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FORMULARZ OFERTY

w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego zgodnie z ustawg z dnia 11.09.2019 r. - Prawo Zamoéwien Publicznych

na:

Dostawa akcesoriow _endoskopowych jednorazowego i wielorazowego uzytku

oraz narzedzi wielorazowych na potrzeby Bloku Operacyjnego Oddzialu

Chirurgii Rekonstrukcyjnej Narzadu Ruchu

- nr sprawy 2/25/ZP/PN

ZAMAWIAJACY:
MEGREZ Sp. z o.0.

ul. Edukacji 102; 43-100 Tychy

woj. Slaskie

Telefon:
NIP:
REGON:
INTERNET:

e-mail:

WYKONAWCA:
Nazwa
*Adres
Wojewddztwo:
Telefon
KRS/CEIDG
NIP
REGON
INTERNET

E-mail

32 325-51-25
634-267-03-10
240872286

www.szpitalmegrez.pl

zp@szpitalmegrez.pl

: Olympus Polska Sp. z o.o.

: ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa
: mazowieckie

: (0-22) 366 00 77

: 0000063126

: 522-165-17-38

: 012330343

: http:// www.olympus.pl

: przetargi.medical@olympus-europa.com

*(jesli adres korespondencyjny jest inny - prosze o umieszczenie tej informacji na koncu

formularza ofertowego)

Wykonawca jest:

1. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

: 12 miesiecy


http://www.szpitalmegrez.pl/
mailto:zp@szpitalmegrez.pl

2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie objetym specyfikacja

warunkow zamowienia na nastepujacych zasadach:

WARTOSC NETTO WARTOSC BRUTTO
Pakiet nr 1
Pakiet nr 2
Pakiet nr 3
Pakiet nr 7 35 524,99 39 229,49

(prosze powieli¢ tyle razy i uzupetni¢ tylko te numery pakietow na ktére Wykonawca
skitada oferte)
3. Osoba upowazniona do reprezentacji Wykonawcy/éw i podpisujaca oferte (jezeli nie
jest to osoba wymieniona w rejestrze nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo):
a) Rafat Wojcicki 0-22 366 01 26

(imie i nazwisko) (telefon)

Kierownik Zespotu ds. Zamowien Publicznych
(stanowisko )
4. Osoba upowazniona do kontaktéw z Zamawiajgcym:
a) Agnieszka Bober 0-22 366 00 77

(imie i nazwisko) (telefon)

Specjalista ds. Zamoéwien Publicznych Dziat Medyczny
(stanowisko )
5. Oswiadczamy, ze:

1) zamdwienie zostanie zrealizowane na warunkach w terminach okreslonych w SWZzZ

oraz w projektowanych postanowieniach umowy;

2) jestesmy w posiadaniu dokumentow dopuszczajacych oferowany przez nas
asortyment do obrotu oraz uzywania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

3) w cenie naszej oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamoéwienia;

4) zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamowienia, nie wnosimy do niej
zastrzezen oraz zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty;

5) zawarta w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia tresé¢ projektowanych postanowien
mowy zostata przez nas zaakceptowana i zobowigzujemy sie w przypadku wyboru
naszej oferty do zawarcia umowy na wymienionych w niej warunkach;

6) jesteSmy zwigzani niniejszg ofertg na okres wskazany w SWZ.

7) zaméwienie: (wlasciwe podkresli¢)

a. w catosci zrealizujemy we wtasnym zakresie




8) w zakresie przestanki okreslonej w art. 109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp, Zamawiajacy
moze uzyskac¢ aktualny dokument potwierdzajacy brak podstaw do wykluczenia
(wymagany przez Zamawiajgacego na podstawie rozdziatu VIII ust. 3 ppkt. 3) SWZ)
za pomocg bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréow
publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.

9) w zwigzku z powyzszym wyrazam/y zgode na to, aby Zamawiajacy pobrat
przedmiotowy dokument (dokumenty w przypadku Wykonawcéw wspdlnie
sktadajacych oferte) samodzielnie, na potrzeby niniejszego postepowania, wyzej

wymienionym dokumentem jest: Odpis KRS nr 0000063126

informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z rejestru Przedsiebiorcow (KRS),wpis
do CEIDG

(podac¢ wraz z doktadnymi danymi referencyjnymi dokumentéw)

Adres strony internetowej, na ktérej dostepny jest ww. aktualny dokument:
https://ems.ms.gov.pl/krs/wyszukiwaniepodmiotu
Odpis KRS nr 0000063126

6. Oswiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art.
14 RODO1) wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub
pos$rednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamodwienia publicznego w

niniejszym postepowaniu. ***

7. Zatgcznikami do niniejszej oferty sa:
1) Formularz asortymentowo-cenowy - zatacznik nr 2 do SWZ,
2) Jednolity Europejski Dokument Zamdwienia — zatgcznik nr 3 do SWZ,
3) Oswiadczenie Wykonawcy - zatgcznik nr 8 do SWZ,
4) Ulotki oferowanego przedmiotu zamowienia,
5) Odpis z KRS,
6) Petnomocnictwo.

8. Znajac tresc art. 297 §1 Kodeksu Karnego ,,Kto, w celu uzyskania dla siebie lub kogo$
innego, od banku lub jednostki organizacyjnej prowadzacej podobng dziatalnosé
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 $wiadczenia pienieznego na okreslony cel
gospodarczy, elektronicznego instrumentu pfatniczego lub zamdwienia publicznego,
przedktada podrobiony, przerobiony posSwiadczajacy nieprawde albo nierzetelny
dokument albo nierzetelne, pisemne osSwiadczenie dotyczace okolicznosci o istotnym
znaczeniu dla uzyskania wymienionego wsparcia finansowego, instrumentu
pfatniczego lub zaméwienia podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat
5.”, oswiadczamy, ze dane zawarte w ofercie, dokumentach i os$wiadczeniach sg

zgodne ze stanem faktycznym.

data : 17.04.2025r.

* Adres korespondencyjny (jesli dotyczy):
j.w.

ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

*xx W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego
dotyczacych lub zachodzi wytaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13
ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci

os$wiadczenia np. przez jego wykreslenie).



zalgcznik nr 1- formularz asortymentowo- cenowy

PAKIET Nr 7 Gwarantowana realizacja umowy - 50%
. _ . Cena Wartosc¢ Stawka VAT| Wartosé¢ | Nazwa producenta i numer
L.p. Nazwa artykutu j.m. ilos¢ jednostkowa A
— netto /o brutto katalogowy
Rurka doprowadzajaca wode do kanatu KEYMED (MEDICAL AND
1 [pomocniczego OLYMPUS MAJ 1608, opakowanie a| sztuka 100 85,00 zt 8 500,00 8% 9 180,00 INDUSTRIAL EQUIPMENT)
10szt LTD./ K10016135
Rurka doprowadzajaca wod do kanatu KEYMED (MEDICAL AND
2 | opo akow;ﬁie ] 105; sztuka 80 93,00 zt 7 440,00 8% 8 035,20 | INDUSTRIAL EQUIPMENT)
psyJnego, op LTD./ K10016136
Adapter kanatu narzedzia
rzedmiot zamowienie sprzedwany i KEYMED (MEDICAL AND
3 |P ! Ie Spra: y sztuka 50 74,00 zt 3 700,00 8% 3996,00 | INDUSTRIAL EQUIPMENT)
dostarczany jest w niepodzielnych
. LTD./ K10016091
opakowaniach handlowych producenta
1 op. = 10 szt
. . OLYMPUS MEDICAL SYSTEM
0,
4 |Zawor woda/powietrze OLYMPUS sztuka 4 840,00 zt 3 360,00 8% 3 628,80 CORP. / N6174950
. OLYMPUS MEDICAL SYSTEM
0,
5 |Zawér ssacy OLYMPUS sztuka 4 660,00 zt 2 640,00 8% 2 851,20 CORP. / 027798
Filtry do ssaka OLYMPUS
przedmiot zamowienie sprzedwany i o OLYMPUS MEDICAL SYSTEM
6 dostarczany jest w niepodzielnych sztuka >0 115,00 > 750,00 23% 7072,30 CORP. / 029421
opakowaniach handlowych producenta
1 op. = 10 szt
Pojemnik wraz z pokrywg na wode do ptukania o OLYMPUS MEDICAL SYSTEM
7 |endoskopéw OLYMPUS MAJ 901 komplet 2 1260,00 zt 2 520,00 8% 2 721,60 CORP. / N4451950

Strona1z2




zalgcznik nr 1- formularz asortymentowo- cenowy

Dwulitrowy zbiornik na wode z oznaczeniem
wskazujacym poziom wody, pokrywka z rurkami
do wody, ktéra optymalizuje podawanie wody,
Zbiornik na wode i pokrywka autoklawowalne,
MAJ-1603

* zgodnie z odpowiedzig nr 31 z dnia
08.04.2025r. oferujemy ww. asortyment w
niepodzielnych opakowaniach handlowych
zawierajacych 3 szt.

