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Zalacznik Nr 1
do SWZ Nr W.Sz.Z: TZ-280-23/21
(pieczatka firmowa)

ZARYS International Group

spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia

spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84
NIP 648-19-97-718, REGON 273295877

L.

II.

© ©® N n A

dnia 19.05.2021r.
Oferta

Dane wykonawcy:

Pelna nazwa ZARY'S International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka
komandytowa
Adres (siedziba) ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, M. Zabrze, $laskie

(kod, miejscowos¢, ulica, powiat, wojewodztwo)
Adres do KOTreSPONAENC]L.......uierieiieiieieeieeie ettt ettt st eae e s ee et eaeeneeens
(wypelnié, jesli jest inny niz adres siedziby)

Telefon 32 376 07 20

Fax 32 376 07 64

E-mail zarys@zarys.pl

NIP PL 648-19-97-718

PESEL (dotyczy 0s6b fizycznych) ..........ccovviviiiinnininn..
REGON 273295877

10. BDO: 000003284

11. Rodzaj Wykonawcy: $rednie przedsigbiorstwo (mikroprzedsigbiorstwo, mate przedsigbiorstwo,

srednie  przedsigbiorstwo, jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza, osoba fizyczna

nieprowadzaca dzialalno$ci gospodarczej, inny rodzaj)

Przedmiot oferty:

Oferta dotyczy przetargu nieograniczonego ogloszonego przez Wojewddzki Szpital Zespolony

im. L. Rydygiera w Toruniu na dostawe rekawic diagnostycznych i chirurgicznych - 7 zadan,

opublikowanego w Dz.U. U.E Nr 193798-2021-PL

II1.

Iv.

Whplata wadium:
Forma i1 kwota wniesionego wadium: 19 380,00 zt w formie gwarancji ubezpieczeniowej
Nazwa banku i numer konta, na jakie Zamawiajacy ma dokona¢ zwrotu wadium wplaconego

w pienigdzu: nie dotyczy

Cena przedmiotu zaméwienia w PLN, zgodnie z wyliczeniem wynikajgcym ze sporzqdzonej
specyfikacji cenowej.

Zadanie Nr 1 dostawa diagnostycznych rekawic nitrylowych (wg Zatacznika Nr 2/1 do SWZ):



cena netto ogdtem 227 400,00 zt stownie dwiescie dwadziescia siedem tysigcy czterysta ztotych
00/100

warto$¢ VAT 18 192,00 zt stownie osiemnascie tysiecy sto dziewiecdziesiat dwa ztote 00/100

cena brutto ogéltem 245 592,00 zt stownie dwiescie czterdziesci pigc tysiecy piecset dziewiecdziesiat
dwa ztote 00/100

Zadanie Nr 5 dostawa niesterylnych diagnostycznych rekawic nitrylowych (wg Zatacznika Nr
2/5 do SWZ):

cena netto ogétem 1 193 100,00 zt stownie jeden milion sto dziewigcdziesiat trzy tysigce sto ztotych
00/100

warto$¢ VAT 95 448,00 zt stownie dziewigcdziesiat pigc tysiecy czterysta czterdziesci osiem ztotych
00/100

cena brutto ogétem 1 288 548,00 zt stownie jeden milion dwiescie osiemdziesigt osiem tysiecy pigcset

czterdziesci osiem ztotych 00/100



V. Termin platno$ci za wykonanie przedmiotu zaméwienia: 30 dni liczac od daty otrzymania przez

Zamawiajacego prawidtowo wystawionej faktury.

VI. Zobowiazujemy si¢ dostarcza¢ przedmiot zamowienia w ciagu:

1 dni roboczych
(okreslic liczbe pelnych dni roboczych, nie krocej jednak niz 1 pelen dzien roboczy i nie dluzej jednak niz 3 pelne dni robocze)

liczac od dnia zlozenia pisemnego zamowienia na koszt wtasny do magazynu zlokalizowanego na
terenie siedziby Zamawiajacego przy ul. Sw. Jozefa 53-59; ul. Konstytucji 3 Maja 42;

ul. Krasinskiego 4/4a; ul. M. Sktodowskiej — Curie 27/29 w Toruniu.

Jesli Wykonawca okresli jeden termin dostawy (bez roznicowania na poszczegolne zadania) przyjmie
sig, Ze dotyczy on wszystkich zadan.

VIIL

VIIIL.

IX.

