar 210
190x110cm,

300

6,66 zt

8%

7,19zt

1998,00 zt

159,84 zt

2157,84 zt

5907996832149

28

ostrza do skalpeli, sterylne, oznaczone symbolem CE, nr. 11, 22, op.100 szt.

500

17,00 zt

8%

18,36 zt

85,00 zt

6,80 zt

91,80 zt

5907996870936 - rozm 11
5907996871056 - rozm. 22

Razem:

34 491,00 zt

37 250,28 zt

*poz. 11-14

* przezroczysty polipropylenowy cylinder, umozliwiajacy doskonata wizualizacje zawartosci, precyzyjnie
oznakowany

» strzykawki trzyczesciowe, typu luer

» oznaczone symbolem CE

» minimalna obj¢to$¢ zalegajaca (przestrzen martwa)

« kryza ograniczajaca, zabezpieczajaca przed przypadkowym wysunigciem ttoka

caty asortyment dopuszczony od obrotu na terenie UE, oznaczony i spetniajacy wymogi normy CE

* zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem
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Pakiet 2 — Narzedzia ostre - igly, nakluwacze, koreczki do kaniul, zawory beziglowe do aparatéw do wlewéw
iy ILOSC WARTOSC WARTOSC VAT WARTOSC
L.P. NAZWA ;]igai OPAKOWAN CENA/(?IETTO P?/DA?,T; K BEE??O NETTO ZA ZA PODANA BRUTTO ZA KOD EAN
P ‘ PODANA ILOSC ILOSC PODANA ILOSC
1 Igha iniekcyjne jednorazowego uzytku 0,5  G25, dt. 25mm 2 000 20 3,20 z 8% 3,46 zt 64,00 zt 5,12z 69,12 zt 5907996836130
2 Igta iniekcyjne jednorazowego uzytku 0,7 G22, dt 40mm 5000 50 3,20 zt 8% 3,46 zt 160,00 zt 12,80 zt 172,80 zt 5907996836192
3 Igta iniekcyjne jednorazowego uzytku 0,8  G21, dt. 40mm 60 000 600 3,20 zt 8% 3,46 zt 1920,00 zt 153,60 zt 2 073,60 zt 5907996836239
Kaniula z biomateriatu, z blokadg z zabezpieczeniem przeciwko zaktuciu, zachlapaniu i niekontrolowanemu rozpryskowi krwi —
4 mechanizm, ktory w pelni zamyka ostrze i $wiatlo igly bez ftalanow i lateksu, pediatryczna, bez poru gornego. -19mm G24, 120 3 65,62 zt 8% 70,87 zt 196,86 zt 15,75 zt 212,61zt 5907996879359
przeptyw 23ml/min, po 50szt.
5 Kamula‘z blomyaterla{u, z .blokadq z zabezP{ec.zenleTn przeciwko z’ak}.ucm, zachlapaniu i mekonlrolowanemg rozpryskowi krwi — 4000 30 63,00 2t 8% 68,04 2t 5 040,00 2} 403,20 7t 544320 74 5907996879335
mechanizm, ktory w pelni zamyka ostrze i §wiatlo igly bez ftalanow i lateksu, -0,9 G22, przeptyw 36ml/min
Kaniula z biomateriatu, z blokadg z zabezpieczeniem przeciwko zakluciu, zachlapaniu i niekontrolowanemu rozpryskowi krwi — o
7 79311
6 mechanizm, ktéry w pelni zamyka ostrze i $wiatlo igly bez ftalanow i lateksu - 1,1 G20, przeplyw 61ml/min 2500 50 63,252t 8% 68,312t 316250 ¢ 253,002 341550 5907996879
Kaniula z biomateriatu, z blokada z zabezpieczeniem przeciwko zaktuciu, zachlapaniu i niekontrolowanemu rozpryskowi krwi —
5
7 mechanizm, ktory w petni zamyka ostrze i $wiatlo igly bez ftalanow i lateksu -1,3 G18, przeptyw 100ml/min 300 6 63252 8% 68312t 37950 30362 409,862 o07996879298
Kaniula z biomateriatu, z blokada z zabezpieczeniem przeciwko zaktuciu, zachlapaniu i niekontrolowanemu rozpryskowi krwi —
25 zt % 1zt 2 t 20,24 zt 273,24 zt 5907996879274
8 mechanizm, ktoéry w pelni zamyka ostrze i $wiatlo igly bez ftalanow i lateksu -1,5 G17, przeptyw 142ml/min 200 4 63,252 8% 68,312 53,002 0,242 3,242
5907996876167 - 25G
5907996876143 - 23G
Kaniule do wktu¢ dozylnych w formie motylka z precyzyjnym szlifem i powloka silikonowa Skrzydetka oznaczone kolorami 5907996876129 - 22G
9 | alesnic od rozmiaru 7 kocowka Luer-Lock op 50 sztuk* 300 3 13952 8% 15,072 41852 3,352 45,202 5007996876105 - 21G
5907996876082 - 20G
5907996876068 - 19G
R A .. i . 5907996855599 - 2,4mm
10 |Jednorazowe nakluwacze do pozyskiwania krwi kapilarnej, igla 21G, gleboko$¢ naktucia 1,8mm, sterylne op. max 200szt. 10 000 100 13,95 zt 8% 15,07 zt 1395,00 zt 111,60 zt 1506,60 zt 5907996855575 - 1. 8mm*
Igta tgpa do bezpiecznego pobierania lekow z fiolek wielodawkowych, 18G, 1,2 x 40 mm, 18G x 50mm z ostrzem $cigtym pod
11 katem 45°, ktore zapobiega fragmentacji materiatu korka, z nasadka w kolorze czerwonym albo rézowym dla tatwej identyfikacji 10 000 100 6,90 zt 8% 7,45zt 690,00 zt 55,20 zt 745,20 zt 5907996855551
igly tepej, bez filtra, op 100szt, z ostrzem scigtym pod katem 45°, ktore zapobiega fragmentacji materiatu korka, bez filtra
- .
;%}éiosm)wo ;ggmopakowame max.100szt 5007996863358 - 31G
12 * O 3 000 30 10,90 zt 8% 11,77 zt 327,00 zt 26,16 zt 353,16 zt 5907996863396 - 30G
30 G 8mm x 0,30mm 5007996863419 - 29G
29 G 12,7 mm x 0,33mm
13 korek dwu‘ﬁ,lnkcyjny typu Combi, m.&;sko/?enskl, pakowany pO]edyﬂCZ(?, W sposob ljllelWla_]qu wycquam? po Jedne] sztuce z 10000 100 8,95 7t 8% 9,67 2 895,00 7t 71,60 2t 966,60 7t 5007996853304
opakowania zborczego do zamykania kaniul obwodowych oraz aparatoéw do wlewow, sterylny, opakownaie zbiorcze 100szt
Razem: 14 524,71 zt 15 686,69 zt
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kompatybilne ze wstrzykiwaczami: Amylin - Eli Lilly:Byetta Pen
BBraun:Omnican Pen 31 & 32

