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Szpital Miejski $w. Jana Pawta II w Elblagu
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Postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe materiatdw opatrunkowych i pomocniczych wyrobéw
medycznych

Zatacznik nr 1 do SWz
OFERTA

ZAMAWIAJACY

Nazwa: Szpital Miejski $w. Jana Pawia II

Adres: 82-300 Elblag, ul. Komenskiego 35

NIP: 578-310-44-67 REGON: 281098840

1. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Nazwa: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

NIP: PL 648-19-97-718 REGON: 273295877

Adres: ul. Pod Borem 18

Miejscowos$¢: Zabrze Kod pocztowy: 41-808 Wojewodztwo: Slgskie

e-mail: przetargi@zarys.pl Tel: 32 376 07 65

Adres do korespondencji: ul. Ziemska 44, 41-803 Zabrze

[OMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez [IMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Wykonawce: [1SREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczyé w odpowiednim miejscu. Kiiknac 2 x w oznaczany ~ LJJEDNOOSOBOWA DZIALALN 0S¢ GOSPODARCZA *
kwadral, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone [CJOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[XIINNY RODZAJ *

2. WYKONAWCA / WYKONAWCY WSPOLNIE UBIEGAJACY SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
(Tabele 2 nalezy wypetnic w przypadku sktadania oferty przez wiecej niz jednego wykonawce, konsorcia. W przypadku sktadania ofert
przez wieksza flos¢ wykonawcow, tabele naleZy skopiowac odpowiednio.)

Nazwa:

NIP: REGON:

Adres:

Miejscowosc¢: Kod pocztowy: Wojewodztwo:
e-mail: Tel:

Adres do korespondencji:

[COMIKROPRZEDSIEBIORSTWO *

Forma prowadzenia dziatalnosci przez [IMALE PRZEDSIEBIORSTWO *

Wykonawce: [JSREDNIE PRZEDSIEBIORSTWO *
Zaznaczy¢ w odpowiednim miejscu. Klikna¢ 2 x w oznaczany ~ LJJEDNOOSOBOWA DZIALALN 0S¢ GOSPODARCZA *
kwadrat, odznaczyc wartosc domysing: ,zaznaczone” [JOSOBA FIZYCZNA NIEPROWADZACA DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] *

[JINNY RODZAJ *

*  Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 0sob i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 min €

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 osob i ktdrego roczny obrot lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 min €

#* Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani matym przedsiebiorstwem i ktore zatrudniaja mniej niz 250 0séb i
ktérych roczny obrét nie przekracza 50 min €lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 min €.

* Jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza : osoba fizyczna, ktéra uzyskata wpis do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej poprzez posiadanie zezwolenia, licencji
lub koncesji na prowadzenie okreslonej dziatalnosci

#* Osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarczej: osoba fizyczna wystepujaca w obrocie jako konsument, niebedaca przedsiebiorca.

*
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Skfadajac oferte w postepowaniu ZP/30/2024 na dostawe materialow opatrunkowych i pomocniczych wyrobow
medycznych skladamy oferte:

Pakiet nr 3 (powtarzac¢ w razie potrzeb)

Cena bez VAT 43 550,50 zt

Cena z VAT 47 034,54 zt.

W tym nalezny podatek VAT 3 484,04 zi.

Termin dostawy 2 (2, lub 3 dni robocze)*
*Uwaga: W przypadku, gdy Wykonawca pozostawi niewypetnione miejsce lub wpisze inne wartosci niz wskazane powyzej,
Wykonawca o$wiadcza, ze oferowany termin dostawy wynosi¢ bedzie 3 dni robocze.

1.  Oswiadczamy, ze zapoznali$my sie z trescig Specyfikacji Warunkdéw Zamoéwienia i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz
zdobylismy konieczne informacje do przygotowania oferty.
2. Nastepujgce czesci niniejszego zamowienia zamierzamy powierzy¢ nastepujgcym podwykonawcom:
Lp. Nazwa czesci zamowienia Firma podwykonawcy
3. Oswiadczamy, Ze zobowigzujemy sie w przypadku realizacji zamdéwienia przy wspétudziale podwykonawcdéw, do
zawarcia umow z podwykonawcami zgodnie z postanowieniami art. 409 ustawy Prawo zamowien publicznych
4. Oswiadczamy, ze zgodnie z art. 225 ustawy Pzp wybor naszej oferty (zaznaczyc w oapowiednim miejscu. Kliknac 2 x w
oznaczany kwadrat, odznaczyc¢ wartosc¢ domysina. ,,zaznaczone”):
XI Nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami
dotyczacymi podatku od towardw i ustug,
[0 Bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, zgodnie z przepisami dotyczgcymi
podatku od towardw i ustug.
W zwigzku z powyzszym, o$wiadczamy, ze Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego
obowiagzku podatkowego to:
- . . . . . Warto$¢ wskazanych
Swiadczenia(nazwa, rodzaj) beda prowadzity do powstania obowigzku B
Lp. : 2 S towardw/ustug bez podatku
podatkowego/ gdy nie dotyczy pozostawi¢ bez wypetnienia VAT
Jezeli Wykonawca btednie okresli powstanie u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego, Zamawiajacy zastosuje sie
do art. 17 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 931 z p6zn. zm.).
5. Oswiadczamy, ze zaoferowane produkty sg (zaznaczyc odpowiednie) :

[] dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. 2024 ©poz. 686). ( podac nr czesci i pozyce ):

X dopuszczone do obrotu w Polsce zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych
(t.j. Dz.U.2022 poz. 974 z pdzn. zm.)

[] dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie innych przepiséw zakresie ( podac nr czesci i pozycie ):
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6. Oswiadczamy, ze wraz z rozpoczeciem postepowania przetargowego poprzedzajgcego zawarcie umowy przekazano
mi informacje o procedurze zgtoszen wewnetrznych okreslonej w Regulaminie Zgtoszen Wewnetrznych Szpitala
Miejskiego Sw. Jana Pawta II w Elblagu z klauzulg informacyjng o przetwarzaniu danych osobowych w zakresie

ochrony sygnalistéw znajdujacych sie pod adresem: https://esselblag.nbip.pl/esselblag/?n_id=42&id=178

7.  Zastrzezenie Wykonawcy:
Nizej wymienione dokumenty skfadajace sie na oferte nie moga by¢ ogdlnie udostepnione:

8. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie
zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

9. Osoba upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym jest Pani/Pan Alicja Banach telefon kontaktowy
32 376 07 65

10. Osoba/-ami upowaznionymi do podpisania przysziej umowy z Zamawiajagcym jest/sa Pani/Pan Robert
Zywczyk - prokurent. (wpisa¢ nazwisko, funkcje)

11. Adres e-mail, na ktéry pracownicy Apteki Zamawiajgcego majg kierowac¢ zamdwienia:

adres e-mail: zamowienia@zarys.pl

Zabrze, dnia 26.11.2024r.
Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamdwienia

1rozporza}dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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 04.05.20186, str. 1).

2w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie).
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Pakiet 3 - Opaska gipsowa, podgipsowa Zatgcznik nr 1.3
Minimalna ilo$¢
. Stawka . Numer
Lp Nazwa artykutu J.m. Tlos¢ Cena jedn. Warto$¢ netto (zt) | podatku | Warto$¢ brutto (zt) probek Nr katalogowy Producent Klasa wyrobu deklaracji
Netto (zt) dostarczanych medycznego o
VAT [%] zgodnosci
razem z ofertg
. . . . . deklaracja z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3m x 8cm (3min - deklarowany czas wigzania, o :
1 potwierdzony w karcie danych technicznych ) nawinieta na rdzen z tworzywa* szt. 250 1,60 400,00 24 8% 432,00 24 6 szt. 0B08300-F zarys Klasa I 01 12”;%2 1
. r.
. . . . . deklaracja z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3m x 10cm (3min - deklarowany czas wigzania, o .
2 potwierdzony w karcie danych technicznych) nawinieta na rdzer z tworzywa* szt. 1000 1,90 1900,00 zt 8% 2 052,00 zt 6 szt. 0OB10300-F Zarys klasa I o 1(;n;?w1
. r.
. . . . . deklaracja z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3 m x 12 cm (3min - deklarowany czas wigzania, o :
3 potwierdzony w karcie danych technicznych) nawinieta na rdzef  tworzywa* szt. 5200 2,20 11 440,00 zt 8% 12 355,20 zt 6 szt. 0B12300-F Zarys klasa I o 1gnzl?')z1
. r.
. . . . . deklaracja z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3 m x 15 cm (3min - deklarowany czas wigzania, o .
4 potwierdzony w karcie danych technicznych) nawinigta na rdzen z tworzywa* szt. 2100 265 5 565,00 24 8% 6010,20 4 6 szt OB15300-F zarys Kasa I 01 1‘;”;27 1
. r.
. . . . . deklaracja z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3 m x 20 cm (3min - deklarowany czas wigzania, 3
> potwierdzony w karcie danych technicznych) nawinieta na rdzen z tworzywa* szt 800 3,60 2880,002 8% 3110402 6 szt. 0B20300-F zarys Kasa T 01 1(;”7'%7 1r
) — ) — deklaracia z
Opaska gipsowa szybkowigzaca 3 m x 10 cm (5min - deklarowany czas wigzania o :
6 potwierdzony w karcie danych technicznych) nawinieta na rdzen z tworzywa* szt 3200 1,86 5952,00 24 8% 642816 zt 6 szt. OB10300-N Zarys Kasa I 01 1‘;”;27 1
. r.
. . . . deklaracja z
ki .
7 gopz;s/nizgodglpsowa syntetyczna 3,0m x 6cm x 12 szt (masa powierzchniowa min op 100 6,79 679,00 24 8% 733,32 24 6 szt. 05-63 Zarys Klasa T dnia
01.12.2021r.
. . . deklaracja z
8 Sq'l’:s';g z‘/’r‘:g)psc’wa syntetyczna 3,0m x 10cm x 12 szt (masa powierzchniowa op 265 10,50 2782,50 2t 8% 3005,10 2t 6 szt. 05-103 Zarys Klasa I dnia
. 01.12.2021r.
. . . deklaracja z
ki
9 2?:573 Z;’:fz'g’sowa syntetyczna 3,0m x 12cm x 12 szt (masa powierzchniowa op** | 1200 5,90 7 080,00 zt 8% 7 646,40 zt 6 szt. 05-123 Zarys klasa I dnia
. 01.12.2021r.
. . . deklaracja z
10 gf:ssg :‘/’sg;mwa syntetyczna 3,0m x 15cm x 12 szt (masa powierzchniowa o™ | 360 7,20 2592,00 2t 8% 2799,36 7t 6 szt. 05-153 Zarys Klasa I dnia
. 01.12.2021r.
. . . deklaracja z
ki
1 2?:573 :7i9£§’s°wa syntetyczna 3,0m x 20cm x 12 szt (masa powierzchniowa op** 240 9,50 2280,00 2 8% 2462,40 2t 6 szt. 05-203 Zarys Klasa T dnia
. 01.12.2021r.
Razem| 43 550,50 zt 47 034,54 zt