XI.

XII.

XIII.

Oswiadczamy, ze projektowane postanowienia przysziej umowy zawarte w Zat. Nr 5 do SWZ
zostaly przez nas zaakceptowane i zobowiazujemy si¢ w przypadku wyboru naszej oferty do
zawarcia umowy w terminie i miejscu wyznaczonym przez Zamawiajacego.

Oswiadczamy, ze uznajemy si¢ za zwigzanych niniejszg oferta na czas 90 dni liczac od dnia,
w ktérym uptywa termin sktadania ofert.

Oswiadczamy, ze oferowane przez nas dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym w SWZ
przez Zamawiajacego.

Termin obowigzywania umowy: 12 miesigcy, liczac od daty zawarcia umowy.
Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ ze specyfikacja warunkow zamowienia, nie wnosimy
zadnych zastrzezen oraz uzyskali$my niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Zgodnie z art. 225 ustawy Pzp, skladajac oferte informujemy Zamawiajacego, ze wybor oferty
bedzid'/nie bedziéprowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowiazku podatkowego zgodnie
z przepisami ustawy 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ushug. Jednoczes$nie ze ztozonym

oswiadczeniem, podajemy nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, tj. .................. , ktorych dostawa lub
$wiadczenie begdzie prowadzi¢ do jego powstania oraz wskazujemy ich wartos¢ bez kwoty podatku:
............................ +..... % VAL

UWAGA! - brak skresler i oswiadczenia w tym zakresie ze strony Wykonawcy oznacza, ze oferta Wykonawcy
sktadajgcego oferte nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego.

Inne informacje Wykonawcy:

w tym informacje dotyczace udzialu podwykonawcéow w wykonaniu zamoéwienia (podaé czesci
zamdwienia, ktorej Wykonawca wykonanie zamierza powierzy¢é podwykonawcy i firme podwykonawcy):

nie dotyczy

XIV.

Oswiadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypelnienia obowiazkéw
informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO.



Oswiadczam, ze wypetnilem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO'! wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu W
celu ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

XV. W przypadku wyboru naszej oferty osoba uprawniong do podpisania umowy bedzie:

Robert Zywczyk - Prokurent
(imig i nazwisko osoby uprawnionej do zawarcia umowy)

XVI.  Zalacznikami do niniejszej oferty, stanowigcymi integralng czgs¢ oferty sa:

Zgodnie ze spisem str. 2
(wymieni¢ zataczniki)

XVII.  Zastrzezenie Wykonawcy:

Zgodnie z art. 18 ust. 3 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych Wykonawca zastrzega, iz wymienione nizej
dokumenty sktadajace si¢ na ofert¢ nie moga by¢ udostepnione innym uczestnikom postepowania:

Nie dotyczy

(wykazaé zalgczajgc stosowne wyjasnienia, iz zastrzezone informacje stanowiq tajemnice przedsiebiorstwa).

(podpis osoby uprawnionej

do reprezentowania firmy na zewnatrz)
* niepotrzebne skresli¢
**przez okreslenie ,, godziny,,,, dni”, "dni robocze”, , miesigce” Zamawiajgcy rozumie: peine godziny (60 minut), petne dni
(24 godziny/l doba), petne dni robocze od poniedziatku do pigtku z wyjgtkiem dni ustawowo wolnych od pracy, miesigce
kalendarzowe, i w takich pelnych jednostkach Wykonawca zobowiqzany jest okresli¢ te dane pod rygorem odrzucenia oferty.
**% W przypadku wpisania w formularzu ofertowym warunkow w zakresie ,, terminu dostawy” poprzez uzycie wyrazania
., dni”, Zamawiajqcy przyjmie , ze chodzi tu o ,, dni robocze” zgodnie ze sposobem oceny przyjetym w SWZ.

! 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
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W 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).



