® Consultronix sp. z 0.0., ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice
NIP 513 02 86 977, REGON 525783270, KRS 0001042067
12 290 22 22, przetargi@cxsa.pl | consultronix.pl

sporzadzono 20.11.2024 .

OFERTA

MEGREZ Sp. z 0.0. poTYCczY
ul. Edukacji 102

43— 100 Tychy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie

podstawowym na dostawa materiatéw eksploatacyjnych do Centralnej
Sterylizatorni”

SZCZEGOLY
pakiet nr 3
ZNAK SPRAWY

30/23/ZP/TPbN

Elektronicznie

Ewa podpisany przez Ewa

Dyrdat

If Data: 2024.11.20
Dy rd d 14:41:05 +01'00"

Consultronix sp. z 0.0. z siedzibg w Balicach, ul. Przemystowa 17, zarejestrowana w Krajowym Rejestrze Sgdowym prowadzonym przez Sqd Rejonowy Sqd Rejonowy dla
Krakowa-Srédmiescia w Krakowie, X1l Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS 0001042067. Kapitat zaktadowy 23 332 000,00 PLN optacony w catosci.



Zatacznik nr 1 do SWZ

FORMULARZ OFERTOWY

w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym,

zgodnie z art. 275 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamoéwien Publicznych na:

ZAMAWIAJACY:

WYKONAWCA:

»,Dostawa materiatéw eksploatacyjnych do Centralnej Sterylizatorni”

MEGREZ Sp. z 0.0.
ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy

woj. slaskie
Telefon:
Fax:

NIP:
REGON:
INTERNET:
e-mail:

Nazwa

*Adres

Wojewddztwo:

Telefon
KRS/CEIDG
NIP
REGON
INTERNET

E-mail

Nr postepowania: 30/24/ZP/TPbN

32 325-51-25

32 325-51-25
634-267-03-10
240872286
www.szpitalmegrez.pl

zp@szpitalmegrez.pl

: Consultronix sp. z 0.0.

: ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice
: matopolskie

11229022 18

: 0001042067

: 513-02-86-977

: 525783270

: https://www.consultronix.pl/

: przetargi@cxsa.pl

*(jesli adres korespondencyjny jest inny — prosze o umieszczenie tej informacji na koricu formularza ofertowego)

Wykonawca jest:

. _— '
matym przedsiebiorstwem,

$rednim przedsiebiorstwem*

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym specyfikacjg warunkéw zamdwienia na

* Niepotrzebne skresli¢.

Te informacje sg wymagane wytgcznie do celdw statystycznych.

Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2

milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 os6b i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10

milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i ktére zatrudniajg mniej niz
250 0s6b i ktérych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EUR /ub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.


http://www.szpitalmegrez.pl/
mailto:zp@szpitalmegrez.pl
https://www.consultronix.pl/
mailto:przetargi@cxsa.pl

nastepujgcych zasadach:

WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO

Pakiet nr3 6 900,00 zt 7 452,00 zt

Wykonawca zobowigzany jest do powtdrzenia powyzszego zapisu tyle razy, na ile czesci — pakietdw sktada

oferte.

1. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA: 12 miesigcy

2. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujgca oferte (jezeli nie jest to osoba wymieniona w

rejestrze nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo):

a) Ewa Dyrdat 783970528

3.

4.

1)

(imie i nazwisko) (telefon)

Kierownik Dziatu Zaméwien Publicznych

(stanowisko )

Osoba upowazniona do kontaktédw z Zamawiajgcym:

a) Dominik Nowak 504 518 875

(imie i nazwisko) (telefon)

Specjalista ds. zamodwien publicznych

(stanowisko )

Oswiadczamy, ze:

zamoéwienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okreslonych w SWZ oraz w projektowanych

postanowieniach umowy;

2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)
9)

jesteSmy w posiadaniu dokumentéw dopuszczajgcych oferowany przez nas asortyment do obrotu oraz
uzywania zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zaméwienia;

zapoznalismy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zaméwienia, nie wnosimy do niej zastrzezenn oraz zdobylismy
konieczne informacje do przygotowania oferty;

zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia tres¢ projektowanych postanowien umowy zostata przez nas
zaakceptowana i zobowigzujemy sie w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na wyzej
wymienionych warunkach;

jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg na okres 30 dni liczgc od dnia otwarcia ofert (wtgcznie z tym dniem).
zamierzamy powierzy¢ podwykonawcom nastepujgce czesci zaméwienia

zamodwienie w cato$ci zrealizujemy we wiasnym zakresie bez powierzania cze$ci zamdwienia podwykonawcom?.
oswiadczam, ze wyrazam zgode na udostepnianie danych osobowych zawartych w ofercie.