przedmiot zamoéwienie sprzedwany i
dostarczany jest w niepodzielnych
opakowaniach handlowych producenta
1 op. = 3 szt

sztuka

343,33 zt

1 029,99

8%

1112,39

KEYMED (MEDICAL AND
INDUSTRIAL EQUIPMENT)
LTD. / K10007071 (MAJ-1603)

Wielorazowe zawory biopsyjne kompatybilne z
posiadanymi endoskopami OLYMPUS (CF-H185L,
GIF-H190, TJF 145)

przedmiot zamoéwienie sprzedwany i
dostarczany jest w niepodzielnych
opakowaniach handlowych producenta
1 op. = 10 szt

sztuka

30

19,50 zt

585,00

8%

631,80

OLYMPUS MEDICAL SYSTEM
CORP. / 028794

OGOLEM

35 524,99

8% i 23%

39 229,49

Strona2z2




ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

Krajowy dziennik urzedowy

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

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

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Procedura otwarta

Tytut:

Dostawa akcesoriéw endoskopowych jednorazowego i wielorazowego uzytku
oraz narzedzi wielorazowych na potrzeby Bloku Operacyjnego Oddziatu Chirurgii
Rekonstrukcyjnej Narzadu Ruchu

Krotki opis:

Niniejsze postepowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego na
podstawie ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U. z
2024 r. poz. 1320) zwanej dalej ustawg Pzp oraz niniejszej Specyfikacji Warunkéw
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Zamowienia, zwang dalej "SWZ". Do spraw nieuregulowanych w niniejszej SWZ
majg zastosowanie przepisy ustawy PZP oraz przepisy Kodeksu Cywilnego (t.j.
Dz.U. z 2024 r. poz. 1061) Szacunkowa warto$¢ zamdwienia przekracza kwoty
okreslone w Obwieszczeniu Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych na podstawie
art. 3 ust. 2 ustawy Pzp.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

2/25/ZP/PN

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Olympus Polska Sp. z o.0.

Ulica i numer:

Wynalazek 1

Kod pocztowy:

02-677

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.olympus.pl

E-mail:

przetargi.medical@olympus-europa.com

Telefon:

22 366 00 77

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:

Agnieszka Bober

Numer VAT (jezeli dotyczy):

PL5221651738

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.
Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?



OTak

®Nie

Jedynie w przypadku, gdy zamodéwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, , przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamoéwienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktéore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazad:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie




W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdéwienia, w odniesieniu
do ktérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozy<¢ oferte:
Pakiet nr 7

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (0séb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia:

Imie

Rafat

Nazwisko
Wojcicki

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

Wynalazek 1

Kod pocztowy:

02-677

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

E-mail:

przetargi.medical@olympus-europa.com

Telefon:

22 366 00 77

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Kierownik Zespotu ds. Zamdéwienh Publicznych

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):
zgodnie z zatgczonym petnomocnictwem

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow




Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).
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Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikéw Wspdlnot Europejskich i urzednikéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgce;j
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
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nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscia terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?
OTak
®Nie
pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu
Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia
do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
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prawomocny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZzmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne




W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnos¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych

ptatnosci podatkéw, zarébwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnosc sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkdéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarowno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

C: Podstawy zwiazane z niewyptacalnoscia, konfliktem intereséw lub

wykroczeniami zawodowymi

W art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa ochrony srodowiska

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa ochrony Srodowiska? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zaméwienia, w




prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia bgdz
w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowiazkow w dziedzinie prawa socjalnego

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa socjalnego? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

naruszenie obowigzkow w dziedzinie prawa pracy

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie
prawa pracy? O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamdwienia, w prawie
krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia badz w art.
18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

upadtos¢

Czy wykonawca znajduje sie w stanie upadtosci?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

niewyptacalnos¢

Czy wykonawca jest objety postepowaniem upadtosciowym lub likwidacyjnym?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie
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Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

uktad z wierzycielami

Czy wykonawca zawart uktad z wierzycielami?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajaca z prawa krajowego

Czy wykonawca znajduje sie w innej sytuacji podobnej do upadtosci wynikajgcej

z podobnej procedury przewidzianej w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

aktywami zarzadza likwidator

Czy aktywami wykonawcy zarzgdza likwidator lub sad?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie
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dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona
Czy dziatalnos¢ gospodarcza wykonawcy jest zawieszona?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

porozumienia z innymi wykonawcami majace na celu zaktdcenie
konkurencji

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienia majgce na celu
zaktécenie konkurencji?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

winien powaznego wykroczenia zawodowego

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia zawodowego? W stosownych
przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamowienia.

Prosze podad odpowiedz

OTak

®Nie

konflikt interesow spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie
zamowienia

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie intereséw - jak wskazano w prawie
krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia - spowodowanym
jego udziatem w postepowaniu o udzielenie zaméwienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie
przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcg doradzat(-
0) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajagcemu badz byt(-o) w
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inny sposéb zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie
zamowienia?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne
poréwnywalne sankcje

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktérej wczesniejsza umowa w sprawie
zamowienia publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem zamawiajgcym lub
wczesniejsza umowa w sprawie koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub

w ktérej natozone zostato odszkodowanie badz inne poréwnywalne sankcje w
zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Prosze podac odpowiedz

OTak

®Nie

winien wprowadzenia w btad, zatajenia informacji lub niemoznosci
przedstawienia wymaganych dokumentéw lub uzyskania poufnych
informacji na temat przedmiotowego postepowania

Czy wykonawca znalazt sie w jednej z ponizszych sytuacji:

a) byt winny powaznego wprowadzenia w btgd przy dostarczaniu informacji
wymaganych do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do weryfikacji
spetnienia kryteriow kwalifikacji;

b) zatait te informacje;

c) nie byt w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumentéw potwierdzajgcych
wymaganych przez instytucje zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) przedsiewziagt kroki, aby w bezprawny sposéb wptyna¢ na proces podejmowania
decyzji przez instytucje zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy, pozyskac
informacje poufne, ktére mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia, lub wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w bfad informacje, ktére moga miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamoéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

D: Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym
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Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie krajowym

Inne podstawy wykluczenia, ktére mogg by¢ przewidziane w przepisach krajowych
panstwa cztonkowskiego instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego.
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdéwienia?

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogdlne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podad odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe

Wykonawca oficjalnie oswiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach lI-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
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bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zamédwienia okreslonego w czesci l.

Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):

data

17-04-2025

Miejsce

Warszawa

Podpis
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Zatgcznik nr 8 do SWZ

Zamawiajacy:
Megrez Sp. z o.0.
Ul. Edukacji 102
43-100 Tychy

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawe
akcesoriow endoskopowych jednorazowego i wielorazowego uzytku oraz
narzedzi wielorazowych na potrzeby Bloku Operacyjneqo Oddziatu Chirurgii
Rekonstrukcyjnej Narzadu Ruchu - nr sprawy 2/25/ZP/PN

Nazwa Wykonawcy:
Olympus Polska Sp. z o.0.
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKLADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE
OFEROWANY ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ
ZAMAWIAJACEGO:

A)WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oSwiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 7 poz. 1-5, 7-9 wyroby medyczne
posiadajq aktualne dokumenty dopuszczajace do obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych, tj:

* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w
zakresie wytwarzania oferowanych wyrobdw,

* certyfikatow wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajacych spetnienie
dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobow lub potwierdzenia
ztozenia dokumentacji rejestracyjnej wyrobu

lub dokumenty réwnowazne ktore zobowigzujemy sie udostepni¢ na kazde wezwanie
Zamawiajacego.

B)INNE: jesli dotyczy
- osSwiadczamy, ze zaoferowane w pakiecie nr 7 poz. 6 wyroby nie s produktami

leczniczymi ani wyrobami medycznymi. Zakwalifikowane zostaty jako wyroby

niemedyczne.



Akcesoria do endoskopow

Rurki pomocnicze

Jednorazowe rurki pomocnicze

n B]
Nazwa Nr artykulu llosé Opis
artykutu

A MAJ-1608 K10001147 50  Rurka wody do kanatu
pomocniczego do uzytku z
modelami OPF-2 / OFP-3.