Zatacznik Nr 2/1
do SWZ Nr W.Sz.Z: TZ-280-23/21

Specyfikacja asortymentowo-iloSciowo-cenowa przedmiotu zaméwienia, wymagane parametry techniczno-uzytkowe oraz ine wymagania jakosciowe odnoszace sie do gtéwnych elementéw sktadajacych sie na
przedmiot zamodwienia - Zadanie Nr 1

Przewidywana Nazwa Wielko$é Tlosé Cena
Przedmiot zamoéwienia il(ﬁ?, producenta, | opkowania | opakowan Jedn. netto . Cena Stawka Wartosé Wartos¢ Wartosé
Lp. ]iwymagane parametry techniczno-uzytkowe wyrobu zamawna.n 4 nr katalogowy (podac) (podac) za opakowanie ,]ed‘n. brutto podatku | netto ogolem VAT brutto ogélem
w okresie (podaé) za jednostke VAT
12 miesiecy miary
Rekawice diagnostyczne nitrylowe do badan
z wewngtrzng warstwa z serycyna - tagodzaco-
nawilzajaca o wlasciwosciach bakteriostatycznych, biate,
grubo$¢ na palcach 0,1 +/-0,01 mm, mikroteksturowane z
dodatkowa teksturg na palcach. AQL 1,5.
Zgodno$¢ z norma EN 455. ZARYS,
1 |Oznakowane jako wyrob medyczny Klasy I i srodek 500000 szt. RNBHO03X (X 100 szt 5000 45,48 7 49,12 zt 8% 227 400,00zt | 18 192,00 zt 245 592,00 zt

ochrony indywidualnej Kategorii III z adekwatnym
oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455, EN 374
—cz.2 i3 z poziomami ochrony, EN 420).

Fabryczne oznakowanie dopuszczenia do kontaktu

z zywnos$cia. Rozmiary XS-XL* zgodnie z
dopuszczeniem

0znacza rozmiar)

Oswiadczamy, ze oferowane wyroby spetniaja wszystkie wymagane parametry techniczno-uzytkowe przedmiotu zaméwienia.

Stownie wartos¢ zamodwienia ogétem brutto : dwiescie czterdzie$ci pieé tysiecy piecset dziewiecdziesigt dwa ztote 00/100

19.05.2021r.
data

podpis Wykonacy




Zatacznik Nr 2/5
do SWZ Nr W.Sz.Z: TZ-280-23/21

Specyfikacja asortymentowo-ilosciowo-cenowa przedmiotu zaméwienia, wymagane parametry techniczno-uzytkowe oraz ine wymagania jakosciowe odnoszace sie do gtéwnych elementéw sktadajacych sie na
przedmiot zamdwienia - Zadanie Nr 5

Przedmiot zaméwienia Przewidywana Nazwa Wielkos$¢ Ilosé Cena Stawka Warto$é Wartosé Wartosé
i wymagane parametry techniczno-uzytkowe wyrobu ilo§¢ zamawiana| producenta, | opkowania | opakowan | jedn.netto | podatku netto ogélem VAT brutto ogélem
w okresie nr (podad) (podac) za VAT
12 miesiecy katalogowy opakowanie
(podag)

Rekawice diagnostyczne niesterylne nitrylowe bezpudrowe chlorowane,
teksturowane na koncach palcow, kolor niebieski, o grubosci na palcu
0,09 - 0,10 mm, na dtoni 0,06- 0,07 mm, na mankiecie 0,05-0,06 mm, o
dhugo$ci minimum 240 mm; bgdace wyrobem medycznym klasy I
zgodnym z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 i $rodkiem ochrony
indywidulanej kategorii III typu B potwierdzone certyfikatem, zgodne z
normami EN 455-1,2,3,4; EN 374-1, EN 374-2, EN 16523-1; EN 374-5,
EN 420; przebadane zgodnie z normg EN 16523-1 na przenikanie 3
substancji chemicznych: 40% wodorotlenku sodu na poziomie 6; 37%
formaldehydu na poziomie 6; 30% nadtlenku wodoru - na poziomie 2;

potwierdzone badaniami Jednostki Notyfikowanej; przebadane na ZARYS,

przenikanie wirusow i patogenow krwiopochodnych zgodnie z ASTM F RNB-X-100

1671; dopuszczone do kontaktu z zywnos$ciag zgodnie z 3000 000 szt. (X oznacza 100 szt. 30000 39,77 zt 8% 1193 100,00 zt 95 448,00 zt 1 288 548,00 zt
Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004 i Rozporzadzeniem (WE) 10/2011, rozmiar)

potwierdzone stosowng deklaracja; AQL 1,5;

na opakowaniu jednostkowym umieszczone oznakowanie: 2017/745
klasa I, 2016/425 kategoria III, EN 455, EN 374, EN 16523-1, EN 420,
ASTM F 1671, poziom AQL, piktogram "do kontaktu z zywnoscig"
zgodny z Rozporzadzeniem (WE) 1935/2004; piktogram ,,wyrob
medyczny”, oznakowanie pozioméw odpornosci na przenikanie
substancji w postaci piktogramu i tabeli, piktogramy okreslajace
warunki przechowywania w tym temperatur¢ od 10 do 30 stopni
Celsjusza; rozmiary XS -XL* zgodnie z dopuszczeniem

Wartos¢ netto i brutto zamoéwienia ogolem:| 1193 100,00 zt 1288 548,00 zt

Oswiadczamy, ze oferowane wyroby spetniajg wszystkie wymagane parametry techniczno-uzytkowe przedmiotu zamoéwienia.

