         Załącznik nr 1
Formularz zgłoszenia

Informacji zawartych w zgłoszeniu nie należy traktować jako oferty w rozumieniu Kodeksu Cywilnego
Tabela nr 1: Dane Przedsiębiorcy zainteresowanego współpracą z RARS w zakresie określonym w ogłoszeniu

	1
	Nazwa Przedsiębiorcy (NIP, Regon, KRS)
	

	2
	Adres Przedsiębiorcy
	

	3
	Telefon
	

	4
	Mail
	

	5
	Zapewniamy bezpieczeństwo danych osobowych zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych
	TAK / NIE*

	6
	Spełniamy wymogi ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowiązującym brzmieniu.
	TAK / NIE*

	7
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, które rozpoczęły procedurę uzyskania uprawnień do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” prowadzoną w innej niż Agencja jednostce organizacyjnej (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	8
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, dla których zostanie złożony wniosek do Agencji o przeprowadzenie szkolenia w zakresie ochrony informacji niejawnych (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	9
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie ze stosownymi przepisami, posiadających aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” i/lub zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych (w przypadku udzielenia odpowiedzi „TAK” 
w pkt 6) 
	

	10
	Imię i nazwisko oraz stanowisko służbowe osoby(ób) upoważnionej(ych) do reprezentowania Przedsiębiorcy zgodnie z aktualnym wypisem z właściwego rejestru podmiotów gospodarczych (KRS/CEIDG) lub na podstawie pełnomocnictwa, wymienionej(ych) w pkt 9, do której(ych) może zostać wysłana korespondencja oznaczona klauzulą „zastrzeżone”. Osoba(y), o której(ych) mowa w zdaniu poprzedzającym musi posiadać aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” wydane przez osobę uprawnioną i posiadać aktualne zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych, nie rzadziej niż raz na 5 lat, zgodnie z zapisami ww. ustawy, z tym jednak, iż kierownik Przedsiębiorcy (kierownik Przedsiębiorcy w rozumieniu art. 2 pkt 14 ww. ustawy) powinien posiadać co najmniej aktualne zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych.
	

	11
	Adres (ulica, nr domu, kod pocztowy, miasto) Przedsiębiorcy do korespondencji
	

	12.
	Wykaz osób wskazanych do kontaktów z Agencją (imię, nazwisko, telefon, adres mailowy)
	


* niepotrzebne skreślić
Proszę o podanie danych dotyczących towarów zgodnie z poniższą tabelą:
Zadanie 1: Zestaw do konikopunkcji ratowniczej
Tabela nr 2: Określenie szacunkowych cen jednostkowych oraz możliwości dostawy 
	Lp.
	Nazwa wyrobu
	Nazwa własna

typ/model
	J.m.
	Szacunkowa ilość, którą Przedsiębiorca może dostarczyć w terminie do dn.28.11.2025 r.
	Szacunkowa cena jednostkowa z podatkiem VAT (zł)
	Stawka VAT

(%)
	Szacunkowa wartość ogółem 
z podatkiem VAT (zł)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar 
równy terminowi ważności określonemu przez producenta towaru
	Nazwa i siedziba producenta

(kraj)
	Miejsce produkcji (kraj)

	1.
	Zestaw do konikopunkcji ratowniczej
	
	Kpl.
	
	
	
	
	
	
	


             Tabela nr 3: Potwierdzenie spełnienia wymogów opisu przedmiotu rozeznania 
	Lp.
	WYMAGANE PARAMETRY: Zestaw do konikopunkcji ratowniczej 
	SPEŁNIA (TAK, podać) /
NIE SPEŁNIA (NIE)
	Uwagi 

	1. 
	Zestaw do wkłucia w przypadku niedrożności dróg oddechowych, umożliwiając wentylację przez tchawicę
	
	

	2. 
	W skład zestawu wchodzi: igła połączona z kaniulą, strzykawka do pneumatycznego zabezpieczania, rurka służąca 
do połączenia z workiem resuscytacyjnym oraz taśma stabilizująca
	
	

	3. 
	Rękojeść zabezpieczona przed możliwością uszkodzenia tylnej ścianki tchawicy w momencie wkłucia
	
	

	4. 
	Konstrukcja zabezpieczająca przed uszkodzeniem tylnej ściany tchawicy i przed wysuwaniem się zestawu
	
	

	5. 
	Wykonanie z przezroczystego tworzywa o przeznaczeniu medycznym, bezlateksowym, niealergizującym
	
	

	6. 
	Końcówka łącznika o średnicy 15 mm umożliwiająca wentylację przy użyciu worka samorozprężalnego, respiratora 
lub bezpośrednio ustami
	
	

	7. 
	Zestaw dla dorosłych: kaniula 4 mm i/lub zestaw dla dzieci: kaniula 2 mm
	
	Rodzaj zestawu:

	8. 
	Produkt sterylny
	
	

	9. 
	Pakowanie: jednorazowe i sterylne, typ opakowania: papier – folia
	
	


Zadanie 2: Zestaw tracheotomijny
Tabela nr 4: Określenie szacunkowych cen jednostkowych oraz możliwości dostawy 
	Lp.
	Nazwa wyrobu
	Nazwa własna

typ/model
	J.m.
	Szacunkowa ilość, którą Przedsiębiorca może dostarczyć w terminie do dn.28.11.2025 r.
	Szacunkowa cena jednostkowa z podatkiem VAT (zł)
	Stawka VAT

(%)
	Szacunkowa wartość ogółem 
z podatkiem VAT (zł)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar 
równy terminowi ważności określonemu przez producenta towaru
	Nazwa i siedziba producenta

(kraj)
	Miejsce produkcji (kraj)

	1.
	Zestaw tracheotomijny
	
	Kpl.
	