Wymagane z MAJ-855

B MAJ-1608 K10016185 10 Rurka wody do kanatu
pomocniczego do uzytku z
modelami OPF-2 / OFP-3.

paklet nr7 poz. 1 Wymagane z MAJ-855

A MAJ-1606 K10007072 100 Adapter do kanatu roboczego

B MAJ-1606 K10016091 10

Adapter do kanatu roboczego

pakiet nr 7 poz. 3

B MAJ-1607 K10001146 50  Rurka wody do kanatu
roboczego do uzytku z

modelami OPF-2 / OFP-3

B MAJ-1607 K10016136 10  Rurka wody do kanatu
roboczego do uzytku z

modelami OPF-2 / OFP-3

B MAJ-1651 K10023086 10

Note

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do jednodniowego
stosowania

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do jednodniowego
stosowania

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Zestaw rurek do pomocniczego Dostarczony produkt

kanatu doprowadzajgcego wode jest sterylny

do uzytku z modelami OPF-2 /
OFP-3

244

i przeznaczony
do jednodniowego
stosowania

=

Kompatybilnos$¢ endoskopu

Seria 150, EVIS EXERA seria 145/160, EVIS EXERA Il seria
165/180, EVIS EXERA Il seria 190, EVIS LUCERA seria 260, EVIS
LUCERA ELITE seria 290, EVIS X1 seria 1100/1200/1500

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1608

Wideoendoskop do badania przewodu pokarmowego/
kolonoskopii/sigmoidoskopii w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej — seria 150, EVIS seria 100/130/140, EVIS EXERA
seria 145/160, EVIS EXERA Il seria 165/180, EVIS EXERA Il seria
190, EVIS seria 200/230/240, EVIS LUCERA seria 260,
wideoendoskop ultrasonograficzny — EVIS LUCERA ELITE seria
290, seria CF-UM, seria JF-UM. Wideoendoskop ultrasonograficzny
z serii GF-UM z wyjatkiem serii GF-UC, serii GF-UCT, GF-UMBO0P,
GFUMD140P, GF-UMD240P.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1606

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z produktem MAJ-1606

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1606

Seria 150, EVIS EXERA seria 145/160, EVIS EXERA Il seria
165/180/190, EVIS LUCERA seria 260/290,
EVIS X1 seria 1100/1200/1500 z kanatem pomocniczym



Agnieszka.Bober
Podświetlony

Agnieszka.Bober
Podświetlony


Akcesoria do endoskopow

Rurki pomocnicze

Jednorazowe rurki pomocnicze

Al B]
Nazwa Nr artykulu llosé Opis
artykutu

A MAJ-1608 K10001147 50  Rurka wody do kanatu
pomocniczego do uzytku z
modelami OPF-2 / OFP-3.

Wymagane z MAJ-855

B MAJ-1608 K10016135 10  Rurka wody do kanatu
pomocniczego do uzytku z
modelami OPF-2 / OFP-3.

Wymagane z MAJ-855

A MAJ-1606 K10007072 100 Adapter do kanatu roboczego

B MAJ-1606 K10016091 10  Adapter do kanatu roboczego

B MAJ-1607 K10001146 50  Rurka wody do kanatu
roboczego do uzytku z

modelami OPF-2 / OFP-3

@ MAJ-1607 K10016186 10 Rurka wody do kanatu
roboczego do uzytku z

pakiet T poz 2 modelami OPF-2 / OFP-3

B MAJ-1651 K10023086 10

Note

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do jednodniowego
stosowania

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do jednodniowego
stosowania

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Dostarczony produkt
jest sterylny

i przeznaczony

do uzycia u jednego
pacjenta

Zestaw rurek do pomocniczego Dostarczony produkt

kanatu doprowadzajgcego wode jest sterylny

do uzytku z modelami OPF-2 /
OFP-3
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i przeznaczony
do jednodniowego
stosowania

=

Kompatybilnosé endoskopu

Seria 150, EVIS EXERA seria 145/160, EVIS EXERA Il seria
165/180, EVIS EXERA Il seria 190, EVIS LUCERA seria 260, EVIS
LUCERA ELITE seria 290, EVIS X1 seria 1100/1200/1500

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1608

Wideoendoskop do badania przewodu pokarmowego/
kolonoskopii/sigmoidoskopii w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej — seria 150, EVIS seria 100/130/140, EVIS EXERA
seria 145/160, EVIS EXERA Il seria 165/180, EVIS EXERA Il seria
190, EVIS seria 200/230/240, EVIS LUCERA seria 260,
wideoendoskop ultrasonograficzny — EVIS LUCERA ELITE seria
290, seria CF-UM, seria JF-UM. Wideoendoskop ultrasonograficzny
z serii GF-UM z wyjatkiem serii GF-UC, serii GF-UCT, GF-UMBO0P,
GFUMD140P, GF-UMD240P.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1606

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z produktem MAJ-1606

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosé z produktem MAJ-1606

Seria 150, EVIS EXERA seria 145/160, EVIS EXERA Il seria
165/180/190, EVIS LUCERA seria 260/290,
EVIS X1 seria 1100/1200/1500 z kanatem pomocniczym
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AKCESORIA DO ENDOSKOPOW

Zawory woda/powietrze

Al a C] o}

[E]

Nazwa Nr llosé Opis Kompatybilno$¢ endoskopu

artykutu artykulu

A MB-196 027710 1 Zawor woda/powietrze Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 10, 20, 30, E-Line,

EVIS 100, 130, 200, 230, V-Class z wyjatkiem: CHF-B20, -BP30,
GIF-N30, GIF-N230

@ MD-227 027755 1 Zawor woda/powietrze Gastroskopy: GIF-N30, -N230
Choledochoskopy: CHF-B20, -BP30
E MH-438 N6174950 1 Zawor woda/powietrze, Gastro-, kolono-, duodenoskopy:
. niewymagajacy nawilzania OES 40, EVIS 140, 145, 160, 165, 180, 185, 170, 190, 240, 260, 290,
pakiet nr 7 poz. 4 TGF-UC180J
A MB-627 027905 1 Zawor woda/powietrze Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 10, EVIS 100
B MAJ-1444 N5363530 1 Zawor woda/powietrze, Endoskopy ultrasonograficzne: wszystkie, oprécz BF-UM40, MH-908
niewymagajacy nawilzania
3 MH-547 N5366200 1 Zawor woda/powietrze MH-908 sonda
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AKCESORIA DO ENDOSKOPOW

Zawory ssgce

MH-546 MH-443 MAJ-1443

Nazwa Nr llosé Opis Kompatybilno$¢ endoskopu

artykutu artykulu

MH-546 N5366100 1 Zawor ssacy Tylko do sondy MH-908

MH-443 027798 1 Suction valve, lubricant-free Gastro-, kolono-, duodenoskopy:

X OES 40, EVIS 140, 145, 160, 165, 180, 185, 190, 240, 260, 290, TGF-

pakiet nr 7 poz. 5 uCc180J

MAJ-1443 N2305330 1 Zawor ssacy Do wszystkich endoskopdw ultrasonograficznych z wyjatkiem: BF-UM40,
MH-908

Podawanie CO,

MAJ-521 MD-410 MAJ-2010
Nazwa Nr llosé Opis Kompatybilno$¢ endoskopu
artykutu artykulu
MAJ-521 028976 1 Zawor gazowo-wodny Kolonoskopy: OES 40, EVIS 140, 145, 160, 165, 180, 185, 190, 240, 260
MD-410 027758 1 Zawor gazowo-wodny Kolonoskopy: OES 10, 20, 30, E-Line, EVIS 100, 130, 200, 230, V-Class,
OSF-3
MAJ-2010 N4456730 1 Zawor gazu CO,/wody, bez srodkéw Gastro- kolono- i duoendoskopy:
poslizgowych OES 40, EVIS 140, 145, 160, 165, 180, 185, 170, 190, 240, 260, 290
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Akcesoria do pompy ss3acej

MH-481

Zespot zatyczki

Rurka

Nazwa
artykutu

MH-481
Zespot zatyczki

Zbiornik ssawny

Pokrywka pompy
Zespot zatyczki
Rurka

Rurka pacjenta
Rurka

Rurka

Nr
artykulu
029416
029411

029155
029428
029430
029154
K7503657
K7503486

Zespot zatyczki

Rurka

llosé Opis
10 Filtr ssaka
1 Zespot zatyczki i ptywaka
4 Szklany zbiornik ssawny, pojemnosé
1,51
1 Rurka filtra ssania
1 Zespot zatyczki i ptywaka
1 Rurka filtra ssania (300 mm)
1 Rurka ssania od strony pacjenta
10 KV-5 rurka do filtra, 900 mm
10 KV-5 rurka do filtra, 340 mm

Zbiornik ssawny

Rurka pacjenta

Pokrywka pompy

Rurka

Do
uzycia z

SSU-2, KV-2, -4, -5
SSU-2, KV-2

pakiet nr 7 poz. 6

SSU-2, KV-2

Ssu-2

KV-4

KV-4

SSU-2, KV-2, -4, -5
KV-5

KV-5
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Butelki na wode

MA-995

Zapasowa butelka

Nazwa Nr
artykutu artykulu
MA-995 027701
MD-431 027946
MAJ-901 N4451950

pakiet nr 7 poz. 7

MAJ-902 028596

Zapasowa butelka 028784
Zapasowa butelka 028982

MD-431

MAJ-901

Zapasowa butelka

llosé

Opis

Butelka na wode (nie do uzytku z
EVIS)

Butelka na wode (zawoér
jednokierunkowy)

Butelka na wode

Butelka na wode do stosowania
z COy;

Zapasowa butelka

Zapasowa butelka

MAJ-902

Kompatybilno$¢é endoskopu

Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 10, 20, 30, E-Line,
Endoskopy ultrasonograficzne: UM20, seria UC30P

Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 10, 20, 30,
E-Line, EVIS 100, 130, 200, 230, V-Class
Endoskopy ultrasonograficzne: UM130, -20, seria UC30P

Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 40, EVIS 140, 145, 160, 165, 180,
190, 240, 260, 290

Endoskopy ultrasonograficzne: GF-UE160, UM160, UC160, -140,

seria UMD140P

Gastro-, kolono-, duodenoskopy:
OES 40, EVIS 140, 145, 160,
165, 170, 180, 190, 240, 260, 290

Do MA-995
Do MAJ-901 i MAJ-902
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OLYMPUS

INSTRUKCJE

POJEMNIK NA WODE

MAJ-1603

pakiet nr 7 poz. 8

C € K10007071
UK
CA

Przestroga: prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Korzystanie z niniejszego dokumentu

1 Korzystanie z niniejszego dokumentu

Ten rozdziat zawiera og6lne informacje na temat sposobu
korzystania z niniejszych instrukcji.