* Ostrozne obcigzenie moze nastgpi¢ po 20 minutach

** przeliczono zgodnie z dopuszczeniem

Formularz opatrzony podpisem elektronicznym



TD-04-1.2.c-1.1
( /A' orthoBAND FAST e

opaska gipsowa data 2021-04-22

ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wykonywania usztywnieri/unieruchomier w postaci
opatrunku petnego lub niepetnego w procedurach ortopedycznych,
ambulatoryjnych oraz chirurgicznych

WEASCIWOSCI

= nosnik substancji gipsowej wykonany z 100 % gazy bawetnianej

= min. 94% biatego gipsu naturalnego, nosnik dwukrotnie natryskiwany
masg gipsowg — obustronne pokrycie nos$nika

= no$nik nawiniety na plastikowy trzpien z wypustkami

= przed zatozeniem wymaga zamoczenia w naczyniu z wodg o zalecanej
temperaturze 20°C przez okoto 5 sekund

= czas wigzania wstepnego: 3 minuty

= catkowite usztywnienie opaski gipsowej zachodzi w ciggu 24h

=  dostepna z brzegiem prostym (6 cm, 8 cm) lub zagbkowanym (10 cm, 12
cm, 14 cm, 15 cm, 20 cm)

=  nie absorbuje promieniowania RTG

= kolor biaty

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY (HANDLOWE) TOREBKA FOLIOWA

OPAKOWANIE TRANSPORTOWE KARTON

0B06300-F 6 cmx3 m 481 szt

OB10300-F 10cmx3m 1 szt. 48 x 1 szt.

OB14300-F l4cmx3m 1 szt. 36 x 1 szt.

0B20300-F 20cmx3 m 1 szt. 24 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




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

TD-04-1.1.1-1.1

wydanie: |

(%

wyrob: orthoBAND opaska gipsowa

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: opaski gipsowe

zmiana: 2021-09-01

INFORMACJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min.
orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min.
orthoBAND LONG opaska gipsowa, czas wigzania 8-12 min.

REF model rozmiar
0OB06300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 6cmx3m
0OB08300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 8cmx3m
0OB10300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 10cmx3m
0B12300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 12cmx3m
0B14300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 1l4cmx3m
OB15300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 15cmx3m
0OB20300-F orthoBAND FAST opaska gipsowa, czas wigzania 3 min. 20cmx 3 m

identyfikacja wyrobu OB06300-N  |orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 6cmx3m

(modele, rozmiary, OB08300-N  |orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 8cmx3m

numery katalogowe) OB10300-N  |orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 10cmx3m
0B12300-N orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 12cmx3m
0B14300-N orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 1l4cmx3m
OB15300-N  |orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 15cmx3m
0OB20300-N  |orthoBAND NORMAL opaska gipsowa, czas wigzania 5-6 min. 20cmx3m
0B10400-L orthoBAND LONG opaska gipsowa, czas wigzania 8-12 min. 10cm x4 m
0B12400-L orthoBAND LONG opaska gipsowa, czas wigzania 8-12 min. 12cmx4m
0B15400-L orthoBAND LONG opaska gipsowa, czas wigzania 8-12 min. 15cmx4m

producent ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

adres producenta ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska [SRN PL-MF-000000410 ?strona www.zarys.pl

internetowa

klasyfikacja klasa | reguta 1

n.ur,n‘er eyl GizblIe nie dotyczy Jednostka Notyfikowana

(jesli dotyczy) ] . . ie dotves

numer Jednostki ) bioraca ,usz.la}f W ocenie nie dotyezy

Nl nie dotyczy zgodnosci (jesli dotyczy)

stan mikrobiologiczny  [wyrdb niesterylny rodzaj sterylizacji nie dotyczy norma nie dotyczy

kod Basic UDI-DI 59079968M03050201HV  |kod EMDN MO03050201 kod GMDN 33056

majgce zastosowanie
aktualne normy
techniczne

brak norm technicznych

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane
zastosowanie

stuzy do wykonywania usztywnieri/unieruchomiert w postaci opatrunku petnego lub niepetnego koriczyn
w procedurach ortopedycznych, ambulatoryjnych oraz chirurgicznych

sposéb kontaktu
(inwazyjno$¢ wyrobu)

wyrob nieinwazyjny — kontakt powierzchniowy

miejsce kontaktu
(narzady/tkanki/ptyny
ustrojowe z ktérymi
kontaktuje sie wyréb)

nieuszkodzona powierzchnia skéry

maksymalny czas uzycia

do 4 tygodni

czestosé uzycia

medycznej

wyréb jednorazowego uzytku — wymiana i czestos¢ stosowania zgodnie z procedurami danej placowki