	
	
	
	
	
	


             Tabela nr 5: Potwierdzenie spełnienia wymogów opisu przedmiotu rozeznania 
	Lp.
	WYMAGANE PARAMETRY: Zestaw tracheotomijny
	SPEŁNIA (TAK, podać) /
NIE SPEŁNIA (NIE)
	Uwagi 

	1. 
	W skład zestawu wchodzi: rurka tracheotomijna, pasek lub taśma stabilizująca rurkę, igła punkcyjna/kaniula, strzykawka, prowadnica/przewodnik, skalpel i narzędzie do poszerzania dostępu. Opcjonalnie dodatkowo może być wyposażony 
m. in. w: serweta pola operacyjnego, gazy lub kompresy jałowe, tacka narzędziowa, kleszczyki homeostatyczne, szczoteczka do czyszczenia kaniuli, jałowy żel poślizgowy
	
	

	2. 
	Rurka tracheotomijna ze średnicą wewnętrzną min. 6 mm z mankietem niskociśnieniowym
	
	Podać:

	3. 
	Samoblokujący się obdurator (mandryn) ułatwiający wprowadzenie, z otworem na prowadnicę
	
	

	4. 
	Rurka wykonana z materiału nietoksycznego, bezlateksowego, niealergizującego o przeznaczeniu medycznym, odpornego na złamania
	
	

	5. 
	Igła punkcyjna/kaniula do wykonania wkłucia atraumatyczna z końcówką min. 14G
	
	Podać:

	6. 
	Minimum jedna strzykawka kompatybilna z kaniulą o pojemności od 5 ml do 20 ml
	
	Podać:

	7. 
	Przewodnik/prowadnica typu „J”, elastyczna, odporna na złamanie o długości min. 30 cm
	
	Podać:

	8. 
	Skalpel chirurgiczny o rozmiarze 10, 11 lub 15
	
	Podać:

	9. 
	Narzędzie do poszerzania dostępu np. dilator, rozszerzacz, narzędzie szczękowe, tokar lub inne
	
	Podać:

	10. 
	Zestaw sterylny, jednorazowego użytku
	
	

	11. 
	Pakowanie: jednorazowe i sterylne
	
	


Niniejszym oświadczam(my), że:
1. Spełniamy wymogi ustawy o ochronie informacji niejawnych oraz ustawy o ochronie danych osobowych. 

2. Znajdujemy się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej wykonanie zamówienia.

3. Prowadzimy działalność gospodarczą w zakresie produkcji lub handlu przedmiotem zamówienia.

4. Posiadamy niezbędną wiedzę i doświadczenie oraz potencjał techniczny i logistyczny, a także dysponujemy osobami zdolnymi do realizacji zamówienia.
5. Zestaw do konikopunkcji ratowniczej oraz zestaw tracheotomijny w pełni spełnia opis przedmiotu rozeznania zawarty w Tabeli nr 3 oraz 
nr 5 w Formularzu zgłoszenia będącym załącznikiem nr 1 do niniejszego ogłoszenia.
6. Towary muszą spełniać wymogi określone przepisami ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz.1620) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Paramentu i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia WE nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, posiadać aktualną deklarację zgodności, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną 
oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie produktu lub na jego opakowaniu, przy jednoczesnym uwzględnieniu postanowień Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 
i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych
do diagnostyki in vitro.
7. Towar będzie fabrycznie nowy, nieużywany i wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy na terenie RP.
8. Opakowanie bezpośrednie oraz dedykowane opakowanie transportowe będą wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie towaru bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres rozszerzonej rękojmi równy terminowi ważności określonemu przez producenta towaru.
9. Opakowania zbiorcze będą wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie towaru bez pogorszenia jego jakości, przez okres rozszerzonej rękojmi równy terminowi ważności określonemu przez producenta towaru.
10. Towar będzie posiadać kartę parametrów technicznych oraz instrukcję używania w języku polskim.
11. Na terenie Polski będzie znajdować się upoważniona jednostka organizacyjna wykonująca serwis (przeglądy, konserwacje, naprawy) towaru (o ile dotyczy). 
12. W okresie obowiązywania rozszerzonej rękojmi Wykonawca będzie wykonywać bezpłatne przeglądy techniczne zgodnie z wymogami producenta oraz nieodpłatne wymiany wyposażenia, wchodzącego w skład zestawu, posiadającego termin ważności/okres trwałości, celem zapewnienia ciągłej gotowości do użycia (o ile są wymagane dla towaru).
13. W czasie przechowywania towaru będącego przedmiotem dostawy jest / nie jest * (dla Zadania:…………….) oraz jest / nie jest* 
(dla Zadania:…………….) wymagane dokonywanie jego przeglądów technicznych gwarantujących zachowanie jakości towaru w czasie długoletniego przechowywania. W przypadku, jeśli przeglądy są wymagane, serwis wykona następujące czynności: …………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
14. W czasie użytkowania towaru będącego przedmiotem dostawy jest / nie jest * (dla Zadania:…………….) oraz jest / nie jest* 
(dla Zadania:…………….) wymagane dokonywanie jego przeglądów technicznych gwarantujących zachowanie jakości towaru w czasie użytkowania. W przypadku, jeśli przeglądy są wymagane, serwis wykona następujące czynności: …………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
*wpisać właściwy nr zadania 
……………………………………….………………………………
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