1.1 Instrukcje dla uzytkownika

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytaé
niniejsze instrukcje oraz instrukcje wszelkich innych produktéw
stosowanych podczas zabiegu.

Jesli brakuje wymaganych instrukcji, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Olympus.

Instrukcje nalezy przechowywac w bezpiecznym, tatwo
dostepnym miejscu.

1.2 Konwencje stosowane w niniejszym dokumencie

Konwencja | Wyjasnienie

To jest symbol ostrzegawczy informujacy
A 0 niebezpieczenstwie. Jest on uzywany w celu ostrzezenia
uzytkownika o potencjalnym niebezpieczenstwie odniesienia
obrazen ciata. Aby unikng¢ ewentualnych obrazen, nalezy
przestrzegac¢ wszystkich komunikatéw dotyczacych
bezpieczenstwa zamieszczonych po tym symbolu.

e | | Ten symbol oznacza dodatkowe przydatne informacje.

Numeracja wskazuje kolejno$¢ dziatan.

@ | W~

Punktory wskazujg poszczegdlne dziatania.
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Korzystanie z niniejszego dokumentu

— | My$Inikéw uzyto w wykazach danych, opcji lub obiektéw.

1) | Cyfry, po ktoérych nastepuje prawy nawias okragty, wskazujg
) | nazwy elementéw na ilustracjach.

» | Strzatki wskazuja na wynik czynnosci.

1.3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte
W niniejszym dokumencie

Aby stosowaé produkt w sposob bezpieczny i wydajny,

nalezy przeczytaé instrukcje w catosci. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie nie tylko w tym rozdziale. Wszystkie
informacje i wskazéwki zawarte w tym dokumencie pomagaja
zadbaé o bezpieczne i wydajne korzystanie z produktu.
Informacje dotyczace bezpieczenstwa dzielg sie na 3 kategorie:
— Ogoblne uwagi dotyczace bezpieczenstwa

— Konkretne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

— Komunikaty dotyczace bezpieczenstwa

1.3.1 Ogolne uwagi dotyczace bezpieczenstwa
Ogdlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa znajdujg sie

na poczatku instrukcji. Opisuja one zagadnienia zwigzane
z bezpieczenstwem ogélnego stosowania i obstugi produktu.
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Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.3.2 Konkretne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

Konkretne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa znajdujg sie
na poczatku danego rozdziatu lub czesci. Odnoszg sie one

do kwestii zwigzanych konkretnie z informacjami i czynnos$ciami
opisanymi w danym rozdziale lub sekcji.

1.3.3 Komunikaty dotyczace bezpieczenstwa

Komunikaty dotyczace bezpieczenstwa odnoszg sie

do nieprzewidzianych zdarzen, ktére mogg wystgpi¢ w ramach
przewidzianego stosowania produktu. Zamieszczono je

w kontekscie takich zagrozen i czynnosci. Komunikaty dotyczace
bezpieczenstwa sg oznaczone hastami informacyjnymi.

OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem,
jesli nie uda sie jej unikng¢, moze by¢ smieré lub powazne
obrazenia ciata.

PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem,
jesli nie uda sie jej unikna¢, moga by¢ umiarkowane lub
niewielkie obrazenia ciata. Moze réwniez ostrzegaé przed
niebezpiecznymi praktykami.

UWAGA
Oznacza komunikat dotyczacy uszkodzenia mienia i dodatkowe
przydatne informacje.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1 Przewidziane zastosowanie
2.1.1 Przeznaczenie i wskazania

Pojemnik na wode Olympus MAJ-1603 jest wskazany do
stosowania z systemami pompy ptuczacej Olympus celem
dostarczania ptynu przez zamocowany zestaw rurki po aktywacji
pompy ptuczacej.

Pojemnik na wode MAJ-1603 i jego nakretka nadajq sie do
sterylizacji w autoklawie celem skutecznej sterylizaciji.

2.1.2 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

2.1.3 Grupa pacjentow docelowych

Produkt nie jest przeznaczony dla zadnej konkretnej populacji
pacjentéw.

2.1.4 Uzytkownik docelowy

Zastosowanie do celow medycznych

Produkt przeznaczony do uzytku wytacznie przez
wykwalifikowanego lekarza lub pracownika opieki zdrowotne;j
w odpowiednim Srodowisku medycznym.

Niniejsze instrukcje nie stanowig objasnienia ani omowienia
zabiegow klinicznych.

Dekontaminacja

Produkty wielokrotnego uzytku moga by¢ poddawane
dekontaminacji wytacznie przez wykwalifikowany personel
sanitarny.

8 OLYMPUS



Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1.5 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne ze stosowania tego urzadzenia wynikajg z jego
funkcji opisanych w przewidywanym zastosowaniu.

2.2 Kontakt

2.2.1 Producent

il

KeyMed (Medical and Industrial Equipment) Ltd.
KeyMed House, Stock Road,

Southend-on-Sea, Essex SS2 5QH
Zjednoczone Kroélestwo

www.olympus.com

concerns@olympus.co.uk

2.2.2 Zgtaszanie zdarzen

Unia Europejska
Jesli doszto do powaznego incydentu z udziatem wyrobu, nalezy
to zgtosié producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

Euroazjatycka Unia Gospodarcza

Jesli wystapi niepozadane zdarzenie zwigzane z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ to producentowi lub upowaznionemu
przedstawicielowi.

Inne regiony

Jesli dojdzie do powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem,
nalezy zgtosié to producentowi i/lub wtasciwemu organowi
krajowemu, zgodnie z przepisami krajowymi.
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2.3 Ogolne uwagi dotyczace bezpieczenstwa

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszg sie
do kwestii zwigzanych z ogd6Ing obstugg tego produktu. Ich
uzupetnienie stanowig informacje podane w kazdym rozdziale
niniejszego dokumentu.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje
oraz instrukcje dotyczace wyposazenia dodatkowego, ktore
bedzie stosowane podczas zabiegu.

Niedostateczne zrozumienie informacji o niebezpieczenstwach
zawartych w tych instrukcjach moze by¢ przyczyng zgonu lub
powaznego urazu badz uszkodzenia wyposazenia.

Naprawy i modyfikacje produktu

Niniejszy produkt nie zawiera czesci wewnetrznych
serwisowanych przez uzytkownika. Nie nalezy podejmowaé
préb demontazu, modyfikacji ani naprawy tego produktu.
Nieautoryzowane naprawy i modyfikacje produktu moga
spowodowaé obrazenia ciata pacjenta i uzytkownika oraz
uszkodzenie tego produktu.

Przenoszenie pompy ptuczacej

Zawsze przed przeniesieniem pompy ptuczacej nalezy zdjaé

i oprozni¢ pojemnik na wode. Pompe ptuczaca nalezy chwytac
od spodu jej korpusu gtownego. Pojemnika na wode nie nalezy
uzywac jako uchwytu do trzymania ani przenoszenia, poniewaz
moze sie odtgczy¢ od pompy ptuczacej i spasc, powodujac
uszkodzenie pompy ptuczacej.
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3 Opis produktu

3.1 Zakres dostawy

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy sprawdzic,
czy sg dostepne wszystkie elementy wymienione ponize;j.

W razie stwierdzenia braku lub uszkodzenia jakiegokolwiek
elementu nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Olympus lub autoryzowanym centrum serwisowym.

Zawarto$¢ w przypadku dostawy z pompa ptuczaca
— 1 pojemnik na wode
— Instrukcje

Zawartos¢ w przypadku zakupu osobno
— 3 pojemniki na wode
— Instrukcje

Produkt jest dostarczany niewyczyszczony, w stanie
niesterylnym. Przed uzyciem produkt nalezy poddaé
dekontaminacji zgodnie z instrukcjami przedstawionymi
w niniejszym dokumencie.
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3.2 Elementy robocze

W tej czesci przedstawiono wszystkie elementy robocze
produktu, a takze podano krétki opis przeznaczenia tych
elementow.

@

Nakretka

Otwor na zestawy rurki

Korpus gtéwny pojemnika na wode
Linia maksymalnego napetnienia

A O =
o= —

3.3 Symbole

W tej czesci objasniono znaczenie poszczegdlnych symboli
umieszczonych na produkcie i jego opakowaniu.