Berlin Chemie:Berlipen 301 & 302,Berlipen Areo

Bioton / Copernicus:GensuPen

Eli Lilly:HumaPen Ergo,HumaPen Luxura & HumaPen Luxura HD,HumaPen Memoir,Humalog Pen,Humulin Pen,KwikPen,Humatropen® & Humatropen® 3,Forteo
Novo Nordisk: NovoPen® 1.5,NovoPen & NovoPen 3® Demi,NovoPen 4,NovoPen Echo,NovoPen Junior,Flexpen,Innovo,Novolet

Owen Mumford:AutoPen Classic 3/1 & 3/2,AutoPen Special Edition 3/1 & 3/2,AutoPen 24 3/1 & 3/2

Polfa Tarchomin S.A./ Owen Mumford: Autopen

Polfa Tarchomin S.A. / Ypsomed:Ypsopen

Sanofi Aventis:OptiClik,Optipen Pro 1 & 2,0ptiSet,SoloStar,ClikStar

Yp d:Ypsopen

*poz.11

* poz 4-8

*jatowa, igla z ostrzem w ksztalcie litery V, zaopatrzona w automatyczny zatrzask, samozaktadajgcy si¢ po wycofaniu igly z kaniuli zabezpieczajgcy koniec igly przed przypadkowym zaktuciem si¢. Port do dodatkowych wstrzyknigé

samozamykajacy si¢. Kolory poszczegdlnych rozmiaréw muszg odpowiada¢ romiazrowi kaniulizgodnie z norma ISO. Kaniula wykonana z poliuretanu. Ostonka aktywowana w momencie wycofania igly. Przezroczysta komora
kontrolna umoztiwiajaca wzrokowe potwierdzenie prawidtowego wklucia. Wszystkie kaniule od jednego producenta

*zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem

Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdarsku
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FORMULARZ CENOWY
Pakiet 5 — Rekawice medyczne
ILOSC WARTOSC WARTOSC VAT WARTOSC
1ILOSC . PODATEK CENA NETTO ZA ZA PODANA BRUTTO ZA
LP. NAZWA SZTUK OPAKOWAN | CENANETTO |~y xr g, BRUTTO | PODANA ILOSC ILOSC PODANA ILOSC KODEAN
OPAKOWAN OPAKOWAN OPAKOWAN
Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejalowe*
-rozm. XS/ S/M/L/XL bezpudrowe, ksztalt uniwersalny, kolor- zamawiajacy nie dopuszcza koloru czarnego,
mankiet rolowany, powierzchnia zewngtrzna mikroteksturowana z tekstura na min. na koncach palcow,
polimeryzowane po obu stronach, dtugos¢ rgkawicy minimum 255-275 mm, grubos¢ na palcu 0,10-0,11 mm, na xs - 5907996878321; s -
dtoni 0.06- 0,08 mm, mm, posiadajagce AQL 1.01-1,5, posiadajace certyfikat wyrobu medycznego klasy 1,§rodek 5907996878345, m -
1 ochrony osobistek kat.III, rgkawice przebadane na przenikanie mikroorganizmow zgodnie z ASTM F1671, rekawice 600 000 3000 13,95 8% 15,07 41 850,00 zt 3348,00 45 198,00 zt 5907996878369; 1-
odpowiednie do kontaktu z zywnoscia, spetniajace normy EN455, EN374 z wyt. pkt 5.3.2, EN388,ASTMF1671; 5907996878383; xI -
rekawice o parametrach fizycznych: Sita przy zerwaniu > 6 N w czasie okresu trwatoéci przed starzeniem, 5907996878406
oznakowany fabrycznie poziom AQL 1,0-1,5, oznakowane data produkcji i data waznosci oraz numerem serii,
opakowanie 100-200 sztuk, opakowanie o wymiarach dt.. 250mm szer. 125, glgbokosc min.70mm max 85mm- z
uwagi na posiadane przez szpital podajniki
Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejalowe* nitrylowe, bezpudrowe, ksztat uniwersalny, dostgpne w rozmiarach xs -5907996872480; s -
XS -XL, kolor - inny niz czarny. Obustronie polimeryzowane, dlugosc min. 240mm, grubosc na palcu 0,10-0,11, sita 5907996872503; m -
2 |zrywu przed starzeniem min. 8N, opakowanie oznaczone poziomem AQL 1,0-1,5, oznakowane jako wyrob 15 000 300 8,19 8% 8,85 2 457,00 zt 196,56 2653,56 zt 5907996872527; 1-
medyczny, spelniajace wymogi srodka ochrony osobistej kat. III, klasy 1, opakowanie po 50szt., spetniajace wymogi 5907996872541; xI-
norm: EN455, EN165-1:2015 5907996872565
Rekawice chirurgiczne jalowe, (pakowane parami). Ksztalt anatomiczny. Mankiet rolowany, Bezpudrowe,
lateksowe. 6,0 - 200799686468; 6,5
Powierzchnia mikroteksturowana, wewnatrz pokryta polimerem. Grubosci- na palcu grubos¢ na palcu do 0,23mm, na 200799686469; 7,0 -
dtoni do 0.120mm, na mankiecie do 0.16 - 0,22 mm. Diugo$¢ min. 280 mm 200799686470; 7,5 -
3 |Poziom protein lateksu <60ug/g badane metoda Lowryego- potwierdzone przez producenta 300 150 0,98 8% 1,06 147,00 zt 11,76 158,76 zt |  200799686471; 8,0 -
AQL 1,0 -1,5. Sita przy rozerwaniu przed starzeniem min 6 N, rozmiary 6,0 -9,0, dtugos¢ r¢gkawicy rekawice zgodne 200799686472; 8.5 -
z Dyrektywa o Wyrobie Medycznym MDD 93/42/EEC w klasie la, rgkawice zgodne z EN 455, rekawice 200799686473; 9,0 -
przebadane na przenikanie mikroorganizméw zgodnie z ASTM F1671, oznakowane oznakowane data waznosci i 200799686474;
numerem serii.
Razem: 44 454,00 21 48 010,32 2t
* Zamawiajacy wymaga kart technicznych producenta potwierdzajacych parametry techniczne, nie starsze niz 2019r, wraz z oferta oraz probek, calego opakowania najwigkszego rozmiaru. Przeliczenia w poz.1 zgodnie z opakowaniem 100szt., poz. 2 -przeliczone zgodnie z
opakowaniem 50szt
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FORMULARZ CENOWY
Pakiet 6 - Fartuchy foliowe
ILOSC PODATEK CENA WARTOSC WARTOSC
Ip NAZWA ILOSC SZT OPAKOWAN* CENA NETTO VAT BRUTTO NETTO WARTOSC VAT BRUTTO KOD EAN
1 Fanth z f?lll - przedni, wykonany z folii PE,zaktadany przez glowg, bezregkawow, zawiazywany z tyhu, gr. folii 30- 3000 30 4750 3% 5130 142500 21 114.00 1539,00 21 5007996876198
40 mikronoéw/ jednorazowy, rozm.87x150cm +/-5cm**
Razem: 1425,00 zt 1539,00 zt
*zgodnie z dopuszczeniem zaoferowano opakowanie handlowe a’100szt z przeliczeniem podanych ilosci
**zaoferowano zgodnie z dopuszczeniem
FORMULARZ CENOWY
Pakiet 7 — Inne materialy medyczne
CENA NETTO WARTOSC o WARTOSC
WARTOSC VAT
o 4 SZT/OP (w NETTO ZA BRUTTO ZA
ILOSC ILOSC PODATEK CENA o ZA PODANA .
L.P. NAZWA SZTUK OPAKOWAN pryzyp?ldlfu' ) VAT % BRUTTO PODANA ILOSC ILOSC SZTUK/ PODANA ILOSC KOD EAN
okreslenia ilosci SZTUK/ OPAKOWAN SZTUK/
op) OPAKOWAN OPAKOWAN
Kieliszki do lekow, z\ tworzywa, jednorazowe, umozliwiajace ukfadanie w stosy (stozkowe badz z odp. wcigciem w
1 podstawie),tworzywo barwione badz bezbarwne, poj. 25ml - 30ml, op. 100szt.z mozliwoscia przeliczenia ilosci opakowan 700 000 7778 1,80 zt 8% 1,94 zt 14 000,40 zt 1120,03 zt 15120,43 zt 5907996810376
zbiorczych, sklasyfikowanych jako wyréb medyczny
Jednorazowy pojemnik do zuzytych igiet, ostrych narzedzi o poj.0,2-0,7- 1 i 21, oznakowany zgodnie z obowiazujacymi
rzepisami w tym zakresie, w ksztalcie np.. walca albo waiderka, ilos¢ poszczegolnych wielko$ci bedzie okreslana w zaméwieniu 3907996817214 - 0,71
2 b . L Co Y ) ., . ’ 4000 4000 1,35z 23% 1,66 zt 5 400,00 zt 1242,00 zt 6 642,00 zt 5907996815852 - 11
Opakowanie na ostre odpady medyczne zgodnie z Rozp. MZ z dn. 5.10.2017 (Dz.U.2017 poz.1975) z p6zn. zm. w sprawie 5907996815876 - 21
szczegOlowego postgowania z odpadami medycznymi -
3 Pojemnik do katu, z fopatka - 18 -30 ml sterylny 350 350 0,32 zt 8% 0,35zt 112,00 zt 8,96 zt 120,96 zt 9990000002651
4 miska nerkowata jednorazowego uzytku poj.0,5 - 071 op 250szt 10 000 34 61,25 zt 8% 66,15 zt 2 082,50 zt 166,60 zt 2249,10 zt 9990000002665
5 Szpatulki laryngologiczne, drewniane, sterylne, pakowane pojedynczo opakowanie zbiorcze max. 100szt. 4 000 40 6,30 zt 8% 6,80 zt 252,00 zt 20,16 zt 272,16 zt 5907996878994
Razem: 21 846,90 zt 24 404,65 zt
Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdarsku Strona7z8




Adm 9/2023 FORMULARZ CENOWY Zatgcznik nr 2 do SWZ
FORMULARZ CENOWY
Pakiet 14 — Baseny i kaczki sanitarne
ILOSC ILOSC CENA IEJVEATI;TOOZS/S B\Kﬁlggsch WARTOSC
Lp. OPIS ASORTYMENTU SZTUK opakowaK | CENANETTO VAT% BRUTTO | PODANA ILOSC | PODANA ILOSC P §§E§X?L%’; & KOD EAN
OPAKOWAN OPAKOWAN
1 ptaski basen sanitarny z tworzywa, nieprzejrzysty, w pokrywa 100 100 12,95 zt 8% 13,99 zt 1295,00 zt 1.398,60 zt 1 398,60 zt 200799684046
2 Kaczka sanltamfi m¢ska/ze1'15'ka, vaol badz mep{zejrzysta, wykonana z tworzywa np.polipropylenu, z pokrywka, 100 100 6.45 2t 8% 6.97 2t 645,00 2t 696,60 2t 696,60 21 200799684047
1000ml, z podziatka, z mozliwoscia dezynfekeji w dezynfektorze
Razem: 1 940,00 z¢ 2 095,20 zt
FORMULARZ CENOWY
Pakiet 21 ter try bezdotykowe
o 1LOSC WARTOSC | WARTOSC VAT WARTOSC
L.P. NAZWA ;;glslf( OPAKOWAN | CENA NETTO P(\)/?\/_\FT; K BEIIEJ??O NETTO ZA ZA PODANA BRUTTO ZA KOD EAN
¢ PODANA ILOSC ILOSC PODANA ILOSC
bezdotykowy, elektroniczny, na podczerwien, pomiar na czole, $wietlny wskaznik miejsca pomiaru, temperatura
ciata, Automatyczne wytaczenieTak
Doktadnos$¢ pomiaru termometru£0.2 °C
1 Zakres pomiaru temperatury ciata34.4 °C —42.2 °C 40 40 68,50 zt 8% 73,98 zt 2 740,00 zt 219,20 zt 2 959,20 zt nie dotyczy
Czas pomiaru temperaturyponizej 2 sekund
Podziatka na wyswietlaczu0.1 °C,Automatyczny ODLEGLOSC-PODCZAS-POMIARU 5-15 cm SKALA-
POMIARU °C WYSWIETLACZ LCD GWARANCIJA 3 lata (36 miesi¢cy
Razem: 2 740,00 zt 2 959,20 zt
Dokument nalezy podpisa¢ kwalifikowanym podpisem 23.03.2023r.
elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym (data i podpis)
Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdarsku Strona8z8
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LARYS

Wojewaddzki Szpital Psychiatryczny
im. prof. Tadeusza Bilikiewicza

UL. Srebrniki 17

80 - 282 Gdanisk

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym:

Dostawa drobnego sprzetu medycznego, znak sprawy: Adm 9/2023

WYKAZ PROBEK

Pakiet 5

Pozycja 1 - ZARYS-RNB-XL-100 Rekawice easyCARE nitrylowe, bezpudrowe rozm. XL - 1 op.
Pozycja 2 - ZARYS-RNBSCO3L Rekawice mediCARE nitrylowe, bezpudrowe, opak. typu
SafeDon COMPACT, rozm. L -1 op.

ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. SIEDZIBA FIRMY CENTRUM LOGISTYCZNE EN ISO 13485:2016
tel. 32376 07 20, fax 32 376 07 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



TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

(%

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-08-01

ZARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: 2022-12-09

INFORMACIJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

REF model Rozmiar
RNB-XS-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
— - - - XS
RNB-XS-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
RNB-S-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe s
identyfikacja wyrobu RNB-S-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
(modele, rozmiary, RNB-M-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
numery katalogowe) RNB-M-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
RNB-L-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe L
RNB-L-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
RNB-XL-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe oL
RNB-XL-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
producent ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, strona
adres producenta SRN  [PL-MF-000000410 ) www.zarys.pl
Polska internetowa
klasyfikacja wyrobu medycznego klasa | reguta 5
klasyfikacja Srodka Ochrony Indywidualnej kategoria |l typ zgodnie z norma EN ISO 374-1 |B
numer certyfikatu
. rtyf < Jednostka
badania typu UE Srodka |2777/10648-04/E09-01 . o .
Notyfikowana SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business Park, Clonee,

Ochrony Indywidualnej

bioraca udziatw |Co. Meath, D15 YN2P, Irlandia

numer Jednostki ) L
. . 2777 ocenie zgodnosci
Notyfikowanej
stan mikrobiologiczny  |wyrdb niesterylny rodzaj sterylizacji |n/a norma n/a
kod Basic UDI-DI 59079968T701020204LZ |kod EMDN T01020204 kod GMDN 56286

majace zastosowanie
aktualne normy
techniczne

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021,
EN ISO 14971:2019+EN I1SO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2021,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018,
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013,
EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671, ASTM D6978

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane zastosowanie

wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizmoéw pomiedzy operatorem a pacjentem,
minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

sposdb kontaktu
(inwazyjnos$¢ wyrobu)

wyréb jest inwazyjnym niechirurgicznym wyrobem medycznym, penetruje ciato przez naturalny otwor w ciele

miejsce kontaktu
(narzady/tkanki/ptyny
ustrojowe z ktorymi
kontaktuje sie wyrdb)

wyrdb kontaktuje sie bezposrednio z btonami sluzowymi

maksymalny czas uzycia

do 60 min.

czestos¢ uzycia

wyréb jednorazowego uzytku, nalezy uzywac¢ min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkgji

cel zastosowania

bariera dla transmisji mikroorganizmoéw pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujac ryzyko zakazen krzyzowych

populacja pacjentow

pacjenci bez wzgledu na pteé i wiek

docelowa grupa
uzytkownikéw

operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych

kryteria doboru pacjentéw

pacjenci wymagajacy badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych

wskazania do
zastosowania

koniecznos¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem

przeciwskazania do
zastosowania

reakcje alergiczne na jakikolwiek materiat uzyty do produkcji wyrobu

ostrzezenia

. nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury

. nalezy niezwtocznie zmieni¢ rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

- wyréb nalezy stosowac do badan diagnostycznych, lekarskich lub czynnosci terapeutycznych podczas wykonywania czynnosci
zwigzanych z opiekg nad pacjentem, ktére mogg wigzaé sie z narazeniem na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami
ustrojowymi, btonami $luzowymi, przerwang skorg), podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny
przenoszone drogg kontaktowa

Opracowanie: B.S. — 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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TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

wyréb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-08-01

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: 2022-12-09

rekawice nie moga by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektore z nich moga uwalniac¢ szkodliwe substancje
przechodzace bezposrednio do zywnosci; szczegdtowych informacji o przeznaczeniu rekawic pod katem konkretnej kategorii
zywnosci udziela na zgdanie firma ZARYS

rekawica jest produktem jednorazowego uzytku, nie podlega procedurom czyszczenia, konserwacji czy dezynfekcji; nie uzywaé
powtdrnie

nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie

stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

po uzyciu wyréb powinien zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki

zasada dziatania i obstugi

wyrdb zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem

w tym celu nalezy pobrac jedna rekawice unikajac dotykania opakowania, a nastepnie rekg dominujaca nalezy zatozy¢ rekawice na
dtort niedominujaca (kazda z rekawic ma ksztatt uniwersalny), trzymajac za gérng czesé mankietu

nastepnie reka z zatozona rekawicg wyciggnac¢ druga rekawice (unikajgc dotykania opakowania) i trzymajac za gérna czes¢ mankietu
zatozy¢ na dtorh dominujaca

po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gérna czes¢ mankietu i zdja¢ jg z dtoni wywracajac jednoczesnie rekawice na
druga strone; trzymajac $ciggnieta pierwsza rekawice, wsunac palce gotej reki miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajac rekawice
od strony wewnetrznej ciggnac ja poprzez wywroécenie na drugg strone az do catkowitego zsuniecia z dtoni

trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne

nowe wiasciwosci

N/A

brak nowych wtasciwosci

wyposazenie

N/A

wyréb nie posiada wyposazenia

wyroby/akcesoria
przeznaczone do
potaczenia z wyrobem

N/A

wyrdb nie jest przeznaczony do potgczenia z innymi akcesorium/wyrobem

charakterystyka
kompatybilno$ci potacznia
z innymi
wyrobami/akcesoriami

N/A

wyraéb nie jest przeznaczony do potaczenia z innymi akcesorium/wyrobem

mozliwe konfiguracje/
warianty wyrobu

wyréb dostepny w 5 rozmiarach: XS, S, M, L, XL

wilasciwosci

mankiet prosty z rolowanym brzegiem

bezpudrowe, zawartos$¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
AQL: 1,0

teksturowane na koncach palcéw

uniwersalne uksztattowanie: ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
dopuszczone do kontaktu z zywnoscig

pozbawione dodatkéw chemicznych - MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
jednorazowego uzytku

kolorystyczne rozréznienie opakowan w zaleznosci od rozmiaru

schemat / fotografia /
rysunek

PALCE

DLON

MANKIET

BRZEG
MANKIETU

Opracowanie: B.S. — 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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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-08-01

ZARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: 2022-12-09

opis kluczowych
elementéw funkcjonalnych

opis elementu wyrobu cechy materiat /surowiec kolor
palce teksturowane na koncach palcéw
dton ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
- o _—
mankiet . prosty 100% nitryl (a.krylonltryl niebieski
brzeg mankietu rolowany butadien)

powierzchnia zewnetrzna

polimerowana

powierzchnia wewnetrzna

chlorowana i polimerowana

szczegbtowe wymiary /
specyfikacja

ref rozmiar szerokos¢ dtoni (mm) dtugos$é rekawicy (mm)
e300 XS (5-6) < 80mm min. 240mm
EEE:?:;gg S (6-7) 80+ 10mm min. 240mm
Emgmigg M (7-8) 95+ 10mm min. 240mm
Emgitggg L(8-9) 110 + 10mm min. 240mm
X200 XL (9-10) >110mm min. 240mm

dane techniczne

zawarte w zataczniku A do karty technicznej — dane techniczne

materiaty, substancje, gazy
wchodzace w kontakt z
wyrobem podczas
uzywania

m.in. krew, ptyny ustrojowe, wydzieliny, leki cytostatyczne, zasady nieorganiczne, aldehydy, nadtlenki, zywnos¢

kompatybilnos¢ z
produktami leczniczymi
podawanymi przez wyrob

N/A

wyrob nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi

natezenie przeptywu
substancji podawanych
pacjentowi

N/A

wyréb nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi

zawartos¢ substancji

rodzaj substancji

N/A

rakotworczych zawarto$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym wyrdb nie zawiera substancji rakotworczych
zawartos¢ substancji rodzaj substancji N/A
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym wyrob nie zawiera substancji mutagennych

zawartos¢ substancji
wptywajacych na
rozrodczosc

rodzaj substancji

N/A

zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym

wyrdb nie zawiera substancji wptywajgcych szkodliwe na
rozrodczosé

zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
whnikaniem substancji do
wyrobu

N/A

do wyrobu nie wnikajg niezamierzone substancje

zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
skaleczeniem i zaktuciem
wyrobem

N/A

wyréb nie implikuje skaleczenia ani zaktucia

zastosowane
zabezpieczenia
popetnienia btedu
uzytkowego lub
interpretacji wynikow

etykiety zawierajgce dane zgodne z wymaganiami normy EN ISO 15223-1 oraz EN ISO 20417
. instrukcja uzywania zgodna z wymaganiami normy EN 1SO 20417

funkcja pomiarowa

zapewnienie precyzyjnosci i stabilno$ci pomiaru

N/A

wyrdb nie posiada funkcji pomiarowe;j

granice dokfadnosci pomiaru

N/A

wyrdb nie posiada funkcji pomiarowe;j

zastosowane jednostki miary

N/A

wyrdb nie posiada funkcji pomiarowe;j

metody skutecznej
utylizacji wyrobu po uzyciu

= zgodnie z obowigzujgcymi procedurami danej placéwki medycznej
= zalecana utylizacja metodg termiczng (spalenie w specjalistycznych spalarniach)
= niewfasciwa utylizacja wyrobu stanowi zagrozenie skazeniem mikrobiologicznym oséb postronnych oraz srodowiska

R . ref [o2miaropaKowariia materiat opakowania flose vietal oznakowanie | kolor nadruku (CMYK)
opakowania [mm] [szt.]
opis opakowania . _ L 46/87/0/0
Eg:zfx;le RNB-XS-100 | 20cm x 11cm x 6cm " tiktura p’fasl;afk 100 szt. zaer{kins kazdej 100/68/0/12
artonowe puaertko, SClance 89/0/2/15
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/4
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2022.01




(%

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

wyréb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-08-01

ZARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: 2022-12-09

kartonik posiada 5/93/16/0
RNB-S-100 perforacje do otwarcia 100/68/0/12
89/0/2/15
0/29/100/0
RNB-M-100 100/68/0/12
89/0/2/15
46/6/100/0
RNB-L-100 100/68/0/12
89/0/2/15
100/95/26/40
RNB-XL-100 100/68/0/12
89/0/2/15
46/87/0/0
RNB-XS-200 100/68/0/12
89/0/2/15
5/93/16/0
RNB-S-200 100/68/0/12
tektura ptaska — 08/2/90/120/;/50
RNB-M-200 24,5cm x 12,5cm x kartonowe pudefko, 200 szt. zadru,k.na kazdej 100/68/0/12
7,5cm kartomk posiada ‘ Sciance 89/0/2/15
perforacje do otwarcia 26/6/100/0
RNB-L-200 100/68/0/12
89/0/2/15
100/95/26/40
RNB-XL-200 100/68/0/12
89/0/2/15
RNB-XS-100
RNB-S-100 nadruk
RNB-M-100 | Suocmx23emx | karton—tekstura |y, 160 o1 | hezposrednina 100/80/0/25
21lcm falista z nadrukiem .
RNB-L-100 4 $cianach
opakowanie | RNB-XL-100
transportowe| RNB-XS-200
RNB-S-200 nadruk
RNB-M-200 | >&2cmx26.2cmx | karton—tekstura |y o061 | pezposredni na 100/80/0/25
25,7cm falista z nadrukiem .
RNB-L-200 4 $cianach
RNB-XL-200

zastosowane oznakowanie

wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej— etykiety wyrobu

warunki przechowywania i
transportu

temperatura [°C]

5°C-35°C

[wilgotnosé [%]

|chr0nié przed wilgociag

inne

przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego; trzymac z dala od Zrédet ozonu i ognia; rekawice nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu

Opracowanie: B.S. — 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.