10)w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajagcy moze uzyskaé aktualny

11)

dokument potwierdzajacy brak podstaw do wykluczenia (wymagany przez Zamawiajgcego na podstawie
rozdziatu VIl SWZ) za pomocg bezptatnych i ogdélnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréow publicznych
w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania
publiczne.

w zwigzku z powyzszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajgcy pobrat przedmiotowy dokument (dokumenty
w przypadku Wykonawcow wspdlnie sktadajgcych oferte) samodzielnie, na potrzeby niniejszego postepowania,
**wyzej wymienionym dokumentem jest:

! Nalezy wypetni¢ lub wpisa¢ nie dotyczy
2 Niepotrzebne skresli¢

str. 2




informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z rejestru Przedsiebiorcow (KRS) *,wpis-de-CEIBG *

Inny* : nie dotyczy

(poda¢ wraz z doktadnymi danymi referencyjnymi dokumentéw )

Adres strony internetowej, na ktérej dostepny jest ww. aktualny dokument:

https://wyszukiwarka-krs.ms.gov.pl/

12) Znajac tresc art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogo$ innego, od banku lub
jednostki organizacyjnej prowadzacej podobna dziatalno$¢ gospodarczg na podstawie ustawy albo od organu lub
instytucji dysponujacych srodkami publicznymi - kredytu, poZyczki pienieznej, poreczenia, gwarancji, akredytywy,
dotacji, subwencji, potwierdzenia przez bank zobowigzania wynikajacego z poreczenia lub z gwarancji lub
podobnego Swiadczenia pienieznego na okreslony cel gospodarczy, elektronicznego instrumentu ptatniczego lub
zamowienia publicznego, przedktada podrobiony, przerobiony poswiadczajacy nieprawde albo nierzetelny
dokument albo nierzetelne, pisemne oswiadczenie dotyczace okoliczno$ci o istotnym znaczeniu dla uzyskania
wymienionego wsparcia finansowego, instrumentu ptatniczego lub zamdwienia podlega karze pozbawienia
wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i osSwiadczeniach sg
zgodne ze stanem faktycznym.

13) Zatgcznikami do niniejszej oferty s3a:
1) Formularz asortymentowo — cenowy — zatgcznik nr 2 do SWZ
2) Oswiadczenie — zatgcznik nr 4 do SWZ
3) Oswiadczenie o kompatybilnosci
4) Certyfikaty
5) Foldery potwierdzajgce parametry

6) Petnomocnictwo

data:20.11.2024 .

Adres korespondencyjny (jesli dotyczy):

str. 3


https://wyszukiwarka-krs.ms.gov.pl/

Zatgczniknr 1 do SIWZ formularz asortymentowo- cenowy

Pakiet 3 Gwarantowana realizacja umowy 50%

llogé w Cena » » Jezeli dotyczy- nazwa (opis)
. . .. . Wartos¢ netto Wartos¢ brutto Numer wyrobu dopuszczonego przez

L.p. Opis towaru opakowa| j.m. ilos¢ jednostkowa VAT Producent L. i
) PLN PLN katalogowy zamawiajacego na podstawie

niu netto PLN . .
pytan/nr pytania
Kaseta z nabojami stezonego nadtlenku wodoru do systemu Advanced Sterilization R
1. L ) 5 szt. op. 3 2 300,00 zt 6 900,00 zt 8% 7 452,00 zt 10113 nie dotyczy
sterylizacji STERRAD* 100S - 5 cykli Products
Ogotem 2 300,00 zt 6 900,00 zt X 7 452,00 zt

1. Potwierdzenie zgodnosci zaoferowanego asortymentu z systemem sterylizacji Sterrad 100 S wydane przez producenta systemu Sterrad lub rownowaine.

2. Data waznosci produktu - minimum 12 miesiecy od dnia dostarczenia - zgodnie z odpowiedziami na pytania 9 miesiecy



Zatacznik nr 4 do SWZ

WYKONAWCA:

Consultronix sp. z 0.0.
Nazwa albo imie i nazwisko Wykonawcy

ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice
Adres

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

na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:
,Dostawa materiatéw eksploatacyjnych do Centralnej Sterylizatorni”

nr postepowania: 30/24/ZP/TPbN

prowadzonego przez Megrez Sp. z 0.0. w trybie podstawowym bez negocjacji.

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.
2. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4, 5,7 ustawy Pzp.

3. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia

2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych

ochronie bezpieczenstwa narodowego.

(podac¢ majgcq zastosowanie podstawe
wykluczenia sposréd wymienionych w: art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy Pzp lub/i* art. 109 ust. 1 pkt 4, 5,7
ustawy Pzp oraz* art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie

przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO PODMIOTEM, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE
WYKONAWCA:

mi: (podac petng

nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL)



Zatacznik nr 4 do SWZ

.......................................................................................... NIE  AOLYCZY ottt et e ete et e e e seaesneeeas

nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zaméwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne izgodne z prawdg oraz
zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu

informacji.