Symbol Wyjasnienie Zrédito
Kod serii ISO 15223-1
Numer katalogowy ISO 15223-1

RxOnly

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego | FDA
wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. ISO 15223-1

12
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Symbol Wyjasnienie Zrédto
I Producent ISO 15223-1
I Data produkgiji 1ISO 15223-1
RRRR-MM-
DD
L Chroni¢ przed wilgocig 1ISO 15223-1
Ograniczona liczba produktéw, ktére mozna uktadac¢ jeden 1ISO 7000
na drugim
T T Ta strong do goéry 1ISO 7000
I Ostroznie, produkt delikatny 1SO 15223-1
e Chroni¢ przed $wiattem stonecznym 1ISO 15223-1
AN
/\\
)
I:E Zapoznac¢ sie z instrukcjami 1ISO 15223-1
I::IE:I e-IFU — Instrukcje dostepne online ISO 15223-1
olympus-europa.com
N, Recykling polipropylenu ASTM
C‘r’o) D7611-13
PP
-m Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii ISO 15223-1
EC Europejskiej
-m Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Art. 51 Abs. 1
CH
MepV
‘ > ‘ Wskazuje, ze oryginalne informacje o produkcie zostaty 1ISO 15223-1
A Y przettumaczone, a ttumaczenie uzupetnia lub zastepuje oryginalne
informacije.
c E Oznaczenie CE wskazujace, ze wyrdb jest zgodny z odpowiednimi MDR (UE)
wymaganiami okreslonymi w odpowiednim prawodawstwie 2017/745

harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

OLYMPUS
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Symbol Wyjasnienie Zrédito
UK Oznaczenie UKCA wskazujace, ze wyréb jest zgodny UK MDR 2002
Cn z odpowiednimi wymaganiami okre$lonymi w odpowiednim (No.618) z
prawodawstwie UK (Zjednoczonego Krélestwa). pdzniejszymi
zmianami

% Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do Unii Europejskiej | ISO 15223-1
/H/ Limit temperatury ISO 15223-1

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego 1ISO 15223-1

Ograniczenie wilgotnosci 1ISO 15223-1
~—
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Przed uzyciem

4 Przed uzyciem

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego

Nieprawidtowa lub niepetna dekontaminacja moze by¢ przyczyng

zakazenia pacjenta i personelu medycznego, jak réwniez

uszkodzenia produktu.

® Przed pierwszym i kazdym nastepnym uzyciem produkt
nalezy podda¢ dekontaminacji.

® Poddajac produkt dekontaminacii, nalezy przestrzegaé
instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie.

® Nie stosowacé produktu, ktéry nie zostat poddany
dekontaminaciji.

A PRZESTROGA
Ryzyko oparzen

Nie uzywaé kuchenki mikrofalowej do podgrzewania pojemnika
na wode, poniewaz moze to spowodowaé podgrzanie wody
do niebezpiecznie wysokiej temperatury lub nieréwnomierne
podgrzanie. Nalezy zapoznag sie z instrukcjami producenta
dotyczacymi stosowania podgrzewaczy i butelek na wode w
odniesieniu do maksymalnych temperatur ptynow.
Podczas wstepnego podgrzewania wody nigdy nie przekraczaé
temperatury 40°C (104 °F). Powierzchnia podgrzewacza do
butelki na wode moze by¢ goraca.

4.1 Kontrola

Przed podtaczeniem produktu do sprzetu nalezy przeprowadzié
doktadna kontrole produktu, aby sie upewnic, ze nadaje sie on
do uzycia.

Sprawdzanie pod katem wad mechanicznych
1. Sprawdzi¢ produkt pod katem:
— wgniecen, peknie¢, zataman i odksztatcen;
— gtebokich zarysowan;
— brakujacych lub poluzowanych czesci;
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Przed uzyciem

jumi @

2. Sprawdzi¢, czy wszystkie oznaczenia na produktach
sg wyraznie widoczne.

Sprawdzanie pod katem dekontaminacji

1. Upewnic sie, ze produkt zostat prawidtowo poddany
dekontaminaciji.

2. Doktadnie skontrolowac produkt wizualnie. Wyréb musi by¢
widocznie czysty.

3. Uzywac produktu tylko wtedy, gdy jest widocznie czysty. Jesli
to konieczne, ponownie poddaé produkt dekontaminacji.

Wymiana w razie potrzeby
Jesli produkt ulegnie uszkodzeniu lub bedzie dziata¢
nieprawidtowo, nalezy go wymienic.

Okres eksploataciji pojemnika na wode i nakretki wynosi 1,5 roku.
Jesli pojemnik na wode jest nadmiernie odbarwiony i poziom
ptynu przestat by¢ widoczny, wéwczas nalezy wymienié pojemnik
na wode. Odbarwienie moze nastgpi¢ w wyniku dekontaminaciji.

4.2 Przygotowanie pojemnika na wode

AN

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen pacjenta

Pojemnik na wode powinien by¢ zawsze wyjmowany z pompy
ptuczacej Olympus i napetniany z dala od stacji robocze;j.

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen pacjenta

Aby nie dopusci¢ do try$nigcia ptynu z nakretki, nalezy

uwzgledni¢ nastepujace wskazowki:

® Nie Sciskaé napetnionego pojemnika na wode podczas
przenoszenia go do pompy ptuczacej.

® Zachowac ostrozno$¢ podczas umieszczania napetnionego
pojemnika na wode w tacce pompy ptuczacej.

® Nie napetnia¢ pojemnika na wode powyzej linii
maksymalnego napetnienia.

16
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Przed uzyciem

OSTRZEZENIE
A Ryzyko obrazen pacjenta
Gdy pojemnik na wode zostanie odchylony o wiecej niz 15°,
woéwczas z otworu w nakretce wyleje sie ptyn.
® Pojemnika nie nalezy nadmiernie odchyla¢ podczas

napetniania ani przy umieszczaniu go na pompie ptuczace;.

PRZESTROGA

A Ryzyko obrazen pacjenta
Dotyczy wytacznie wyrobu OFP-3: upewni€ sig, ze tacka
przeznaczona na pojemnik na wode jest w prawidtowe;
konfiguracji dla konkretnego pojemnika. Aby uzyskac¢ wiecej
informacji na ten temat, nalezy zapoznac sie z instrukcjami

pompy ptuczacej.

PRZESTROGA
A Ryzyko obrazen pacjenta

Uzycie niejatowego ptynu moze spowodowaé zakazenie u

pacjenta.

® Do endoskopdw nalezy uzywaé wytacznie jatowej wody.

® Do wyrobdw do endoterapii nalezy uzywac wytacznie
jatowego roztworu soli. Jesli pompa ptuczaca ma by¢
uzywana z endoskopem ultrasonograficznym, wéwczas woda
jatowa powinna byé odgazowana. Uzycie niejatowego ptynu
moze spowodowaé zakazenie u pacjenta.

® W przypadku stosowania z produktami ultrasonograficznymi
nalezy uzywac¢ wody odgazowane;.

—_

Odkreci¢ nakretke z pojemnika na wode.

2. Napetni¢ pojemnik na wode jatowym ptynem do linii
maksymalnego napetnienia.

3. Przykreci¢ nakretke z powrotem na pojemnik na wode.
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Przed uzyciem

4. Umiesci¢ pojemnik na wode w odpowiednim potozeniu na
przeznaczonej dla niego tacce pompy ptuczace;.
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Przed uzyciem

4.3 Podiaczanie zestawu rurki do pojemnika na wode

1. Otworzy¢ sterylne opakowanie i wyja¢ zestaw rurki.

1) Linia wskaznikowa na zestawie rurki

2. Wprowadzi¢ zestaw rurki do pojemnika na wode MAJ-1603
az do linii wskaznikowej na zestawie rurki.

&@

3. Upewni¢ sig, ze zestaw rurki jest ustawiony w prawidtowe;j
orientacji widocznej na ilustraciji.

4. Podtgczy¢ zestaw rurki do pompy ptuczace;.
Aby uzyskac wiecej informacji na ten temat, nalezy zapoznaé
sie z instrukcjami pompy ptuczgcej i zestawu rurki.
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Przed uzyciem

UWAGA

Linia wskaznika rurki musi znajdowac sie przy otworze nakretki.
Upewni¢ sie, ze koniec zestawu rurki znajduje sie na dnie
pojemnika na wode MAJ-1603.
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Uzytkowanie

5 Uzytkowanie

W tym rozdziale opisano nastepujace zagadnienia:
— Informacje dotyczace bezpieczenstwa w trakcie uzytkowania
— Informacje na temat korzystania z produktu

5.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa w trakcie
uzytkowania

PRZESTROGA

Monitorowaé¢ poziom ptynu w pojemniku na wode

Jesli podczas zabiegu pojemnika na wode zostanie oprézniony,

do ciata pacjenta bedzie podawane powietrze, powodujac

dyskomfort.

® Przez caly czas zabiegu nalezy monitorowaé poziom ptynu w
pojemniku na wode.

® Nie dopuszczaé do oprdznienia pojemnika na wode.