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkcji

cel zastosowania

wtasciwa stabilizacja kosci dla ich poprawnego zrostu

populacja pacjentéw

pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek

docelowa grupa
uzytkownikéw

uzytkownik profesjonalny — lekarz z ortopedii, traumatologii narzadu ruchu oraz chirurgii ogdinej

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-04-1.1.1-1.1

wydanie: |

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

(%

wyrob: orthoBAND opaska gipsowa data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: opaski gipsowe zmiana: 2021-09-01

kryteria doboru
pacjentéw

pacjenci wymagajacy wykonania usztywnienia/ unieruchomienia kosci

wskazania do
zastosowania

ztamanie — ciggte lub czesciowe utracenie ciggtosci kosci

przeciwskazania do
zastosowania

uszkodzona, podrazniona skéra w miejscu aplikacji

ostrzezenia

e podwyzszenie temperatury wody (powyzej 20°C) powoduje skrocenie czasu wigzania, natomiast
jej obnizenie spowalnia caty proces

e nie poleca sie moczenia opaski w temperaturze wody wiekszej niz 24°C, poniewaz mogtoby to
spowodowac poparzenia pacjenta podczas naktadania

zasada dziatania i obstugi

Po doborze odpowiedniego rozmiaru opaski gipsowej do miejsca aplikacji nalezy w odpowiednich
warunkach (optymalna temp. wody 20°C, czas moczenia i aktywacja ok. 5 sekund — az do zakonczenia
wydzielania sie duzych baniek powietrza) zmoczy¢ wyréb, odsgczyc i zaaplikowac ruchem okreznym i bez
napiecia w kierunku od siebie, aby kolejne warstwy nachodzity na 1/3 szerokos$ci na wczesniej zatozony
podktad podgipsowy w czasie do 3 minut dla opaski orthoBAND FAST, 5-6 minut dla orthoBAND NORMAL
oraz 8-12 minut dla orthoBAND LONG i prawidtowo wymodelowac.

potacznia z innymi
wyrobami/akcesoriami

nowe wtasciwosci brak
wyposazenie nie dotyczy
wyroby/akcesoria

przeznaczone do nie dotyczy
potgczenia z wyrobem
charakterystyka

kompatybilnosci nie dotyczy

mozliwe konfiguracje/
warianty wyrobu

dostepne rozmiary:

orthoBAND FAST: 6cmx3m,8cmx3m,10cmx3m,12cmx3m,14cmx3m,15cmx3 m
20cmx3m

orthoBAND NORMAL: 6cmx3m,8cmx3m,10cmx3m,12cmx3m,14cmx3m,15cmx3 m
20cmx3m

orthoBAND LONG: 10cm x4 m,12cmx4m,15cm x4 m

wiasciwosci

e nosnik substancji gipsowej — 100 % gaza bawetniana; rodzaj przedzy: 40’s; nitkowosé: 20N

e  min. 94% biatego gipsu naturalnego, nosnik dwukrotnie natryskiwany masg gipsowa —
obustronne pokrycie nosnika

e nosnik nawiniety na plastikowy trzpien (krzyzak) z wypustkami

e catkowite usztywnienie opaski gipsowej zachodzi po 24h

e dostepna w wersji z brzegiem prostym lub zgbkowanym

e nie absorbuje promieniowania RTG

e wyrdb niejatowy

schemat / fotografia /
rysunek

Opracowanie: W.G. — 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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LARYS

KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-04-1.1.1-1.1
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 wydanie: |
wyrob: orthoBAND opaska gipsowa data: 2021-05-26
generalna nazwa grupy: opaski gipsowe zmiana: 2021-09-01