*niepotrzebne skresli¢



DocuSign Envelope ID: E3682E4E-2BAD-430C-8BFE-74DAA55A5F6F

Advanced
Sterilization
w Products

14 marca 2023 r.

Drodzy klienci,

Advanced Sterilization Products (ASP), wiodgcy swiatowy dostawca innowacyjnych rozwigzan w
zakresie sterylizacji i dezynfekcji oraz pionier technologii niskotemperaturowej sterylizacji
nadtlenkiem wodoru,

NINIEJSZYM OSWIADCZA, iz:
e Proces sterylizacji STERRAD™ jest zgodny z norma ISO 14937.

e Proces sterylizacji STERRAD™ ma odpowiednig aktywnos¢ mikrobiologiczng, zweryfikowang i
zwalidowang zgodnie z ISO 14937.

e Systemy sterylizacji STERRAD™ sg niezawodne i powtarzalne oraz wykazujg, ze sam proces
sterylizacji, jak i te systemy sg zdolne do sterylizacji wyrobow medycznych, gdy sg uzywane
zgodnie z zatwierdzong instrukcjg uzytkowania oraz spetniajg wymagania normy ISO 14937.

Nasze zaktady produkcyjne zlokalizowane w Szwajcarii i USA spetniajg odpowiednie normy i
wymagania, jak ponizej:

e Advanced Sterilization Products, Inc., 33 Technology Drive, Kalifornia, USA: Federalne
wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczeristwa (OSHA) w USA

e ASP Global Manufacturing GmbH Im Majorenacker 10, 8207 Schaffhausen, Szwajcaria: ISO
45001:2018

Z wyrazami szacunku,
DocuSigned by:

(ukas Bican Pkl
U Signer Name: Lukas Bican Prikryl

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 14-Mar-2023 | 8:04 AM PDT

40DJGHRBICAATBAIGRAB4179C0C0
Associate Director Regulatory Affairs, FBS and Tenders EMEA
Advanced Sterilization Products

Advanced Sterilization Products Polska Sp. z 0.0.
ul. Potczyniska 31A, 01-377 Warszawa

NIP: 5272855586



DocuSign Envelope ID: E3682E4E-2BAD-430C-8BFE-74DAA55A5F6F

Advanced
Sterilization
w Products

March 14, 2023

Dear valued Customer,

We, Advanced Sterilization Products (ASP), a leading global provider of innovative sterilization and
disinfection solutions, and a pioneer of low-temperature hydrogen peroxide sterilization technology,

HEREBY DECLARES that:

e The STERRAD™ Sterilization Process complies with the Standard ISO 14937.

e The STERRAD™ Sterilization Process has an appropriate microbiological activity as verified
and validated in accordance with 1SO 14937.

e The STERRAD™ Sterilization Systems are reliable and reproducible and demonstrate that this
process and these sterilization systems are capable of sterilizing medical devices when used
according to the approved Instruction For Use and do meet the provisions of 1ISO 14937.

Our manufacturing sites located in Switzerland and USA comply with the related standard and
requirements as below:

e Advanced Sterilization Products, Inc., 33 Technology Drive California, USA: USA Federal
Health & Safety requirements (OSHA)

e ASP Global Manufacturing GmbH Im Majorenacker 10, 8207 Schaffhausen, Switzerland: ISO
45001:2018

Sincerely,
DocuSigned by:

(ukas Bican. Pribrl

U Signer Name: Lukas Bican Prikryl

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 14-Mar-2023 | 8:04 AM PDT

0D39643BAE]4FAD8041EA64179C0C90
Lukas Bican Prikry!|

Associate Director Regulatory Affairs, FBS and Tenders EMEA
Advanced Sterilization Products

Advanced Sterilization Products Polska Sp. z 0.0.
ul. Potczyniska 31A, 01-377 Warszawa

NIP: 5272855586



NIP 513 02 86 977, REGON 525783270, KRS 0001042067
12 290 22 22, przetargi@cxsa.pl | consultronix.pl

(ONSULTRON

X® Consultronix sp. z 0.0., ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, iz zaoferowane wyroby medyczne w zakresie zadania nr 3 nalezg do klasy lIla, i korzystajg z okresow
przejsciowych zgodnie z rozporzgdzeniem WE 2017/745 w sprawie wyrobdéw medycznych.