Stownie wartos¢ zamoéwienia ogétem brutto : jeden milion dwiescie osiemdziesigt osiem tysiecy piecset czterdziesci osiem ztotych 00/100

19.05.2021r. s
data podpis Wykonawcy




I
ZARYS International Group

spoOtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa -

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Dziat Sprzedazy: tel. +48 32 27169 91, fax +48 32 274 72 84 Z ARYS

e-mail: zarys@zarys.com.pl
Zabrze, dn. 19 maja 2021r.

OSWIADCZENIE

ZARYS International Group spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscia spodtka
komandytowa oswiadcza, posiada dokumenty potwierdzajgce zgodnos$¢ oferowanych rekawic z
normami EN 455, EN 374, EN 420, EN 16523 lub normami réwnowaznymi oraz raporty wystawione
przez Niezalezne Laboratorium potwierdzajgce, ze oferowane rekawice spetniajg norme ASTM F
1671, ASTM D 6978-05 lub norme réwnowazng, zgodnie z wymogami zawartymi w Zatgcznikach
stanowigcych specyfikacje asortymentowo-ilosciowe-cenowe, a w razie potrzeby Wykonawca
zobowigzuje sie dostarczy¢ te dokumenty na kazde zadanie i w terminie okreSlonym przez

Zamawiajgcego.

Podpis i piecze€ osoby upowaznionej
do reprezentowania firmy

Sad Rejonowy w Gliwicach ING Bank Slaski S.A. O/Zabrze Certyfikowany System
X Wydziat Gospodarczy KRS 81105015881000000203172614 Zarzadzania Jakoscia
KRS Nr 0000540772 Bank PEKAO SA O/Zabrze 1ISO 9001:2015

Regon: 273295877 64124042271111000048477127 EN 1SO 13485:2016

www zarys.pl  www.sklep.zarys com pl I



I
ZARYS International Group

spoOtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
Dziat Sprzedazy: tel. +48 32 27169 91, fax +48 32 274 72 84 Z ARYS

e-mail: zarys@zarys.com.pl

Zabrze, dn. 19 maja 2021r.

OSWIADCZENIE

ZARYS International Group spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscia spodtka
komandytowa os$wiadcza, posiada dokumenty potwierdzajgce, ze oferowane rekawice s3
zarejestrowane jako wyrdb medyczny oraz/lub jako S$rodek ochrony indywidualnej kategorii III
odpowiednio do wymagan okreslonych w Zatgcznikach stanowigcych specyfikacje asortymentowo —
iloSciowo — cenowe, a w razie potrzeby Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ te dokumenty na

kazde zadanie i w terminie okre$lonym przez Zamawiajgcego.

Podpis i piecze€ osoby upowaznionej
do reprezentowania firmy

Sad Rejonowy w Gliwicach ING Bank Slaski S.A. O/Zabrze Certyfikowany System
X Wydziat Gospodarczy KRS 81105015881000000203172614 Zarzadzania Jakoscia
KRS Nr 0000540772 Bank PEKAO SA O/Zabrze 1ISO 9001:2015

Regon: 273295877 64124042271111000048477127 EN 1SO 13485:2016

www zarys.pl  www.sklep.zarys com pl I



7ARYS

Zatacznik nr 6 do

Karta techniczna punktu 1 pp. 1.1

TD-49 Wydanie Il
mediCARE nitrile Hydra+ zdnia 20200401
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe Strona 1/2

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO/SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ:

NR KATALOGOWY

RNBHO3XS, RNBHO3S, RNBHO3M, RNBHO3L, RNBHO3XL

WYTWORCA

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

wyrdb medyczny klasy | reguta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii lll zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