1. nodnik 2. trzpien
schemat / fotografia / 2
rysunek czesci YN
sktadowych < A
T —
numer . o . . - . .
czeci opis czesci sktadowej wyrobu funkcja czescei materiat /surowiec kolor
nosnik z obustronnie natozonym
min. 94% gipsem naturalnym, masa usztywnienie i czasowe ) )
1 powierzchniowa > 400g/m?, unieruchomienie fragmentéw ciata 100% gaza lf)aweimana min: biaty
L, e I L 94% gips naturalny
wytrzymatos¢ na zginanie po 24h > | w przypadku ztaman i peknie¢ kosci
10,8MPa
utatwia aplikacje i przenikanie wody
2 trzpien (krzyzak) d(,) poszc%egélnych lvvarstw opaski 100% PP (polipropylen) czarny
gipsowej zapewniajac optymalny
czas namaczania
numer wymiar tolerancja
czesci
dtugosé szerokos¢ dtugosé szerokos¢
0OB06300-F 3m 6cm 3m+0,1 6cm=+0,3
0OB08300-F 3m 8cm 3m+0,1 8cm+0,3
0B10300-F 3m 10 cm 3m+0,1 10cm +0,3
OB12300-F 3m 12 cm 3mz+0,1 12cm 0,3
0B14300-F 3m 14 cm 3mz=0,1 14cm+0,3
0OB15300-F 3m 15cm 3mz=0,1 15cm 0,3
0B20300-F 3m 20 cm 3m+0,1 20cm+0,3
OpiS kIuczowych 0OB06300-N 3m 6cm 3mz=0,1 6cm+0,3
elementéw 1 OB08300-N 3m 8cm 3m+0,1 8cm+0,3
funkcjonalnych 0B10300-N 3m 10 cm 3m+0,1 10cm +0,3
0OB12300-N 3m 12 cm 3mz+0,1 12cm 0,3
OB14300-N 3m 14 cm 3mz+0,1 14cm+0,3
0OB15300-N 3m 15cm 3mz=0,1 15cm 0,3
0B20300-N 3m 20 cm 3m+0,1 20cm+0,3
0B10400-L 4m 10cm 4mz+0,1 10cm 0,3
0B12400-L 4m 12.cm 4mz+0,1 12cm 10,3
0OB15400-L 4m 15cm 4m=+0,1 15cm 0,3
0OB06300-F 5cm 1,2cm 5cmz=0,1 1,2cm 0,1
0OB08300-F 7,5cm 1,2cm 75cm+0,1 1,2cm+0,1
0B10300-F 10cm 1,2cm 10 cm 0,1 1,2cm+0,1
0OB12300-F 12 cm 1,2cm 12cm 0,1 1,2cm 0,1
0B14300-F 14,5 cm 1,2cm 14,5cm 0,1 1,2cm 0,1
0OB15300-F 15cm 1,2cm 15cm 0,1 1,2cm 0,1
) 0B20300-F 20 cm 1,2cm 20cm+0,1 1,2cm 0,1
0OB06300-N 5cm 1,2cm 5cmz=0,1 1,2cm 0,1
0OB08300-N 7,5cm 1,2cm 75cm+0,1 1,2cm+0,1
0B10300-N 10cm 1,2cm 10cm 0,1 1,2cm 0,1
0B12300-N 12.cm 1,2cm 12cm+0,1 1,2cm+0,1
0OB14300-N 14,5 cm 1,2cm 14,5cm 0,1 1,2cm 0,1
0OB15300-N 15cm 1,2cm 15cm 0,1 1,2cm 0,1
0OB20300-N 20 cm 1,2cm 20cm+0,1 1,2cm 0,1
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona3/5
Zadna czes¢ dokumentu nie moze byc¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO

TD-04-1.1.1-1.1

‘ % zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

wydanie: |

wyrob: orthoBAND opaska gipsowa

data: 2021-05-26

ZARYS generalna nazwa grupy: opaski gipsowe

zmiana: 2021-09-01

0OB10400-L 10cm 1,2cm 10cm 0,1 1,2cm 0,1
0B12400-L 12cm 1,2cm 12cm 0,1 1,2cm 0,1
0OB15400-L 15cm 1,2cm 15cm 0,1 1,2cm 0,1
materiaty, substancje,
gazy wchodzace w nie dotyczy
kontakt z wyrobem
podczas uzywania
kompatybilnos¢ z
produktami !ecznlczyml nie dotyczy
podawanymi przez
wyréb
natezenie przeptywu
substancji podawanych |nie dotyczy
pacjentowi
zawarto$¢ substancji rodzaj substancji nie dotyczy
ra kOtWérCZVCh zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zawarto$¢ substancji rodzaj substancji nie dotyczy
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zawarto$é substancji rodzaj substangji nie dotyczy
wptywajgcych na
rozrodczoéé zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym nie dotyczy
whnikaniem substancji do
wyrobu
zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym nie dotyczy
skaleczeniem i
zaktuciem wyrobem
zastosowane
zabezpieczenia
popetnienia btedu nie dotyczy
uzytkowego lub
interpretacji wynikéw
zapewnienie precyzyjnosci i stabilnosci pomiaru nie dotyczy
funkcja pomiarowa granice dokfadnosci pomiaru nie dotyczy
zastosowane jednostki miary nie dotyczy
metody skutecznej
utylizacji wyrobu po wyréb powinien by¢ zutylizowany zgodnie z przyjetymi procedurami, zalecana utylizacja metodg termiczng (spalenie)
uzyciu
ilos¢
rodzaj opakowania rozmiar opakowania [mm] materia{. wyrobu ilos¢ etykiet kolor nadruku
opakowania (PANTONE)
[szt.]
0OB06300-F 160 mm x 150 mm
OB08300-F 180 mm x 105 mm
OB10300-F 190 mm x 105 mm
. X 0OB12300-F 210 mm x 105 mm 321C
opis opakowania opakowanie OB14300-F  |245 mm x 105 mm
jednostkowe OB15300-F 245 mm x 105 mm | torebka foliowa 1 szt. 1 etykieta
(handlowe) 0OB20300-F 290 mm x 105 mm
0OB06300-N 210 mm x 105 mm
OB08300-N 210 mm x 105 mm
OB10300-N 190 mm x 105 mm 2935¢
0OB12300-N 210 mm x 105 mm
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona4 /5
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LARYS