Consultronix sp. z 0.0. z siedzibg w Balicach, ul. Przemystowa 17, zarejestrowana w Krajowym Rejestrze Sgdowym prowadzonym przez Sqd Rejonowy Sqd Rejonowy dla
Krakowa-Srédmiescia w Krakowie, X1l Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod nr KRS 0001042067. Kapitat zaktadowy 23 332 000,00 PLN optacony w catosci.
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** **’* Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lander

f!‘_& i\( fur Gesundheitsschutz
E *

bei Arzneimitteln und
** Medizinprodukten

#%  7LG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or Ill)

No. G1 105041 0005 Rev. 00

<

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Advanced Sterilization Products, Inc.
. 33 Technology Drive
Irvine CA 92618-9824
USA

Product Category(ies): Sterilization Systems

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 72148685
Valid from: 2019-12-13
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-12-13 c
'@l(\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123



= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT
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TIFIKAT & CERTIFICATE ¢

** *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

** gL& *k fur Gesundheitsschutz
=== *

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

*‘ﬁ' e ﬁ* ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1)

No. G1 105041 0005 Rev. 00

s
@
z
g

Product Service

Faci"ty(ies): Advanced Sterilization Products, Inc.

. 33 Technology Drive, Irvine CA 92618-9824, USA
A
Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123




























Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

TL010. Rodzaf zgloszania lub powiadar iemia /:Notirics

i. Pienwsze dfa wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmilana danych wyrobu / Change of device detalls

1012 Status podmiotu dotonujacego niniejszeqo zgtoszania Iub powiadomienia / SIS o the arganzAbon kg Te noRTEaton

W - Wytwodrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (U powainiony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy systam lub zestaw Zabiegowy [ Organization assembling system or procedure pack
5 - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 -~ Swiadezeniodawea wykonujgcy oceng driatania {badanie dziafania} / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wybwarzajace na swoj uiytek wyrdb IVD / Laboratary produced in hame IVD device
BL - Podmiot wykonujacy driatalnoéé feczniczg / Entity performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health Institution

OO000o0OooOorROO

F - Podmiot, ktéry ueywa wyrobdw do dziatainofcl gospedarczej lub rawodowsj / Entity that uses products for business or professianat activity

ID: 0227 D331 3890 WMI1_Fi 1.4 Strona-Page 173



1,013 Numer referen

oy / Reference number.

C. Mdentyfikacia wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

us

21,815 Nazwa wyi

Advanced Sterilization Products, Inc.

1016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

ASP, Inc.

1017 Miasto/ iy

Irvine,California

i _,;1.9_18 # e pocztowy / Postal c_c_d_e__.gf L ERE

92618

1.019. Ufica, nr/Street o o
33 Technology Drive

- [1.020  Skrytka pocztowa [ POBoX: i

‘Osoba do kontakin /Contactpersen i

'1.021 Tmie i nazwisko/ Full name -
Martyna Maj

+48 782 987 949

022 . Telefor / Phone

1023 E-mail

martyna.majlasp.com

"1.027  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionege przedstawiciela), petna / Name
ASP, The Netherlands BV

ASP

1,029 Miasto/ Cly’

Eindhoven

“[ 1030 Kod pocztowy / Postalcade |

5657

BIC 1

7 | 7032 skiytka pocztowa/POBOX

‘Ospba do kantakid'/ Contsct person s

5033 mig  naswisko ] Foll e,

Martyna Maj

14 Telafon / Phone’
782 987 949

11,9357 E-mail

martyna.majiasp.com

I -...importera/ ... importer

|:] D -..dystrybutora / ... distrlbutor

Kod kraji/ Country.code

1020 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in ful

CONSULTRONIX S.A.

CONSULTRONIX 5.A.

1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrbeona / Name of the importer or distribuitor; abbreviated:: | [,

1042 Miasto [ City

Ralice

11,843 Kod pocztowy (Postalcode /o T

32-083

1'94 .gullca,m'/ Street:,ne B

Przemystowa 17

 [1085 skrytka pocztowa/ POBOK o T

 Osoha do: kentakiir Contact person s

1046 Imie | nazwisko / Full name. - "

Damian Kalita

12 290 22 22

dkalita@exsa.pl

ID: 0227 9331 3880 WM1_Fi 1.4

Strona - Page



 F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

EI L o= pa&mixztu zestawiajacego sysbem lub zestaw mhi&g,;;mj asséﬁ:}bling system ar prcx;aduré“ pack

|:| § .. podmioty sterylizufacego wyroh madyceny, system lub zestow zabiegowy / ... sterilizing medical davice, system or procedure pack
e D LI Qwﬁadz;mnlmmww wykonujacego ocene dzistenia (badanie deiatania) / ... carrying out performance evaluation

. LEG |:| L« .. lnboratorium wytwarzajace na swwi udytek wyrdh IV / Laboratory produced in home VD device

' E] DL - ... podmiot wykonujacy dzialainesé lecenices / Entity performing medical activity

|:| IE - .. instytucia zdrowia publicznego f Health institution

|:| ¥ - .. podmict, kidry ubywa wyrobdw do delatalnodci g@s;m{iamm; fudy mwmmwag / Entity that uses products for business or profassional

1,058 Namermﬁam&mnv [ Reference number . i : | 1052 Kod kraju/Country code

1053 Nazwa podmioty, petna / Name of the organization, il

1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City et i _ ! | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1067 Ulica, nir / Street, no. - L e ! | 1058 Skrytka pocztowa [ PO Box.