RODZAJ STERYLIZACIJI nie dotyczy / niesterylne KOD RODZAJOWY WG UMDNS I 20932
niesterylne, bezpudrowe rekawice diagnostyczne do jednorazowego uzytku, z warstwa nawilzajgco-
WLASCIWOSCI pielegnacyjng; wykonane z syntetycznego kauczuku stanowia alternatywne rozwigzanie dla 0séb z
DZIALANIA alergig na naturalng gume lateksowag; zapewniajg bariere przed mikroorganizmami personelowi jak i
pacjentowi; pozwalajg zminimalizowac ryzyko zakazen
EN 455-1,2,3,4 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
EN ISO 374-1,5- Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i
mikroorganizmami
DLA WYROBU MAJA EN 374-2,4- Rekawice chroniace przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
ZASTOSOWANIE EN 16523-1- Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych
AKTUALNE NORMY EN 420- Rekawice ochronne
TECHNICZNE
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
DANE TECHNICZNE:
SUROWIEC 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)
GRAMATURA 34+0.29
KOLOR chabrowy/fioletowy
= mankiet prosty z rolowanym brzegiem
= bezpudrowe, zawarto$¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
= AQL10
= teksturowane na koricach palcow
CECHY = powierzchnia wewnetrzna chlorowana
= uniwersalne uksztattowanie: ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
= jednorazowego uzycia
= odziafaniu pielegnacyjno-nawilzajacym dzieki zawartosci witaminy E, olejku migdatowego i
gliceryny
ROZMIARY XS, S, M, L, XL
OKRES PRZYDATNOSCI | 5 lat

Opracowanie: Daniel Kandora — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna

Zatacznik nr 6 do
punktu 1 pp. 1.1

. TD-49 Wydanie lll
. - z dnia 2020.04.01
ZARYS mediCARE nitrile Hydra+
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe Strona 2/2
PALCE
DLON
RYSUNEK TECHNICZNY
MANKIET
BRZEG
MANKIETU
REF ROZMIAR SZEROKOSC DEONI (mm) DEUGOSC REKAWICY (mm)
RNBHO3XS XS (5-6) <80 min. 240
SZCZEGOLOWE :
RNBHO3S S (6-7
WYMIARY 6-7) 80£10 min. 240
/ SPECYFIKACJA RNBHO3M M (7-8) 95+10 min. 240
RNBHO3L L (8-9) 110+10 min. 240
RNBHO3XL XL (9-10) > 110 min. 240
MIEJSCE POMIARU POJEDYNCZA SCIANA (mm)
lec (13mm od czubka) 0,10+0,01
GRUBOSC pd
dton (w srodkowej czeici) 0,07+0,01
mankiet 0,06+0,01
PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
WEASCIWOSCI wytrzymato$¢ na rozcigganie (MPa) min 21 min 21
FIZYCZNE wydtuzenie (%) min 500 min 400
sita zrywu (N) min. 6,0 min. 6,0
llos¢ sztuk
osc sziu Materiat opakowania Rozmiar opakowania
wyrobu
) tektura ptaska - kartonowe pudetko,
Opakowanie ) ) i
OPIS OPAKOWANIA 100 szt. kartonik posiada perforacje do 20x11x6cm
handlowe )
otwarcia, nadruk CMYK
Opak i
pakowanie 10 x 100 szt. Karton — tektura falista z nadrukiem 31,5x23%x21cm
transportowe
Temperatura: 5°C-35°C
WARUNKI

PRZECHOWYWANIA

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

Opracowanie: Daniel Kandora — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
Manufacturer:  odpowiedzialnoicia spétka komandytowa

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

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialno$e, ze wyréb medyczny / Srodek Ochrony Indywidualnej:
We declare under our sole responsibility that the medical device /Personal Protective Equipment:

mediCARE nitrile Hydra+
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe * / Nitrile examination gloves, powder-free *
klasy |, reguta 1/ of class |, rule 1

modele / typy: rozmiar /size: od /from XSdo/to XL
models / types:

* (szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych ninigjsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-49 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD49 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG zawarty w dokumentacji technicznej TD-49 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01,
ktory uwaza sie za czes¢ niniejszej deklaracji, spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci
zatacznik VII) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz. 679 z pdzniejszymi zmianami ).

according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC covered by the Technical Files TD-49 — Release Document DZDO-01, which is considered as
a part of this declaration meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex Vi) which
apply to it as well as of the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel no. 107, position 679 as amended).