PRZESTROGA
A Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego

Nieprawidtowa obstuga rurki moze spowodowag jej kontakt z

materiatem zakaznym albo jej zanieczyszczenie.

® Upewni€ sig, ze podczas procedury napetniania pojemnika
na wode rurka jest odpowiednio chwytana, aby nie dopuscic¢
do jej zanieczyszczenia.

® Jesli podczas napetniania dojdzie do zanieczyszczenia rurki,
nalezy jg wymienié.
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Uzytkowanie

5.2 Napetnianie pojemnika na wode podczas korzystania z

hiego

W tych sekcjach opisano sposéb napetniania pojemnika na
wode, gdy jest on uzywany u pacjenta.

1.

o ok

© o N

10.

>

Nacisng¢ przetacznik trybu czuwania na pompie ptuczacej
(dotyczy tylko modelu OFP-2).

Nastapi przetgczenie pompy ptuczacej w tryb czuwania.
Zatrzymac przeptyw ptynu do ptukania, zdejmujac stope z
wigcznika noznego lub wytaczajac sterowanie zakresem.
Upewnic¢ sie, ze dzwignia gtowicy pompy jest zamknieta, i
sprawdzic, czy rurka jest w prawidtowym ustawieniu.
Wyciagna¢ rurke z nakretki pojemnika na wode.

Wyja¢ pojemnik na wode z pompy ptuczace;j.

Odkreci¢ nakretke i napetni¢ pojemnik na wode odpowiednig
ilocig ptynu.

Przykrecié¢ nakretke z powrotem na pojemnik na wode.
Umiesci¢ pojemnik na wode z powrotem w pompie ptuczace;.
Wepchna¢ rurke do nakretki pojemnika na wode az do linii
wskaznikowe;j.

Ponownie nacisng¢ przetacznik trybu czuwania na pompie
ptuczacej (dotyczy tylko modelu OFP-2).

Pompa ptuczaca wréci do ,trybu pracy”.

22
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Ogolne informacje dotyczace dekontaminacji

6 Ogodlne informacje dotyczace
dekontaminacji

W tym rozdziale przedstawiono ogélny przeglad cyklu
dekontaminacji i odpowiednie metody dekontaminacji produktu.

OSTRZEZENIE

A Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego
Nieprawidtowa i niepetna dekontaminacja moze by¢ przyczyng
zakazenia pacjenta i personelu medycznego, jak réwniez
uszkodzenia produktu.

Wyroéb nalezy poddawac¢ dekontaminacji zgodnie

z instrukcjami przedstawionymi w niniejszym dokumencie.
Pojemnik na wode i jego nakretka sg dostarczane
niewyczyszczone, w stanie niesterylnym. Przed uzyciem
produkt nalezy poddaé dekontaminacji zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w niniejszym dokumencie.

Pojemnik na wode nalezy oprézniac, czyscic¢ lub sterylizowac
€O najmniej raz dziennie.

Dekontaminacje nalezy przeprowadzac¢ tylko za pomoca
metod, ktére zostaty zatwierdzone w przypadku tego
produktu.

Nie uzywaé¢ ponownie roztworu detergentu.

Nie uzywacé alkoholu jako $rodka sterylizujacego ani jako
$rodka dezynfekujacego wysokiego poziomu.

W celu zapewnienia wtasciwego kontaktu detergentu

z pojemnikiem na wode nie nalezy dopuszczac do
nadmiernego pienienia detergentu.

Po sterylizacji przechowywac¢ pojemnik na wode w stanie
suchym.

OLYMPUS
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Ogolne informacje dotyczace dekontaminaciji

AN

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego

Pozostatosci tkanek pacjenta i Srodki chemiczne

do dekontaminaciji sg niebezpieczne.

Kontakt tych substancji z odstonietg skérg moze doprowadzié

do zakazenia lub podraznienia skory. Srodki ochrony

indywidualnej mogg zmniejszy¢ to ryzyko.

W celu ochrony przed niebezpiecznymi zwigzkami chemicznymi

i materiatami mogacymi spowodowac zakazenie nalezy zaktadaé

$rodki ochrony indywidualnej, takie jak:

— ostona oczu,

— maska na twarz,

— odziez odporna na wilgo¢,

— rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych.
Rekawiczki muszg doktadnie pasowac, aby zaden fragment
skory nie byt odstoniety.

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego

Upuszczenie pojemnika na wode moze spowodowacé jego

uszkodzenie i sprawi¢, ze bedzie on bezuzyteczny.

® Pojemnika na wode nie nalezy upuszczac¢ ani narazaé na
uderzenia.

24
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Ogolne informacje dotyczace dekontaminacji

6.1 Przeglad cyklu dekontaminacji

Niniejszy przeglad zawiera opis cyklu dekontaminaciji.
Uzytkownicy moga wybra¢ zwalidowang metode dekontaminac;ji
dla kazdej fazy cyklu dekontaminaciji.

Kontrola pojemnika na wode i jego nakretki pod katem oznak

uszkodzen
Informacje na ten temat zawiera czg$¢ ,Kontrola” na stronie 15.

! !

Czyszczenie

automatyczne
Czyszczenie reczne i dezynfekcja
Informacje na ten temat zawiera termiczna

czes$é ,Czyszczenie reczne”

ha stronie 28. Informacje na ten temat

zawiera cze$¢ ,Czyszczenie
automatyczne i dezynfekcja
termiczna” na stronie 29.

!

Sterylizacja parg wodna
Informacje na ten temat zawiera cze$¢ ,Sterylizacja parg wodng” na stronie 33.

|

Przechowywanie do nastepnego uzycia
Pojemnik na wode nalezy przechowywa¢ zgodnie ze wszystkimi krajowymi i szpitalnymi procedurami
i wytycznymi.
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Ogolne informacje dotyczace dekontaminaciji

Firma Olympus zaleca czyszczenie automatyczne
Metody czyszczenia automatycznego zmniejszajg ryzyko
zakazenia personelu odpowiedzialnego za dekontaminacije.
Ponadto obejmujg one ustandaryzowane i zwalidowane
procedury.

6.2 Zatwierdzone metody dekontaminacji

W odniesieniu do tego produktu zwalidowano skuteczno$¢
mikrobiologiczng metod dekontaminaciji, zgodnie z normag I1ISO
17664-1. Przeglad tych metod przedstawiono w ponizszej tabeli.

Metody zwalidowane ze wzgledu na skutecznos¢
mikrobiologiczna i trwato$¢ materiatowa produktu.

Sterylizacja parg wodng (sterylizacja w autoklawie) w temperaturze
137°C przez 3 minuty

Sterylizacja gazowym
tlenkiem etylenu

Czyszczenie automatyczne
(termiczne) w temperaturze
93°C przez 1 minutg

Roztwor
detergentu
Czyszczenie
ultradzwigkowe

Pojemnik

na wode

Nakretka

pojemnika

na wode

I kompatybilne
[ ] niekompatybilne

Szczegotowe instrukcje dotyczace poszczegdlnych metod
dekontaminacji znajdujg sie w ponizszych rozdziatach niniejszych
instrukcji.
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Czyszczenie i dezynfekcja

7 Czyszczenie i dezynfekcja

W tym rozdziale opisano wszystkie kroki niezbedne do
wyczyszczenia i zdezynfekowania produktu. Czynnosci te nalezy
bezwzglednie wykonac¢ przed kolejnymi krokami w ramach
sterylizacji.

7.1 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa podczas czyszczenia
i dezynfekcji

Kompatybilne detergenty i srodki dezynfekujace
Czyszczenie i dezynfekcja pomagajg chroni¢ pacjentéw

i personel medyczny przed zakazeniami. Informacje na temat
detergentow i srodkéw dezynfekujgcych mozna znalez¢

w instrukcjach dotyczacych czyszczenia i dezynfekgciji.

Uzywaé kompatybilnych detergentéw i sSrodkéw dezynfekujacych,
aby zapobiec uszkodzeniu produktu. Ponowne uzycie roztworéw
detergentow jest niedozwolone.

Pozostatosci po detergentach i sSrodkach dezynfekujacych
Detergenty i srodki dezynfekujace moga zawierac zrace zwigzki.
Jesli po czyszczeniu lub dezynfekeji produktu pozostang

na nim pozostatosci tych zwigzkéw, moga one doprowadzic¢

do uszkodzenia produktu.

Jakos¢ wody
Nalezy przestrzegac zalecenn AAMI TR 34 dotyczacych wymagan
dla wody uzywanej do dekontaminacji wyrobéw medycznych.

Pojemniki na wode i nakretki

Czyszczenie i dezynfekcja pojemnikéw na wode i nakretek
pomagajg chroni¢ pacjentéw i personel medyczny przed
zakazeniami.

Pojemniki na wode i nakretki nalezy oprézniac¢, czyscic i
sterylizowac co najmniej raz dziennie.
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Czyszczenie i dezynfekcja

7.2 Czyszczenie reczne

Czyszczenie usuwa pozostatosci tkanek pacjenta z produktu.
W przypadku czyszczenia recznego nalezy rozpoczaé

od wybrania kompatybilnych szczotek czyszczacych

i detergentéw.