Osoba do kontakéy / Contact person

| 1,059 Imieinmzwisko/ Rl name 77 71060 Telefon/ Phone

1061 E-mall i : B o e 1.062  Fakes / Fax

G :{d&nwfikm}a pe&namuamm ﬁma&aﬁamgu w imieniu poaimmﬁix dak«mma@&g@ zgloszenia iwb mwméammma
Identification of the person acting as proxy for the organization makmg this notification

Wypelnia ;m&rmm:mm!« ustamwmny na mocy ark. 93 KBS Jub art, 38 ust, :k ustawy o CEIDG § Punkele mmfmami dia ;wmezissgmm«:y
Tobe filled in Wﬁer‘ﬁﬂﬂ acz: ng as proxy m acmrdanca wash ar!; 33 ﬂf the Pollsh Coda nf Mmimﬁ{miivﬁ Procedura or m *%S pEr, x of Cﬁm(:; Ae:s;

: 1.063 Iy [ nazwiske / Full name
Leszek Pigtek, Damian Kalita

1,064 Miasto/City - e i | 1,065  Kod pocatowy / Postal code.
Balice 32-083

1066  Ulica, nr/ Street no, S e L i LOB7  Skeythks pocetows [ PO Box
Przemystowa 17

1,068 Telefon / Phone o ' e S 3,069 Faks/ Fax

12 290 22 22

. H. Liczba wym!mw objatych tym zgi&mmmam fub ww:adwmmni&m i Namhw of dezv;ms covered é::y this. ncﬁﬁmﬁ%w

Prosze potad wiadciwe liczby lub zero, jesh nie dolgcronc danens typu fmmmam
Please: pmvfs:ﬁa pmp&r rwmbarg ar ?em if there are no atﬁaahm fm*ma 0?’ given type

1070 L%czha ﬁwﬁwmwh Zaiqmmkéw ar 2 / Number of attached formsno.2 i _ _ o ]
__ 3&71 szha :M@esxmw?a Zatacznikéw nr 3 / I\fumb:zr of attached forms 7 m a0 o 0
1 im'ﬁ Lmtw wymbéw wvmmnkmy«:h L m&at:mnvch mmﬁmﬂék&m nrd/ Numbet of devices fisted in amamw fcsrmr, rm g = 3

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

Miasto / City Balice Data / Date 2023-05-10

Nawwishko / Name Pigtek, Kalita Podpis / Signature

R QAT 9331 3880 WML FI_1.4 Strona - Page 3/ 3



/T 8b=d/mucns

T 84 TWM ZEET STEE 46T QY
£ZT0 tloezTiize3s op ejesey 08S¥TOLEOSOLOZ (TO) ETIT0T - SO0T =319SSBD) PEIISS
£ZT0 TloezTT&I935 op zjesey ZEBYTOLEOS0LOZ (TO) €ETOT - XN S39Sse) peizess
£210 Tloez1Tiz93s op evjesey 006F10LEDS0LOZ (TO) PYIOT - XN 00T S39sSse) peiieis

- mmnmuﬁ_aam 3 Quan wmrmo: mﬁ 5 ._mﬁ_Esc commu_EcmP ;Nuﬁam
:mnmm ..mmmmﬁov_ .Kumm ﬁ.ﬁamﬁmm mmmmumm .%.ﬂmmnm ,_mEmm hmm w

i m sweu|” > “siediddel
i 2p0d ,8.,53 i5eg nmmmﬁﬁm@m :
m..u_>mn “Emcam.w \ .ws. Em& m}».ummmﬂg ﬁ.ﬁwmz mom .w ) mmwmn ﬁm mnn ummmm mom mmw.w .

AN :
ﬁ d:ﬁm B mEma mu& 1 mmo&&ﬁ m&ﬂ nmg mm»wmm vwm.w

AU qluzobjez

ST oy _.EQ e MmaS:u ] w@mm ‘.. .m pii] m%cwuﬁmw mcmﬁumﬂ&ﬁ .mmEam mmm w.