stronad /4

rev.2022.01




(%

LARYS

DANE TECHNICZNE
zatgcznik do karty technicznej

TD-49-1.1.1-2.1.1-A

rewizja 2

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-08-01

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: n/a

INFORMACIJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

easyCARE nirile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne

identyfikacja wyrobu
(modele, rozmiary,
numery katalogowe)

producent

adres producenta

REF model rozmiar
RNB-XS-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XS
RNB-XS-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XS
RNB-S-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe S
RNB-S-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe S
RNB-M-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
RNB-M-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
RNB-L-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe L
RNB-L-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe L
RNB-XL-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XL
RNB-XL-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XL
ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska |SRN PL-MF-000000410 [>T 0" www.zarys.pl
internetowa

EN 455-2 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku. Czes¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wtasciwosci fizycznych

norma punkt 5.2, 5.3*
parametr uzyskany wynik
waga [g] 3,5 0,2
powierzchnia .
- polimerowana
powierzchnia N
T chlorowana i polimerowana
miejsce pomiaru pojedyncza sciana
Al [l palec (13 mm od czubka) 0,11+0,01
g dton (w srodkowej czesci) 0,07 +0,01
mankiet 0,06 £ 0,01
. * przed starzeniem po starzeniu
el min. 7,1 min. 7,1

Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. 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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LARYS

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.1.1-2.5.2
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 2
wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-11-29

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: n/a

INFORMACIJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

REF model rozmiar
RNBSCO3XS mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, XS
bezpudrowe
RNBSCO3S mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, s
identyfikacja wyrobu bezpudrowe
(modele, rozmiary, RNBSCO3M mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, M
numery katalogowe) bezpudrowe
RNBSCO3L mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, L
bezpudrowe
RNBSCO3XL mediCARE nitrile SafeDon Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, XL
bezpudrowe
producent ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, strona
adres producenta SRN |PL-MF-000000410 . www.zarys.pl
Polska internetowa
klasyfikacja wyrobu medycznego klasa | reguta 5
klasyfikacja Srodka Ochrony Indywidualnej kategoria |l typ zgodnie z norma EN ISO 374-1 |B
numer certyfikatu
. rtyf < Jednostka
badania typu UE Srodka (2777/10648-04/E09-01 ! o _
Notyfikowana SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business Park, Clonee,

Ochrony Indywidualnej

biorgca udziatw |Co. Meath, D15 YN2P, Irlandia

numer Jednostki . . .
. . 2777 ocenie zgodnosci
Notyfikowanej
stan mikrobiologiczny  |wyrdb niesterylny rodzaj sterylizacji |n/a norma n/a
kod Basic UDI-DI 59079968T01020204LZ |kod EMDN T01020204 kod GMDN 56286

majace zastosowanie
aktualne normy
techniczne

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN SO 13485:2016+EN 1SO 13485:2016/A11:2021,

EN ISO 14971:2019+EN I1SO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN
EN ISO 20417:2021, EN SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN |
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671

ISO 15223-1:2021,
SO 11737-1:2018,
EN 374-4:2013,

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane zastosowanie

wyréb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizmoéw pomiedzy oper
minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych.

atorem a pacjentem,

sposdb kontaktu
(inwazyjnos$¢ wyrobu)

wyréb jest inwazyjnym niechirurgicznym wyrobem medycznym, penetruje ciato przez naturalny otwor w ciele

miejsce kontaktu
(narzady/tkanki/ptyny
ustrojowe z ktorymi
kontaktuje sie wyrdb)

wyréb kontaktuje sie bezposrednio z btonami sluzowymi

maksymalny czas uzycia

do 60 min.

czestos¢ uzycia

wyréb jednorazowego uzytku, nalezy uzywac¢ min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkcji

cel zastosowania

bariera dla transmisji mikroorganizmow pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujac ryzyko zakazen krzyzowych

populacja pacjentow

pacjenci bez wzgledu na pte¢ i wiek

docelowa grupa
uzytkownikéw

operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych

kryteria doboru pacjentéw

pacjenci wymagajacy badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych

wskazania do
zastosowania

koniecznos¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem

przeciwskazania do
zastosowania

reakcje alergiczne na jakikolwiek materiat uzyty do produkcji wyrobu

ostrzezenia

nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury
nalezy niezwtocznie zmieni¢ rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego

wyréb nalezy stosowac do badan diagnostycznych, lekarskich lub czynnosci terapeutycznych podczas wykonywania czynnosci

zwigzanych z opiekg nad pacjentem, ktére mogg wigzaé sie z narazeniem na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami
ustrojowymi, btonami $luzowymi, przerwang skorg), podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny

przenoszone drogg kontaktowa

Opracowanie: B.S. — 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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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.1.1-2.5.2
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 2
wyréb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-11-29
ZARYS generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: n/a

- rekawice nie moga by¢ uzywane z kazdym rodzajem zywnosci, poniewaz niektére z nich moga uwalniaé szkodliwe substancje
przechodzace bezposrednio do zywnosci; szczegdtowych informacji o przeznaczeniu rekawic pod katem konkretnej kategorii
zywnosci udziela na zgdanie firma ZARYS

- rekawica jest produktem jednorazowego uzytku, nie podlega procedurom czyszczenia, konserwacji czy dezynfekcji; nie uzywac
powtdrnie

. nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie

- stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

- nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

. po uzyciu wyréb powinien zostac zutylizowany zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz wewnetrznymi procedurami jednostki

- wyrdb zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem

. w tym celu nalezy pobrac jedna rekawice unikajac dotykania opakowania, a nastepnie rekg dominujaca nalezy zatozy¢ rekawice na
dtort niedominujaca (kazda z rekawic ma ksztatt uniwersalny), trzymajac za gérng cze$é mankietu

- nastepnie reka z zatozona rekawicg wyciggnac¢ druga rekawice (unikajgc dotykania opakowania) i trzymajac za gérna czes¢ mankietu

zasada dziatania i obstugi zatozy¢ na dtori dominujaca

. po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gorna czes¢ mankietu i zdjac jg z dtoni wywracajac jednoczesnie rekawice na
druga strone; trzymajac $ciggnieta pierwsza rekawice, wsunac palce gotej reki miedzy rekawice a nadgarstek i trzymajac rekawice
od strony wewnetrznej $ciggnac ja poprzez wywrdcenie na drugg strone az do catkowitego zsuniecia z dtoni

- trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne

N/A

nowe wiasciwosci o
brak nowych wtasciwosci

N/A

SOk EIS wyréb nie posiada wyposazenia

wyroby/akcesoria
przeznaczone do
potaczenia z wyrobem

N/A
wyrdb nie jest przeznaczony do potgczenia z innymi akcesorium/wyrobem

charakterystyka
kompatybilnoéci potacznia [N/A
z innymi wyraéb nie jest przeznaczony do potaczenia z innymi akcesorium/wyrobem

wyrobami/akcesoriami

mozliwe konfiguracje/

wyréb dostepny w 5 rozmiarach: XS, S, M, L, XL
warianty wyrobu Y ePny

. mankiet prosty z rolowanym brzegiem
- bezpudrowe, zawartos$¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice

L] AQL: 1.0
- teksturowane na koncach palcéw
wilasciwosci = powierzchnia wewnetrzna chlorowana

- uniwersalne uksztattowanie: ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie

. jednorazowego uzycia

. wyposazone w system pojedynczego wyjmowania rekawic za mankiet od spodu opakowania pozwalajg zredukowac¢ do minimum
ryzyko kontaminacji rekawic i ograniczy¢ ryzyko rozwoju zakazen szpitalnych

PALCE
DLON

schemat / fotografia /

rysunek
MANKIET
BRZEG
MANKIETU

opis elementu wyrobu cechy materiat /surowiec kolor
palce teksturowane na koncach palcéw jasnoniebieski
Opracowanie: B.S. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona2/4
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.1.1-2.5.2

rewizja 2

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-11-29

LARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: n/a

dton ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
. mankiet prosty ) )
opis kluczowych ‘ brzeg mankietu rolowany 100% nitryl (a_krylonltryl—
elementéw funkcjonalnych - - butadien)
powierzchnia zewnetrzna -
powierzchnia wewnetrzna chlorowana
ref rozmiar szerokos$¢ dtoni (mm) dtugos¢ rekawicy (mm)
RNBSCO3XS XS (5-6) <80mm min. 240mm
szczegbtowe wymiary / RNBSC03S S (6-7) 80 + 10mm min. 240mm
specyﬁkacja RNBSCO3M M (7-8) 95+ 10mm min. 240mm
RNBSCO3L L (8-9) 110 £ 10mm min. 240mm
RNBSCO3XL XL (9-10) 2110mm min. 240mm

dane techniczne

zawarte w zatgczniku A do karty technicznej — dane techniczne

materiaty, substancje, gazy
wchodzace w kontakt z
wyrobem podczas
uzywania

m.in. krew, ptyny ustrojowe, wydzieliny, leki cytostatyczne, zasady nieorganiczne, aldehydy, nadtlenki, zywnos¢

kompatybilnos¢ z
produktami leczniczymi
podawanymi przez wyréb

N/A

wyréb nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi

natezenie przeptywu
substancji podawanych
pacjentowi

N/A

wyrob nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi

zawartos¢ substancji

rodzaj substancji

N/A

rakotwoérczych zawarto$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym wyréb nie zawiera substancji rakotworczych
zawartos¢ substancji rodzaj substancji N/A
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym wyréb nie zawiera substancji mutagennych

zawartos¢ substancji
wptywajacych na
rozrodczos$¢

rodzaj substancji

N/A

zawarto$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym

wyréb nie zawiera substancji wptywajacych szkodliwe na
rozrodczosé

zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
whnikaniem substancji do
wyrobu

N/A

do wyrobu nie wnikajg niezamierzone substancje

zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
skaleczeniem i zaktuciem
wyrobem

N/A

wyroéb nie implikuje skaleczenia ani zaktucia

zastosowane
zabezpieczenia
popetnienia btedu
uzytkowego lub
interpretacji wynikéw

. etykiety zawierajgce dane zgodne z wymaganiami normy EN ISO 15223-1 oraz EN ISO 20417
- instrukcja uzywania zgodna z wymaganiami normy EN ISO 20417

funkcja pomiarowa

zapewnienie precyzyjnosci i stabilno$ci pomiaru

N/A

wyréb nie posiada funkcji pomiarowej

granice dokfadnosci pomiaru

N/A

wyréb nie posiada funkcji pomiarowe;j

zastosowane jednostki miary

N/A

wyréb nie posiada funkcji pomiarowe;j

metody skutecznej
utylizacji wyrobu po uzyciu

= zgodnie z obowigzujgcymi procedurami danej placowki medycznej
= zalecana utylizacja metoda termiczna (spalenie w specjalistycznych spalarniach)

= niewtfasciwa utylizacja wyrobu stanowi zagrozenie skazeniem mikrobiologicznym oséb postronnych oraz $rodowiska

opis opakowania

. ) i ki i . . ilos¢ b .
rodzaj opakowania rozmiar opakowania materiat opakowania |osc[Sv::/;o u oznakowanie | kolor nadruku (CMYK)
opakowanie tektura pfaska — kartonowe zadruk na kazdej
p 12cm x 12,8cm x 3,8cm | pudetko, kartonik posiada 50 szt. L ) 100/80/0/25
handlowe ) ) Sciance
perforacje do otwarcia
opakowanie ) nadruk
karton — tekstura falist. , .
transportowe 25cm x 20cm x 26,6cm arton — teks gra alistaz 20 x 50 szt. bezposredni na 100/80/0/25
nadrukiem 4 $cianach

zastosowane oznakowanie

wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej— etykiety wyrobu

temperatura [°C]

5°C-35°C

Iwilgotnoéé [%]

chroni¢ przed wilgocig

Opracowanie: B.S. — 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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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO

TD-49-1.1.1-2.5.2

rewizja 2

‘ /’ zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-11-29

ZARYS generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: n/a
warunki przechowywania i inne przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od bezposredniego Swiatta
transportu stonecznego; trzymacd z dala od zrddet ozonu i ognia; rekawice nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu

Opracowanie: B.S. — 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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LARYS

DANE TECHNICZNE

zatgcznik do karty technicznej

TD-49-1.1.1-2.5.2-A

rewizja 2

wyrdb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-11-29

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: n/a

INFORMACIJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

mediCARE nirile Compact Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne

identyfikacja wyrobu
(modele, rozmiary,
numery katalogowe)

REF model rozmiar

RNBSCO3XS mediCARE nitrile SafeDon Compact, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, XS
bezpudrowe

RNBSCO3S mediCARE nitrile SafeDon Compact, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, S
bezpudrowe

RNBSCO3M mediCARE nitrile SafeDon Compact, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, M
bezpudrowe

RNBSCO3L mediCARE nitrile SafeDon Compact, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, L
bezpudrowe