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z normami europejskimi EN 455 oraz z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentagji technicznej wyrobu TD-49.

The device covered by this declaration complies with european standards EN 455 and with the list of supervised harmonised standards specified
in the technical documentation of the device TD-4S.

Srodek Ochrony Indywidualnej wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG
(Kategoria Ill) oraz z normami europejskimi EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

The Personal Protective Equipment covered by this declaration is in conformity with the provision of Regulation (EU) 2016/425 of the European
Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC (Category lil) and
with the european standards EN 420:2003+A1:2009, EN SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013,
EN ISO 374-5:2016.

Jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777) przeprowadzita badanie typu UE (Modut B) i wydata certyfikat badania
typu o numerze 2777/10648-04/E09-01.

The notified body SATRA Technology Europe Limited (2777) performed the EU type-examination (Module B) and issued the EU type-examination
certificate no. 2777/10648-04/E09-01.

SOI podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w
losowych odstepach czasu (Modut C2) pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited (2777).

The PPE is subject to the conformity assessment procedure conformity to type based on internal production control plus supervised product
checks at random intervals (Module C2) under surveillance of the notified body SATRA Technology Europe Limited (2777).

Podpisano w imieniu Wytwarcy / Signed for and on behalf of Manufacturer:

(podpis /signature)
imie i nazwisko /name: Daniel Kandora
stanowisko /position: Product Manager

Miejsce i data wydania /Place and date of issue:
Zabrze, 12.07.2019
Wydanie / Edition:|
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Zalacznik nr6 do
punktu 1 pp. 1.1

TD-49
easyCARE nitrile
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

Wydanie Il
z dnia 2020.04.01

Strona 1/2

INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO/SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ:

NR KATALOGOWY

RNB-XS-100, RNB-5-100, RNB-M-100, RNB-L-100, RNB-XL-100

WYTWORCA

ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spdtka komandytowa, Polska

KLASYFIKACJA

wyréb medyczny klasy | requta 1 zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii lll zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

RODZAJ STERYLIZACJI nie dotyczy / niesterylne KOD RODZAJOWY WG UMDNS ‘ 20932
niesterylne, bezpudrowe rekawice diagnostyczne do jednorazowego uzytku; wykonane z
WLASCIWOSCI syntetycznego kauczuku stanowig alternatywne rozwigzanie dla 0séb z alergig na naturalng gume
DZIALANIA lateksowag; zapewniaja bariere przed mikroorganizmami personelowi jak i pacjentowi; pozwalajg
zminimalizowac ryzyko zakazen
EN 455-1,2,3,4 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
EN ISO 374-1,5- Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i
mikroorganizmami
DLA WYROBU MAJA EN 374-2,4- Rekawice chroniace przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
ZASTOSOWANIE EN 16523-1- Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych
AKTUALNE NORMY EN 420- Rekawice ochronne
TECHNICZNE
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
DANE TECHNICZNE:
SUROWIEC 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)
GRAMATURA 30+0.29
KOLOR jasnoniebieski
= mankiet prosty 7 rolowanym brzegiem
= bezpudrowe, zawartos¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
= AQL:10
CECHY = teksturowane na koricach palcow
= powierzchnia wewnetrzna chlorowana
= uniwersalne uksztattowanie: ksztatt rekawicy pasujacy na obie dtonie
= jednorazowego uzycia
ROZMIARY XS, S, M, L, XL
OKRES PRZYDATNOSCI | 3 lata

Opracowanie: Daniel Kandora — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Karta techniczna

Zalacznik nr6 do
punktu 1 pp. 1.1

— ) TD-49 Wydanie I
e . z dnia 2020.04.01
ZARYS easyCARE nitrile
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe Strona 2/2
PALCE
DLON
RYSUNEK TECHNICZNY
MANKIET
BRZEG
MANKIETU
REF ROZMIAR SZEROKOSC DEONI (mm) DYUGOSC REKAWICY (mm)
RNB-XS-100 XS (5-6) <80 min. 240
SZCZEGOLOWE )
RNB-S-1 -7
TR S-100 S(6-7) 80+10 min. 240
/ SPECYFIKACJA RNB-M-100 M (7-8) 95+10 min. 240
RNB-L-100 L (8-9) 110+10 min. 240
RNB-XL-100 XL (9-10) > 110 min. 240
MIEJSCE POMIARU POJEDYNCZA SCIANA (mm)
GRUBOSC palec (13mm od czubka) 0,08+0,01
dton (w srodkowej czesci) 0,06+0,01
mankiet 0,05+0,01
WEASCIWOSCI PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
FIZYCZNE sita zrywu (N) min. 6,0 min. 6,0