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

TD-04-1.1.1-1.1

wydanie: |

wyrob: orthoBAND opaska gipsowa

data: 2021-05-26

generalna nazwa grupy: opaski gipsowe

zmiana: 2021-09-01

OB14300-N 240 mm x 115 mm
OB15300-N 240 mm x 105 mm
0B20300-N 290 mm x 105 mm
0OB10400-L 190 mm x 110 mm
0OB12400-L 220 mm x 110 mm 2593C
0OB15400-L 250 mm x 110 mm
35cmx24,5cmx
0OB06300-F 48 x 1 szt.
15cm
35cmx24,5cmx
0OB08300-F 48 x 1 szt.
19cm
35cmx24,5cmx
0OB10300-F 48 x 1 szt.
23 cm
35cmx24,5cmx
0OB12300-F 48 x 1 szt.
27 cm
35cmx 19 cmx
OB14300-F 36 x 1 szt.
33cm
35cmx 19 cmx
OB15300-F 36 x 1 szt.
33cm
35cmx 24,5 cm x
0OB20300-F 24 x 1 szt.
23cm
35cmx24,5cmx
OB06300-N 48 x 1 szt.
15cm .
. dwie
opakowanie 35 cm x 24,5 cm x | Karton - tektura
OB08300-N ) 48 x 1 szt. |samoprzylepne [100/80/0/25
transportowe 19cm falista ) .
etykiety narozne
35cmx 24,5 cm x
OB10300-N 48 x 1 szt.
23cm
35cmx24,5cmx
0B12300-N 48 x 1 szt.
27 cm
35cmx 19 cmx
OB14300-N 36 x 1 szt.
33cm
35cmx 19 cm x
OB15300-N 36 x 1 szt.
33cm
35cmx24,5cmx
0OB20300-N 24 x 1 szt.
23 cm
42 cm x 29 cm x
0OB10400-L 48 x 1 szt.
23 cm
35cmx 24,5 cm x
0OB12400-L 36 x 1 szt.
27 cm
42 cm x 29 cm x
0OB15400-L 24 x 1 szt.
18 cm
ZaStosowan_e wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej— etykiety wyrobu
oznakowanie
. . 50C - 40°C wilgotnos¢ i
warunki przechowywania|temperatura [*C] %] 30% - 75%
i transportu inne brak
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona5/5
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(// orthoSYNTHETIC TD‘°4(;'-2-°'2'1
. wydanie |
A podktad podgipsowy syntetyczny, St 2091.04.22

ZARYS pOIieStrOWY zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wyscietania od wewnatrz opaski gipsowe;j
minimalizujac ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskérka

WEASCIWOSCI

= miekki, przyjemny dla skory

= wykonany z poliestru

= oddychajacy

. spoista struktura odporna na rozwarstwienia utatwia zatozenie
opatrunku unieruchamiajgcego

= dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattow ciata

= nie absorbuje promieniowania RTG

=  fatwo dzielony recznie lub przy uzyciu nozyczek

= minimalizuje ryzyko wystgpienia otar¢ i podraznien skory pod
opaska gipsowa

= mozliwosc sterylizacji z uzyciem tlenku etylenu, pary wodnej lub

radiacyjnie

=  pojedyncza sztuka zabezpieczona papierowa ostonkg z
nadrukiem

= kolor biaty

. hipoalergiczny

= jednorazowego uzytku
= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY OStONKA PAPIEROWA WOREK FOLIOWY KARTON
05-63 12x1 sz 40x 12 szt

0S-253 25cmx3m 10 x 6 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
gowy p y y jgcy yezny. stronal/1

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-04-1.1.1-1.2.1

wydanie: |

zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

(%

wyrob: orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy data: 2021-05-26

LARYS

zmiana: 2021-09-01

generalna nazwa grupy: podktady podgipsowe

INFORMACJE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu

orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy

REF model rozmiar

0S-63 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 6cmx3m
identyfikacja wyrobu 0S-83 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 8cmx3m
(modele rozmiary 0S-103 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 10cmx3m

;( | ! 0S-123 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 12cmx3m

numery kata ogowe) 0S-153 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 15cmx3m

0S-203 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 20cm x3m

0S-253 orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy 25cmx3m
producent ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnos$cig spotka komandytowa

strona
adres producenta ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska |SRN PL-MF-000000410 | www.zarys.pl
internetowa
klasyfikacja klasa | reguta 1
numer certyfikatu EC ) '
. ¥ nie dotyczy Jednostka Notyfikowana
(jesli dotyczy) ] . . '
- biorgca udziat w ocenie nie dotyczy

IR SRS nie dotycz zgodnosci (jesli dotyczy)
Notyfikowanej yezy
stan mikrobiologiczny  |wyrdb niesterylny rodzaj sterylizacji nie dotyczy norma nie dotyczy
kod Basic UDI-DI 59079968MO030599FE kod EMDN M030599 kod GMDN |59049

majace zastosowanie
aktualne normy
techniczne

brak norm technicznych

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

przewidziane
zastosowanie

stuzy do wysciefania od wewnatrz opaski gipsowej minimalizujgc ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskdrka

sposéb kontaktu
(inwazyjnosé wyrobu)

wyréb nieinwazyjny — kontakt powierzchniowy

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

nieuszkodzona powierzchnia skéry

maksymalny czas uzycia

do 4 tygodni

czestosé uzycia

wyrob jednorazowego uzytku —wymiana i czestosé stosowania zgodnie z procedurami danej placéwki medycznej

termin przydatnosci do
uzycia

5 lat - od daty produkcji

cel zastosowania

utatwia zatozenie opatrunku unieruchamiajgcego minimalizujac ryzyko wystgpienia otar¢ i podraznien skory w miejscu
aplikacji

populacja pacjentéw

pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek

docelowa grupa
uzytkownikéw

uzytkownik profesjonalny — lekarz z ortopedii, traumatologii narzadu ruchu oraz chirurgii ogdlnej

kryteria doboru
pacjentéw

pacjenci wymagajacy wykonania usztywnienia/ unieruchomienia kosci opatrunkiem gipsowym

wskazania do
zastosowania

ztamanie — ciggte lub czesciowe utracenie ciggtosci kosci

przeciwskazania do
zastosowania

uszkodzona, podrazniona skora w miejscu aplikacji

ostrzezenia

brak

zasada dziatania i obstugi

Po doborze odpowiedniego rozmiaru podktadu podgipsowego do miejsca aplikacji nalezy zaaplikowac go ruchem
okreznym i bez napiecia zaktadajac poszczegdlne warstwy tak aby jedna czes$¢ zachodzita na poprzednia.