RNBSCO3XL mediCARE nitrile SafeDon Compact, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, XL
bezpudrowe

producent

ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

adres producenta

ul. Pod Borem 18, 41-808

Zabrze, Polska [SRN

PL-MF-000000410

strona

. www.zarys.pl
internetowa ¥s-P

EN 455-2 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku. Czes¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wtasciwosci fizycznych

norma punkt 5.2, 5.3*
parametr uzyskany wynik
waga [g] 3,0 £0,2
powierzchnia
zewnetrzna
powierzchnia

chlorowana
wewnetrzna

miejsce pomiaru

pojedyncza sciana

Al [l palec (13 mm od czubka) 0,08 + 0,01
g dton (w srodkowej czesci) 0,07 +0,01
mankiet 0,06 £ 0,01
. * przed starzeniem po starzeniu
sita zrywu [N] min. 6,0 min. 6,0
wydtuzenie [%)] min. 500 min. 440
TR min. 14 min. 14

rozcigganie [MPa]

Opracowanie: X.X. — 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.
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KARTA TECHNICZNA

Top Glove
Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe

WYTWORCA: TG MEDICAL SDN BHD

NR KATALOGOWY: @ TG-0260, TG-0265, TG-0270, TG-0275, TG-0280, TG-0285, TG-0290
wyréb medyczny klasy I1a zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG
KLASYFIKACJA = Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii III zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE)
2016/425
) ) sterylne, bezpudrowe rekawice chirurgiczne do jednorazowego uzytku; wykonane z
WLASCIWOSCI | naturalnego lateksu; zapewniajg bariere przed mikroorganizmami personelowi jak i
DZIALANIA: = pacjentowi; pozwalajg zminimalizowac ryzyko zakazen; zastosowanie naturalnego lateksu
zapewnia doskonatg elastycznos¢ i wytrzymatosc
EN 455-1,2,3,4 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
EN ISO 374-1,5- Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i
mikroorganizmami
EN 374-2,4- Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
EN 16523-1- Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych
EN 420- Rekawice ochronne
ASTM F1671 - Standardowa metoda testowania odpornosci materiatow stosowanych w

odziezy ochronnej na penetracje przez patogeny krwiopochodne przy uzyciu penetracji
bakteriofagdw Phi-X174 jako systemu testowego

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

MSlAJ.I?EOQ/}/ EEY/ 100% naturalny lateks kauczukowy

GRAMATURA: 8.8 = 0.2g

KOLOR: | naturalnego lateksu, biaty-kremowy
= mankiet prosty z rolowanym brzegiem
=  bezpudrowe, zawarto$¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
= AQL: 0,65
Zawartos¢ protein <66 ug/g
mikrotekstura na catej powierzchni rekawicy
powierzchnia wewnetrzna polimerowana
anatomiczne uksztattowanie
jednorazowego uzycia
biodegradowalne ze wzgledu na uzycie naturalnego surowca
Wykonane z lateksu kauczuku naturalnego — mogg wywotac reakcje alergiczne wigcznie
ze wstrzagsem anafilaktycznym
ROZMIARY: | 6-9
OKgES| ;|
PRZYDATNOSCI:

CECHY:

Y A ata opracowania: 2023.01.03

Importer:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa

/|
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RYSUNEK
TECHNICZNY:

SZCZEGOLOWE
WYMIARY /
SPECYFIKACIA:

GRUBOSC

WEASCIWOSCI
FIZYCZNE

OPIS PAKOWANIA:

WARUNKI
PRZECHOWYWANIA:

OPRACOWANO NA
PODSTAWIE:

PALCE

DLOK
MANKIET
BRZEG
MANKIETU
REF ROZMIAR  SZEROKOSC DLONI (mm) = DLUGOSC REKAWICY (mm)
TG-0260 6 77+5 min. 280
TG-0265 6 83+5 min. 280
TG-0270 7 89+5 min. 280
TG-0275 7 95+5 min. 280
TG-0280 8 102+6 min. 280
TG-0285 8 108+6 min. 280
TG-0290 9 114+6 min. 280
MIEJSCE POMIARU POJEDYNCZA SCIANA (mm)
palec (13mm od czubka) 0,17+0,01
dton (w $rodkowej czesci) 0,14+0,01
mankiet 0,11+0,01
PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
wytrzymatos¢ na rozcigganie (MPa) min 24 min 18
wydtuzenie (%) min 750 min 560
mediana sity zrywu (N) min. 16 min. 14
ilo$¢ sztuk . . . .
wyrobu: materiat opakowania: rozmiar opakowania:
gpakowanle . 1 para koperta folia — nadruk 1 kolor 16x13,1cm
jednostkowe:
opakowanie tektura p+a_ska —_kartonowy dyspenser,
7 . 50 x 1 para kartonik posiada perforacje do 24x13,1x13,1cm
posrednie: otwarcia, nadruk CMYK
?pakowa”'e | 8x50par | karton — tektura falista z nadrukiem | 54,5x27,5x25,5cm
ransportowe:
temperatura: 10°C - 30°C

Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od
bezposredniego Swiatta stonecznego. Trzymac z dala od Zzrédet ozonu lub ognia. Rekawice
nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

specyfikacji technicznych firmy: TG MEDICAL SDN BHD

I A (23 opracowania: 2023.01.03
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Fartuch foliowy

PRODUCENT: Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

e Wyrdb przeznaczony dla personelu medycznego
jako dodatkowe zabezpieczenie przy
wykonywaniu mokrych zabiegdw, takich jak
przygotowywanie lekdow, mycie pacjenta,
karmienie

ZASTOSOWANIE:

e wykonany z polietylenu

e przezroczysty

e zaktadany na szyje, wigzany z tytu na troki
wrASciwoscl: | ® zarejestrowany jako wyréb medyczny

e pakowany indywidualnie po 1 szt.

e dostepne rozmiary: 71x116 cm, 71x180 cm
e niejatowy

‘- OPAKOWANIE OPAKOWANIE OPAKOWANIE
_ KOD ROZMIAR GRUBOSC JEDNOSTKOWE ZBIORCZE TRANSPORTOWE
ROZMIAR I KOD: HXA0001 71x116 cm 20 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.
HXA0002 71x180 cm 20 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.
HXA0003 71x116 cm 30 um 1 szt. 100 x 1 szt. 10 x 100 szt.

OPRACOWANO | materiatéw marketingowych firmy:
NA PODSTAWIE: | Zhangjiagang Huaxing Rubber-Plastic Products CO., LTD

A  data opracowania: 2021-10-15

('//’ mporter:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spétka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz1



(%

LARYS

WNIOSEK

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
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