7.2.1 Wymagany detergent

AN

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen pacjenta

Nadmiernie pienigcy sie detergent moze powodowaé

niedostateczny kontakt roztworu detergentu z powierzchniami

wewnetrznymi pojemnika na wode.

® Do czyszczenia pojemnika na wode nalezy uzywac
niskopieniacego roztworu detergentu do zastosowan
medycznych.

Stosowacé detergent o obojetnym pH lub detergent enzymatyczny.
Instrukcje w tym rozdziale zaktadajg uzycie detergentu o
wiasciwosciach podanych powyze;j.

Nalezy dobra¢ czas zanurzenia, stezenie i temperature roztworu
zgodnie z instrukcjami producenta tego detergentu.

7.2.2 Czyszczenie reczne produktu

Czyszczenie

1. Przygotowac roztwoér detergentu zgodnie z instrukcjami
okreslonymi przez jego producenta.

2. Odkreci¢ nakretke z pojemnika na wode.

3. Catkowicie zanurzyé pojemnik na wode i jego nakretke w
roztworze detergentu.

4. Wyczysci¢ powierzchnie wewnetrzne, zewnetrzne i nakretke
pojemnika na wode za pomocg szczotki do szorowania o
miekkim, niemetalowym wtosiu.

5. Doktadnie sptuka¢ pojemnik na wode i nakretke czystg wodag
z kranu.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Suszenie

1. Woysuszy¢ produkt, uzywajac czystej, niestrzepiacej sie
Sciereczki.

2. Sprawdzi¢, czy na produktach i wewnatrz Swiatta otworu
nakretki nie znajdujg sie pozostatosci wody uzywane;j
do ptukania.

7.3 Czyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna

Czyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna stuzg

do usuniecia pozostatosci tkanek pacjenta z produktu. Czynnosci
te nalezy bezwzglednie wykonac¢ przed kolejnymi krokami

w ramach sterylizacji.

Na potrzeby automatycznego czyszczenia i dezynfekcii
termicznej produktu korzystaé tylko z myjni-dezynfektorow

z programami dezynfekcji termicznej, ktére sg zgodne z normami
ISO 15883-1i 2 i/lub HTM 2030.

7.3.1 Wymagane detergenty

AN

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i personelu medycznego

W przypadku czyszczenia przy uzyciu myjki automatycznej
nalezy uzywac¢ wytgcznie roztworu detergent zgodnego z
normami EN ISO 15883-1 i 2. Szczegéty dotyczace stosowania
roztworu detergentu zawierajg jego instrukcije.

Stosowacé niskopienigcy detergent do zastosowan medycznych
o obojetnym pH lub detergent enzymatyczny. Instrukcje w tym
rozdziale zaktadajg uzycie detergentu o wtasciwosciach
podanych powyze;.

Nalezy dobra¢ stezenie i temperature roztworu zgodnie

z instrukcjami producenta tego detergentu.
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Czyszczenie i dezynfekcja

7.3.2 Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja produktu

Petny cykl automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej
obejmuje 3 obowigzkowe kroki:

— Przygotowanie do czyszczenia automatycznego

— Wybor programoéw myjni-dezynfektora

— Wyjmowanie produktu z myjni-dezynfektora

Przygotowywanie

1. Zdjac¢ nakretke z pojemnika na wode.

2. Umiesci¢ pojemnik na wode i nakretke w myjni-dezynfektorze
w taki sposob, aby bezposredni strumien ptynu mégt dotrzeé
do $rodka pojemnika na wode.

3. Nie przetadowywa¢ myjni-dezynfektora.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze wptynaé na
skuteczno$¢ czyszczenia pojemnika na wode.
Zapoznac sie z instrukcjami dotyczgacymi myjni-dezynfektora.

Wybor programu myjni-dezynfektora

Wybraé program odpowiadajacy nastepujacym parametrom:

— Program musi osiggna¢ temperature co najmniej 93°C przez
1 minute.
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Czyszczenie i dezynfekcja

— Pojemnik na wodg i nakretke poddano testom
sprawdzajacym kompatybilno$¢ materiatow w przypadku
uzycia profilu cyklu mycia, ktérego szczego6towy profil podano
ponizej:

T(C)

120+

®

100- @ l ©)
“ AN

20

t (min)

T T 1 T T T T T T
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40

1) Ptukanie koncowe
2) Dezynfekcja termiczna (93°C przez 1 minute)
3) Suszenie

Wyjmowanie z myjni-dezynfektora

1. Wyjaé produkt z myjni-dezynfektora.

2. Pozostawi¢ produkt do ostygniecia w temperaturze
pokojowe;j.

3. Jesli produkt jest mokry, nalezy go osuszy¢.
Aby wspomaoc proces suszenia, nalezy uzy¢ czystej
niestrzepiacej sie Sciereczki.
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8 Sterylizacja

W tym rozdziale opisano wszystkie kroki niezbedne w celu
przeprowadzenia petnej sterylizacji produktu.

8.1 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa podczas sterylizaciji

Czyszczenie przed sterylizacja

Przed sterylizacja produkt nalezy wyczysci¢. W przeciwnym razie
sterylizacja bedzie niewystarczajgca.

Nalezy sie upewnié, ze proces sterylizacji spetnia wymagania
obowigzujacych norm miedzynarodowych, takich jak ISO 17665.

Pozostatosci wody po czyszczeniu

Woda pozostata na produkcie po wczesniejszych etapach
czyszczenia moze oddziatywac na proces sterylizacji i prowadzi¢
do niewystarczajgcej dekontaminacji.

Przed sterylizacjg produkt musi zostaé catkowicie wysuszony.

Owijki do sterylizacji i woreczki

Nalezy uzywac tylko takich owijek do sterylizacji i woreczkow,
ktdére sg certyfikowane dla sterylizacji parg wodna.

Nalezy zapozna¢ sie z lokalnymi wytycznymi i protokotami
szpitalnymi.

Dlugos¢ okresu przechowywania sterylnych urzadzen
Dtugosc¢ okresu przechowywania sterylnych urzadzen zalezy
od typu opakowania i warunkéw przechowywania. Nalezy
przestrzegac krajowych i lokalnych przepiséw i wytycznych.
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8.2 Sterylizacja parg wodna

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen pacjenta

Zbyt maty odstep miedzy opakowaniami sprawia, ze sterylizacja

nie jest skuteczna.

® Miedzy opakowaniami umieszczonymi w autoklawie zawsze
nalezy zachowywacé odstep.

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Jesli nakretka nie zostanie zdjeta z pojemnika na wode,

sterylizacja parg wodng spowoduje odksztatcenie i uszkodzenie

pojemnika na wode.

® Przed sterylizacjg nalezy upewnié sig, ze nakretka zostata
zdjeta z pojemnika na wode.

UWAGA
Podczas sterylizacji parg wodng nalezy przestrzega¢ wytycznych
obowigzujacych w placéwce medycznej oraz instrukcji autoklawu.

8.2.1 Przygotowanie do sterylizacji

1. Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci produktu sg catkowicie
suche.

Resztki wilgoci uniemozliwiajg sterylizacje.

Oddzieli¢ pojemnik na wode od jego nakretki.

Umiescic¢ je osobno w owijkach do sterylizacji lub
woreczkach.

Nalezy zapozna¢ sie z lokalnymi wytycznymi i protokotem
szpitalnym.

wn

4. Zatadowac produkty do autoklawu.

Upewni¢ sie, ze produkty nie dotykajg sie nawzajem.

OLYMPUS
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Sterylizacja

8.2.2 Kompatybilne warunki sterylizacji parg wodna

Temperatura i czas dziatania
Sterylizacje produktéw parg wodng mozna takze przeprowadzié¢
z zastosowaniem frakcjonowanej prézni wstepnej:

(od 273,2°F do 278,6°F)

Temperatura Minimalny czas dziatania | Odniesienie do
wytycznych/normy

od 121°C do 124°C 15 min EN 285: 2006

(od 249,8°F do 255,2°F) HTM 2010:1994

od 126°C do 129°C 10 min EN 285: 2006

(od 258,8°F do 264,2°F) HTM 2010:1994
132°C (269,6°F) 4 min ANSI/AAMI ST79:2006
od 134°C do 137°C 3 min ANSI/AAMI ST79:2006

EN 285: 2006
HTM 2010:1994

PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia pojemnika na wode

Zbyt wysokie temperatury podczas sterylizacji parg wodng moga

doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

® Podczas sterylizacji parg wodng nie przekraczaé temperatury
137°C (279°F) ani czasu dziatania 20 minut, poniewaz
wyzsza temperatura i dtuzszy czas dziatania mogg
spowodowaé uszkodzenie sprzetu.

Czas suszenia
Do sterylizacji parg wodng firma Olympus zaleca czas suszenia
wynoszacy co najmniej od 15 do 30 minut.
® Wybrac odpowiedni czas suszenia w zaleznosci
od stosowanego autoklawu.
® Patrz instrukcje autoklawu.
® Upewni¢ sie, ze produkty nie dotykajg sie nawzajem.
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Sterylizacja

8.2.3 Po sterylizaciji

A

A\

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Po sterylizacji zawarto$¢ autoklawu jest nadal goraca.