nowe wtasciwosci

brak

wyposazenie nie dotyczy
wyroby/akcesoria
przeznaczone do nie dotyczy

potgczenia z wyrobem

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

TD-04-1.1.1-1.2.1

wydanie: |

%

wyrob: orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: podktady podgipsowe

zmiana: 2021-09-01

charakterystyka
kompatybilnosci
potgcznia z innymi
wyrobami/akcesoriami

nie dotyczy

mozliwe konfiguracje/
warianty wyrobu

dostepne rozmiary:

orthoSYNTHETIC: 6cmx3m,8cmx3m,10cmx3m,12cmx3m,15cmx3m,20cmx3 m

25cmx3m

wtasciwosci

e miekki, przyjemny dla skory

e  oddychajacy

e  spoista struktura odporna na rozwarstwienia utatwia zatozenie opatrunku unieruchamiajacego
e dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattéw ciata
e  nie absorbuje promieniowania RTG

e fatwo dzielony recznie lub przy uzyciu nozyczek

e  pojedyncza sztuka zabezpieczona papierowg ostonkg z nadrukiem

e wyrob niejatowy

e  mozliwosc sterylizacji z uzyciem tlenku etylenu, pary wodnej oraz radiacyjnie

i(Z

4
N/

A [
schemat / fotografia / '/
rysunek P4 //{/ > \ \\
) /, 4 h .
y j
numer opis czesci sktadowej . - . .
L funkcja czesci materiat /surowiec kolor
czesci wyrobu
Wyscielenie opaski gipsowej od 100% poliester
1 vodktad podgipsowy ‘\/v(‘—.*wr?atrz zapc?biegajac N 85 g/m? masa powierzchni,olwa biaty
podraznieniom naskérka w miejscu | 6 — 10N/ 5 cm wytrzymatosé na
aplikacji rozcigganie
opis kluczowych numer wymiar tolerancja
elementow cresd dtugos¢ szerokos¢ dtugosé szeroko$é
funkcjonalnych 05-63 3m 6.cm 3m+0,1 6cm+0,3
0S-83 3m 8cm 3m=+0,1 8cm+0,3
0S-103 3m 10cm 3mz=0,1 10cm +0,3
1 0s-123 3m 12 cm 3mz+0,1 12cm+0,3
0S-153 3m 15cm 3mz+0,1 14cm+0,3
0S-203 3m 20 cm 3m+0,1 15cm £0,3
0S-253 3m 25cm 3mz=0,1 20cm 0,3
materiaty, substancje,
gazy wchodzace w nie dotyczy
kontakt z wyrobem
podczas uzywania
kompatybilnos¢ z
produktami leczniczymi nie dotyczy
podawanymi przez
wyréb
natezenie przeptywu
substancji podawanych |nie dotyczy
pacjentowi
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k. strona2/3
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-04-1.1.1-1.2.1

wydanie: |

wyrob: orthoSYNTHETIC Podktad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy

data: 2021-05-26

LARYS

generalna nazwa grupy: podktady podgipsowe

zmiana: 2021-09-01

zawarto$é substancji rodzaj substancji nie dotyczy
rakotwdrczych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zawarto$é substancji rodzaj substancji nie dotyczy
mutagennych zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zawartos$¢ substancji rodzaj substancji nie dotyczy
wplywajgcych na - — .
rozrodczoéé zawartos¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym nie dotyczy
zastosowane

zabezpieczenia przed
niezamierzonym
whnikaniem substancji do
wyrobu

nie dotyczy

zastosowane
zabezpieczenia przed
niezamierzonym
skaleczeniem i
zaktuciem wyrobem

nie dotyczy

zastosowane
zabezpieczenia
popetnienia btedu
uzytkowego lub
interpretacji wynikow

nie dotyczy

funkcja pomiarowa

zapewnienie precyzyjnosci i stabilnosci pomiaru nie dotyczy
granice doktadnosci pomiaru nie dotyczy
zastosowane jednostki miary nie dotyczy

metody skutecznej
utylizacji wyrobu po

wyréb powinien by¢ zutylizowany zgodnie z przyjetymi procedurami, zalecana utylizacja metoda termiczna (spalenie)