llos¢ sztuk wyrobu

Materiat opakowania

Rozmiar opakowania

Opakowanie

tektura ptaska - kartonowe
pudetko, kartonik posiada

100 szt. ) ] 20x11x6cm
OPIS OPAKOWANIA handlowe perforacje do otwarcia, nadruk
CMYK
Opak i Karton — tektura falist
PELELERIL 10 100 szt. arton — texturaialista z 31,5%23x21cm
transportowe nadrukiem
Temperatura: 5°C-35°C

WARUNKI
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego. Trzymac z dala od Zrédet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy

przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Opracowanie: Daniel Kandora — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

Oswiadczamy na wylaczng odpowiedzialnosc, ze wyréb medyczny / Srodek Ochrony Indywidualnej:
We declare under our sole responsibility that the medical device /Personal Protective Equipment:

easyCARE nitrile
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe * / Nitrile examination gloves, powder-free *
klasy |, reguta 1/ of class |, rule 1

modele / typy: blue, pink, black
models | types: rozmiar /size: od /from XS do /to XL

* (szczegolowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnoéci znajduje sie w TD-49 Punkt 1 pp. 1.1. zal. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-49 point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zalgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG zawarty w dokumentaciji technicznej TD-49 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01,
ktéry uwaza sie za czgs¢ niniejszej deklaracji, spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci
zatgcznik VII) oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz. 679 z péZniejszymi zmianami ).

according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC covered by the Technical Files TD-49 - Release Document DZD0O-01, which is considered as
a part of this declaration meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex VIi) which
apply to it as well as of the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel no. 107, position 679 as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z normami europejskimi EN 455 oraz z wykazem nadzorowanych norm
zharmonizowanych wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-49.

The device covered by this declaration complies with european standards EN 455 and with the list of supervised harmanised standards specified
in the technical documentation of the device TD-49,

Srodek Ochrony Indywidualnej wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG
(Kategoria ll) oraz z normami europejskimi EN 420:2003+A1:2009, EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

The Personal Protective Equipment covered by this declaration is in conformity with the provision of Regulation (EU) 2016/425 of the European
Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC (Category lll) and
with the european standards EN 420:2003+A1:2009, EN iSO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013,
EN IS0 374-5:2016.

Jlednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Limited (2777) przeprowadzita badanie typu UE (Modut B) i wydala certyfikat badania
typu o numerze 2777/10648-04/E09-01.

The notified body SATRA Technology Europe Limited (2777) performed the EU type-examination (Module B) and issued the EU type-examination
certificate no. 2777/10648-04/E09-01,

SOI podlega procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w
losowych odstepach czasu (Modut C2) pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited (2777),

The PPE is subject to the conformity assessment procedure conformity to type based on internal production control plus supervised product
checks at random intervals (Module C2) under surveillance of the notified body SATRA Technology Europe Limited (2777).

Podpisano w imieniu Wytworcy / Signed for and on behalf of Manufacturer:

(podpis /signature)
imie i nazwisko /name: Daniel Kandora
stanowisko /position: Product Manager

Miejsce i data wydania /Place and date of issue:
Zabrze, 29.10.2019
Wydanie / Edition: |l
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ZARYS International Group

spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa -

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

Dziat Sprzedazy: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84
e-mail: zarys@zarys.com.pl

WNIOSEK

ZARYS International Group spdotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka

komandytowa dziatajac jako uczestnik postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,

zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych, zwraca sie z prosba o przestanie

informacji:

- kopii formularzy cenowych konkurencyjnych ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu
w zadaniach, w ktérych udziat brata Nasza firma,

- kopii formularzy cenowych ztoZzonych w przedmiotowym postepowaniu przez firme SINMED

Sp.zo.o,

- zalacznikow do ofert: materiaty informacyjne, ulotki oraz dokumenty dopuszczajace (deklaracje

zgodnosci, certyfikaty CE, raporty z badan, Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych)

zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 26 lipca 2016r. w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamo6wienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na

adres e-mail przetargi@zarys.pl lub za posrednictwem platformy zakupowe;j.

Z powazaniem

www.zarys.pl www.sklep.zarys.com.pl
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