c umummo: uﬁ mommu_m;cm,cm _\ mEm.Eoﬂm:ﬁcm mmumm@ﬁmmwm @

>_co v::o._mzumn UM 2 UM SPIat U |lg aseald [/ wep wiiterg 2 ejod oyl pesading vmmo._a

uonedyiou siyl Ag pasanod SadlAap JO 151
waiusiwopeimod yoAidblqo moqotAim zeyAp




z /7 @abed [euons T b4 T LEET 9TSE BL6T AX

EYMBNAZIS HUMBD ‘BYSEW "du 'NGOJAM BILBMOSOISEZ ofaupzpmszid BiUBMOILYBPZ SuzoRuzoupal eobleim|ZoLN BMZEY 18l nqoiAm emolezpos Bmzey (€
1 id 7 2upofiz qosAm ueps| 87 suruzn 3Ag BBow yoAmoBaigez yoemelsez qn|
yrewwsIsAs yoAuobazozsod m suzipsuw Aooikm sigos eoklepeimodpo 1azal ‘AmoBaiqez melssz anj WBISAS USpal BZ DBUZN BUZOW IURIBIUAM GNj WOHRLZSY "WSIRILZS
reuemoweboldo Blsiam ‘piuBuiAM BlSiem Walspow "wadAy ‘emojpuey bmzeu IS BIUzol gnj YaBIoso)l YoAuZO M bindSisAm UDAMOBBIGEZ LDEMBISDZ QN| YIBWSSAS
wAuobezazsod m 3101 ‘auzaApauw Aqoshm aiues 31 soblessmez | 101upod wWes uay zozid BUOIMEISS? ‘niuazaeuzazid WAURS WA 0 eMoDaloeZ AMEISZ gN| AweisAs (z
-wpisiibue nyAza[ M Bmojpuey amzeu eupsf ogje wpsjod nphzal M Bmojpuey Smzeu bupdf | GIWYANT BlZed M AulAzusiepes sownu uapal -
‘euemoyAiou exasoupal ezpn ejeig 050upobz Udi 31usD0 M yezal ‘psoupobz AyeuAso sujpdsm gn) psoupobz IEMUALIEY Aupdsm -
“psoupobz Auase inpedodd WpAwes Yk wenAzn z BueLoyAm 150up0bz 3US0 Bujodsm -
Blyesyyiemy 0|8 ShesyAsep| bues 33 -
" pAuzoApaw mogoaAm Admepiuswou [sueuzn [suul ogje UoAuZDADRI MOGOIAR AmEpiuswon BujeqoD Bnipam ngoiAm pox uspaf -
bamolezpos dmzeu bmopbazazs Bizpieqleu apmizow Bups! -
‘sjuemososez auezpimazid o6al | ngosAm sido pesy ‘Auodsm ‘Uapal -
WBISMON UG aIMisyed m sueyzsalwez easBiu gny AQIZpaIs B Sju B30MAM Ul jBzal ‘epppimeispazid ofsuemoziiaine obaupal -
BospmiAm obaupsf -
sblew gny bs yezal ‘niusiuopeimod wAupsl m JI0ssIWE? |
a0sAM uspal Bz JeUZN 2UZoW JLUBIRIUAM QN| WaYRZSY (ualeiwzos ‘euemowedfosdo Blsiam ‘elueucyAm Blsiam ‘weppow "wadAl 'emojpuay bamzeu Bis aobiuzos AgoiAm (1

sunieubis / sidpod e3TTEM ‘y°3®Td 3UizN / OMSIMZEN

3jeq / e38d @oTTed A | eIsein

*abpajmous| Aw Jo 1599 BY) 0} 103110 S| DA0GE usAIB uonewoul 2yl Jeyl wuje 1
‘Azpaim [ezsdajleu [olow Bngpam aumesdod bs aeuwlojul azszAmod 9z ‘WezZpiaimiod



Materialy eksploatacyjne
STERRAD™

CZYNNIK STERYLIZUJACY

10113

10133

10144

WSKAZNIKI BIOLOGICZNE | CHEMICZNE

KOD
14100

14202NL

43210

43210-30

43220

43221

OPIS PRODUKTU

Kaseta STERRAD™ 100S
zawierajaca czynnik sterylizujacy 58-59% roztworu nadtlenku wodoru. Kaseta zabezpieczona wskaznikiem
chemicznym obrazujacym ewentualng ekspozycje nadtlenku wodoru (zmieniajacy barwe z koloru zéttego na czerwony).

Kaseta STERRAD"NX™

zawierajaca czynnik sterylizujacy 58-59% roztwdr nadtlenku wodoru. Kaseta zabezpieczona wskaznikiem
chemicznym obrazujacym ewentualng ekspozycje nadtlenku wodoru oraz wyposazona w elektroniczny system
komunikacji ze sterylizatorem, pozwalajgca na wyswietlenie na panelu sterowania danych dotyczacych daty
waznosci, producenta, statusu amputki i informacji na temat zakorczenia cyklu sterylizacyjnego

Kaseta STERRAD 100NX

zawierajaca czynnik sterylizujacy 58-59% roztwor nadtlenku wodoru. 1 kaseta zawiera 10 amputek o pojemnosci 5,4
ml nadtlenku wodoru. Kaseta zabezpieczona wskaznikiem chemicznym obrazujacym ewentualng ekspozycje
nadtlenku wodoru.