uzyciu
. i . i materiat ilo$¢ wyrobu o i kolor nadruku
rodzaj opakowania rozmiar opakowania [mm] . ilos¢ etykiet
opakowania [szt.] (PANTONE)
0S-63 -
0S-83 -
. 0S-103 -
opakowanie ostonka )
: 0S-123 - ) 1 szt. 1 etykieta 2593C
jednostkowe papierowa
0S-153 -
0S-203 -
0S-253 -
0S-63 21cmx 38 cm 12 x 1 szt.
0s-83 25cmx 38 cm 12 x 1 szt.
opis opakowania 0S-103 29cmx 38 cm torebk 12 x 1 szt.
orebka
opakowanie handlowe 0S-123 21cmx38cm foli 6 x 1 szt. 1 etykieta 2593C
oliowa
0S-153 25cmx 38 cm 6 x 1 szt.
0S-203 29cmx38cm 6 x 1 szt.
0S-253 34 cmx38cm 6 x 1 szt.
0S-63 51cmx33cmx52cm 40 x 12 szt.
0s-83 66 cm x33cmx52cm 40 x 12 szt.
. 0S-103 42cmx33cmx52cm 20x 12 szt. |dwie
opakowanie Karton -
0S-123 51cmx33cmx52cm . 40 x 6 szt. |samoprzylepne [100/80/0/25
transportowe tektura falista ) .
0S-153 48 cmx33cmx52cm 30 x 6szt. |etykiety narozne
0S-203 42 cmx33cmx52cm 20 x 6 szt.
0S-253 53cmx33cmx52cm 10 x 6 szt.
ZaStosowan_e wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej— etykiety wyrobu
oznakowanie
warunki przechowywania [temperatura [°C] 1°C- 40°C wilgotno$é [%] 30% - 80%
i transportu inne brak

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z o0.0. sp.k.
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Zalacznik nr 6 do SWz
ZARYS International Group spotka
Z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka
komandytowa
ul. Pod Borem 18,
41-808 Zabrze
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy
Oswiadczenia wykonawc konawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie

zamowienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ 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 zamoéwienia publicznego nr ZP/30/2024, prowadzonego przez Szpital
Miejski sw. Jana Pawtla Il w Elblagu, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

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

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. 2023 poz. 1497).2

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych,
a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)) i lit. h)—
j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)—h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w Rosji;

b) oséb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg

do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) o0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa
w lit. @) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcéw lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.
2 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, z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1124) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994
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INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO
ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA. wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajacego zasoby, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w
zakresle odpowiadajacym ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu udostepniajacego zasoby, na ktorego
zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajacym ponad 10% wartosci zamowienia, naleZy zastosowac tyle razy, ile

Jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych przez zamawiajacego w
......................................................................................... (wskazac dokument i wlasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktdrej
okreslono warunki udziatu w postepowaniu), polegam na zdolnosciach lub sytuacji nastepujgcego podmiotu udostepniajgcego
2 110 ] )V R (podac petng nazwe/firme, adres, a
takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL), W NAStEPUJACYM ZAKIESIE: ......cceiiiriirieiieie sttt s sa e s eas
(okreslic odpowiedni zakres udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu), co odpowiada ponad 10% wartosci

przedmiotowego zamdwienia.

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

[UWAGA. wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedacego podmiotem udostepniajacym zasoby), na ktdrego przypada ponad 10%
wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na

ktorego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujacego podmiotu, bedacego podwykonawca, na ktérego przypada ponad 10%
L= ot ol 7 122101V (=) T SR (podac¢  petng
nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie
zamoOwienia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

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

[UWAGA. wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamowienia. W przypadku wiecej niz jednego
dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamowienia, naleZy zastosowac tyle razy, fle jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedacego dostawca, na ktérego przypada ponad 10% wartosSci
4= 11101112 1= PP (podac petng nazwe/firme,
adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL), nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia

przewidziane w art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty

przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego w biad przy przedstawianiu informaciji.

r. o rachunkowosci (tj. Dz. U. z 2023 poz. 120), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgcg 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.
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INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe Srodki dowodowe, ktdre mozna uzyskac za pomocg bezptatnych i ogdlnodostepnych baz
danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych Srodkdw:

1) KRS, http://krs-pobierz.pl/zarys-international-group-spolka-z-ograniczona-odpowiedzialnoscia-i5567200/krs

(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacyi)

(wskazac podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne dokumentacyi)

Zabrze, dnia 26.11.2024r. Podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamdwienia
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Zatgcznik nr 7 do SWZ

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. Sp. k.
Ul. Pod Borem 18

41-808 Zabrze
petna nazwa/firma, adres Wykonawcy /
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia

OSWIADCZENIE

0 zgodnosci zaoferowanych produktéw z przepisami aktualnie obowigzujacymi

Na potrzeby postepowania nr ZP/30/2024 o$wiadczam, ze produkty zaoferowane w Zatlgczniku nr 1.3 (1.1-1.4)

sg zakwalifikowane :

Jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974)
posiadajg odpowiedni Certyfikat CE, Deklaracje zgodnosci lub Deklaracje zgodnosci ze znakiem CE oraz dokument
potwierdzajgcy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych zwanego dalej Prezesem Urzedu, lub dokument potwierdzajgcy dokonanie
powiadomienia Prezesa Urzedu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu przeznaczonego do uzywania na tym

terytorium.

Powyzsze dokumenty beda dostarczone na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

Zabrze, dnia 26.11.2024r.

Oferte podpisano podpisem elektronicznym przez osobe/y uprawniong/e
do reprezentowania Wykonawcy/Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o
udzielenie zamoéwienia
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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
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