OPIS PRODUKTU

™

Pasek wskaznikowy chemiczny STERRAD
chemiczny wskaznik paskowy do monitorowania przebiegu procesu w sterylizatorze wykorzystujacym nadtlenek wodoru,
przebarwiajacy sie po ekspozycji na czynnik sterylizujacy z koloru czerwonego na zotty

Tasma wskaznikowa chemiczna STERRAD SEALSURE™
bez celulozy, min szerokos¢ 18-25mm w rolkach, zmieniajacy jednoznacznie zabarwienie po sterylizacji z czerwonego
na z6tty. Stuzy do zamykania opakowan wiokninowych, kontroli w systemie sterylizacji Sterrad

Wskaznik biologiczny / PCD STERRAD VELOCITY™: 60 szt.

amputkowy wskaznik biologiczny szybkiego odczytu do monitorowania skutecznosci cyklu sterylizacyjnego w technologii
wykorzystujacej nadtlenek wodoru, ze wskaznikiem chemicznym fabrycznie umieszczonym na ampuice, zmieniajacym
zabarwienie po ekspozycji na czynnik sterylizujacy z czerwonego na z6ity. Czas odczytu max. 15 minut

Wskaznik biologiczny / PCD STERRAD VELOCITY™: 30 szt.

szybki odczyt max. do 30 minut

Czytnik STERRAD VELOCITY™
Czytnik testow biologicznych do sterylizacji plazmowej dziatajacy na zasadzie fluorescencii o czasie odczytu do 15 min.

Wyposazony w kolorowy ekran dotykowy o minimalnej rozdzielczosci 1024 x 500 pikseli oraz przekatnej min. 5" minimum

2 porty USB 2.0 umozliwiajace podtaczenie klawiatury, drukarki, dysku zewnetrznego; ztacze RJ 45 umozliwiajace
komunikacje z siecig ethernet o przepustowosci minimum 1000 Mbit, minimum 5 otworow testowych, umozliwiajacych
procesowanie prob biologicznych, wbudowany czytnik kodow kreskowych oraz faczno$¢ z siecia, pozwalajaca na fatwa
dokumentacje przeprowadzonych sterylizacji.

Drukarka STERRAD VELOCITY™

TOREBKI SAMOZAMYKAJACE / ZGRZEWALNE TYVEK®

Torebki bezcelulozowe, warstwa nieprzezroczysta wykonana z tworzywa Tyvek, z naniesionym wskaznikiem

chemicznym zmieniajgcym zabarwienie z koloru czerwonego na zotty.

KOD

12320
12326
12332
12335
12340
12342
12348
12356
12521
12526
12532
12541
12543
12544
12548
12557
12560
12558
12559

OPIS PRODUKTU

Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajgce, 100 mm x 260 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajagce, 150 mm x 320 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajgce ,100 mm x 350 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajgce, 200 mm x 400 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajace, 150 mm x 420 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajace, 250 mm x 480 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, samozamykajace, 320 mm x 560 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 75 mm x 200 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 100 mm x 260 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 150 mm x 320 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 200 mm x 400 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 200 mm x 500 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 200 mm x 650 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 250 mm x 480 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 250 mm x 600 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 350 mm x 750 mm
Torebki Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 250 mm x 750 mm

Torebki Tyveke ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, do zgrzewania, 300 mm x 600 mm

ASP

| |

OPAKOWANIE
5 kaset/pudetko, 5 cykli/kasete

5 kaset/pudetko, 5 cykli/kasete

2 kasety/pudetko, 5 cykli/kasete

OPAKOWANIE

250/opakowanie, 4 opakowania/pudetko

55 m/rolke, 6 rolek/pudetko

30/opakowanie, 2 opakowania/pudetko (razem 60 szt.)

30/opakowanie, 1 opakowanie/pudetko (tgcznie 30 szt.)

1 Szt.

1 Szt.

OPAKOWANIE
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko

2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
2 opakowania x 250, 500/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudetko
4 opakowania x 100, 400/pudelko
4 opakowania x 100, 400/pudetko




Materialy eksploatacyjne ASP
STERRAD™

REKAWY TYVEK® DO ZGRZEWANIA

rekaw bezcelulozowy, warstwa nieprzezroczysta wykonana z tworzywa Tyvek, z naniesionym wskaznikiem chemicznym zmieniajacym zabarwienie
po ekspozyciji na czynnik sterylizujacy z koloru czerwonego na zotty. Dtugos¢ 70 mb.

OPIS PRODUKTU OPAKOWANIE
12407 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 75 mm x 70 mm 6/pudetko
12410 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 100 mm x 70 mm 6/pudetko
12415 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 150 mm x 70 mm 4/pudetko
12420 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 200 mm x 70 mm 4/pudetko
12425 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 250 mm x 70 mm 4/pudetko
12435 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 350 mm x 70 mm 2/pudetko
12442 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 420 mm x 70 mm 2/pudetko
12450 Rekaw Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD™, 500 mm x 70 mm 2/pudetko

TACKI NA INSTRUMENTY, MATY [ UCHWYTY

KOD OPIS PRODUKTU OPAKOWANIE
13826 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 300 mm x 100 mm x 50 mm 2/pudetko
13827 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 450 mm x 100 mm x 50 mm 2/pudetko
13828 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 600 mm x 100 mm x 50 mm 2/pudetko
13829 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 300 mm x 200 mm x 50 mm 2/pudetko
13830 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 450 mm x 200 mm x 50 mm 2/pudetko
13831 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 600 mm x 200 mm x 50 mm 2/pudetko
13832 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 180 mm x 75 mm x 30 mm 2/pudetko
13833 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 250 mm x 150 mm x 30 mm 2/pudetko
13834 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 380 mm x 150 mm x 30 mm 2/pudetko
13835 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 380 mm x 250 mm x 30 mm 2/pudetko
13836 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 270 mm x 270 mm x 100 mm 2/pudetko
13837 Tacka na instrumenty APTIMAX™, 576 mm x 270 mm x 100 mm 2/pudetko
13838 Tacka na instrumenty APTIMAX", 596 mm x 321 mm x 100 mm 1/pudetko
99204 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 254 mm x 533 mm pasuje do tacki 13837 2/pudetko
99205 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 165 mm x 64 mm pasuje do tacki 13832 2/pudetko
99206 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 229 mm x 140 mm pasuje do tacki 13833 2/pudetko
99207 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 356 mm x 140 mm pasuje do tacki 13834 2/pudetko
99208 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX"™, 356 mm x 241 mm pasuje do tacki 13835 2/pudetko
99209 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 279 mm x 191 mm pasuje do tacki 13829 2/pudetko
99210 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 432 mm x 191 mm pasuje do tacki 13830 2/pudetko
99211 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 584 mm x 191 mm pasuje do tacki 13831 2/pudetko
99212 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 254 mm x 254 mm pasuje do tacki 13836 2/pudetko
99213 Mata do tacki na instrumenty APTIMAX™, 254 mm x 546 mm pasuje do tacki 13837 2/pudetko
99400 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 10 mm x 19 mm x 10 mm 4/pudetko
99401 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 19 mm x 10 mm x 19 mm 4/pudetko
99402 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 5 mm x 19 mm x 5 mm 4/pudetko
99403 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 19 mm x 5 mm x 19 mm 4/pudetko
99404 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 10mm x 10mm x 10mm 4/pudetko
99405 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 15 mm x 15 mm x 15 mm 4/pudetko
99406 Uchwyt do tacki na instrumenty APTIMAX™, 5 mm x 5 mm x 5 mm 4/pudetko
99407 Listwa podtrzymujaca APTIMAX™ 4/pudetko
STERRAD™ 100NX EXPRESS | DUO CYCLE

KOD OPIS PRODUKTU OPAKOWANIE
10134V Zestaw aktualizacyjny STERRAD™ 100NX EXPRESS Cycle 1Szt
10137V Zestaw aktualizacyjny STERRAD™ 100NX DUO Cycle 1 Szt.

ASP




Materialy eksploatacyjne ASP | I I I
STERRAD™

AKCESORIA

10305 Papier termiczny do drukarki STERRAD™ 100NX 12 rolek/pudetko

10306 Pudetko na zuzyte kasety STERRAD NX™ 10 pudetek

20227 Pudetko na zuzyte kasety STERRAD™ 100NX 10 pudetek

113617-01 Zestaw skanera kodow kreskowych STERRAD™ W zestawie: przewod USB, skaner kodéw 1/zestaw
kreskowych 2D, kabura i uchwyt Przylaczany do systeméw NX i 100NX ALLClear™. Kolor uchwytu: szary

15400-020 Akcelerator STERRAD™ Booster 20 szt. / pudetko; 2 pudetka / opakowanie
do sterylizacji plazmowej, jednorazowy tadunek, amputka zawierajgca 58% nadtlenek wodoru

15401 tacznik STERRAD™ Adaptor | 50 szt. /pudetko

15402 tacznik STERRAD™ Adaptor Il 50 szt. /pudetko

15403 tacznik STERRAD™ Adaptor Il 50 szt. /pudetko

15407 tacznik STERRAD™ Adaptor IV 50 szt. /pudetko

20221 Komplet akcesoriow STERRAD™ 100S: 6 kartonow, 12 rolek papieru do drukarki, 3 tasmy do drukarki, 6 ptytek

PRODUCENT:
ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS, INC.

édvalrjced 33 Technology Drive, Irvine CA 92618, USA
t t
prgguléislon ASP, The Netherlands BV

BIC 1, 5657 BX Eindhoven, The Netherlands

asp.com C€ C

0123

AD-55295-14-CT_E-MDR
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