® Przed wyjeciem pojemnika na wode i nakretki z autoklawu
nalezy pozostawic je do ochtodzenia do temperatury
pokojowej. W przeciwnym razie mogg spowodowac
oparzenia.

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Wyjmowanie mokrych opakowan obniza ich sterylnosé.

® Opakowania powinny wyschng¢ w autoklawie. Do tego celu
mozna uzy¢ funkcji suszenia autoklawu (jesli jest dostepna)
lub otworzy¢ drzwiczki autoklawu i pozostawié¢ opakowania
do wyschniecia.

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Skutecznosé¢ sterylizacji zalezy od r6znych czynnikdw, takich jak

sposob opakowania sterylizowanego urzadzenia oraz potozenie i

sposOb umieszczenia urzadzenia w sterylizatorze.

® Skutecznos€ sterylizaciji nalezy skontrolowaé za pomoca
wskaznikéw biologicznych lub chemicznych. Nalezy takze
przestrzegaé wytycznych dotyczacych sterylizacji wydanych
przez jednostki administracji medycznej, organizacje
publiczne lub jednostki do spraw kontroli zakazen w kazdym
os$rodku medycznym, a takze instrukcji sterylizatora.

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Sprawdzi¢ kazde opakowanie pod katem ewentualnych otworéw,
rozdar¢ lub innych uszkodzen zgodnie z sekcjg

»4.1 Kontrola” na stronie 15. Jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone, zespdt pojemnika na wode i nakretki nalezy
szczelnie zamknaé w nowym opakowaniu i poddaé¢ ponowne;j
sterylizacji w sposéb opisany ponizej.

OLYMPUS
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Sterylizacja

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen u pacjenta i uzytkownika

Nagta zmiana temperatury moze spowodowaé uszkodzenie
produktu.

® Po sterylizacji parg wodna nalezy odczekaé, az produkt

stopniowo ostygnie do temperatury pokojowej bez
dodatkowego chtodzenia.

Wyjmowanie z autoklawu

1.
2.

Wyja¢ produkt z autoklawu.

Pozostawié produkt do ostygniecia w temperaturze
pokojowe;j.

Nie stosowac dodatkowego chtodzenia.

Upewnic¢ sie, ze opakowania lub woreczki do sterylizacji nie
sg uszkodzone.

Ponowna sterylizacja produktu jest wymagana w przypadku
1 z ponizszych sytuacji:

— uszczelnienie jest otwarte,

— opakowanie jest mokre,

— opakowanie jest uszkodzone.

Przechowywaé pojemnik na wode w stanie suchym.
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9 Utylizacja

Podczas utylizacji produktu lub jego czesci nalezy postepowac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi i lokalnymi.
Aby unikng¢ zanieczyszczenia $rodowiska, produkt nalezy
podda¢ dekontaminacji przed utylizacja.

OLYMPUS
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Sprzet kompatybilny

10 Sprzet kompatybilny

Firma Olympus zaleca stosowanie wyposazenia
wymienionego w niniejszym rozdziale. Uzytkownik ponosi
petng odpowiedzialno$¢ za skutki stosowania kombinacji
niewymienionych w niniejszym rozdziale.

Kompatybilny moze by¢ takze sprzet, ktory bedzie oferowany
w przysztosci. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Olympus.
Niektére produkty wymienione w tym rozdziale moga nie by¢
dostepne w sprzedazy we wszystkich krajach.
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MAJ-1606

q
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OFP-3 Plus
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Dane techniczne

11 Dane techniczne

W tym rozdziale podano wszystkie dane techniczne produktu.
Dane techniczne zawierajg nastepujace informacije:

— Wymiary

— Warunki otoczenia

Nazwa Pojemnik na wode MAJ-1603
produktu
Wymiary Wysoko$¢ 205 mm
Szeroko$¢ 87 mm
Gtebokosé 320 mm
Masa 400 g
(pustego)
Srodowisko Temperatura od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)
transportu otoczenia
Wilgotnos¢ 20-95% maksymalna wilgotno$¢ wzgledna, przy +40°C bez
wzgledna kondensacji
Cisnienie 70-106 kPa
atmosferyczne
Temperatura Przechowywanie | od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)
otoczenia
Obstuga od +10°C do +40°C (od +59°F do +104°F)
Wilgotnosé 20-95% maksymalna wilgotnos¢ wzgledna, przy +40°C bez kondensacji
wzgledna
Cisnienie Przechowywanie/ | 70-106 kPa
atmosferyczne | obstuga
Informacje Europejski c €
prawne Obszar
Gospodarczy Produkt MAJ-1603 posiada oznaczenie CE zgodnie z
(EOQG) i nastepujacymi normami:
Zjednoczone Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
Krélestwo 2017/745 z pbézniejszymi zmianami (klasa I)
Produkt MAJ-1603 posiada oznaczenie UKCA zgodnie z
nastepujacymi normami:
Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych (UK) z 2002 r. (nr
618) z pozniejszymi zmianami (klasa I)
Okres Pojemnik na wode dostarczany z urzadzeniem ma pojemnos$¢ 2 litréw i moze
eksploataciji zosta¢ poddany co najmniej 144 cyklom sterylizacji parowej w temperaturze do
137°C przez 3 minuty.
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— Producent —

M KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL
EQUIPMENT) LTD.

KeyMed House, Stock Road, Southend-on-Sea, Essex SS2 5QH, UNITED KINGDOM
Numer telefonu (01702) 616333

— Dystrybutor —

@ OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

Wendenstrale 20, 20097 HAMBURG, GERMANY
Postfach 10 49 08, 20034 HAMBURG, GERMANY
Numer telefonu +49 40 23773-0

OLYMPUS POLSKA SP. Z2 0.0

ul. Wynalazek 1, 02-677 WARSZAWA, POLAND
Numer telefonu +48 22 3660077

W9234659_00
2024-12-04

pl

© Copyright 2024 KeyMed



Wielorazowe zawory biopsyjne

MB-358 MAJ-419 MD-495
MAJ-853

Nazwa Nr llosé Opis

artykutu artykulu

MB-358 028794 10 Zawor biopsyjny kilkukrotnego

uzytku
pakiet nr 7 poz. 9

MAJ-419 028593 10 Zawor biopsyjny

MD-495 028899 10 Niesterylny zawor biopsyjny
MB-884 028848 1 Zawor portu strzykawki
MAJ-853 N5363700 10 Niesterylny zawor biopsyjny

MB-884

Kompatybilno$¢ endoskopu

Gastro-, kolono-, duodenoskopy: OES 10, 20, 30, 40, E-Line,

EVIS 100, 130, 140, 145, 160, 165, 180, 185, 170, 190, 200, 230, 240, 260,
290,

V-Class

Endoskopy ultrasonograficzne: GF-UM20, -UM130, -UMQ130, -UM160,
-UE160-AL5, JF-UM20, CF-UMZ20, sonda MH-908

Gastroskopy: GIF-2T160
Kolonoskopy: CF-2T160l1/L

Przenosne endoskopy do drég oddechowych: MAF-TM

Bronchoskopy: OES 20, 20D, 30, 40, 60, E2, EVIS 160, 180, 185, 190,

200, 240, 260, 290

Bronchoskopy ultrasonograficzne: BF-UC160F, -UC180F, -UC190F, -UC260-
OoLs,

-UC260FW, -UC290F

Pleuroskopy: LTF-160, -240, -260

Bronchoskopy: OES 20
Rinolaryngoskopy: ENF-T3
Tracheoskopy intubacyjne: LF-T

Endoskopy ultrasonograficzne: GF-UC30P, -UC140P-AL5, -UCT140-AL5,
-UC160P-0L5, -UCT160-0L5, -UCT140-DO5, -UMD140P,
-UC160P-AT8, -UCT160P-AT8, -UCT180
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 24.02.2025 godz. 13:07:14
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sgdowym |30.11.2001
Ostatni wpis |Numer wpisu 75 Data dokonania wpisu 11.10.2024
Sygnatura akt RDF/682857/24/311
Oznaczenie sgdu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktdrg spétka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi
dziatalnos¢ gospodarczg z innymi
podmiotami na podstawie umowy spotki
cywilnej?

NIE

6.Czy podmiot posiada status organizacji
pozytku publicznego?

NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

5. Adres do doreczen elektronicznych
wpisany do Bazy Adreséw
Elektronicznych

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
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umowy spotki

KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA
BOLDOK - NOTARIUSZ, WIKTOR BOLDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA -
GOLOWICZ - NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY
ZMIENIONYCH PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA
MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-
544 WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST.
1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE) 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego
do ogtoszen spotki

3.Wspélnik moze mie¢:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuty uczestnictwa w dochodach lub
majatku spotki nie wynikajacych z akcji?

*kkkk

5.Czy obligatariusze majg prawo do
udziatu w zysku?

*kkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

*kkkk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspélnika udziaty |266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNEJ 26.697.000,00 Zt

6.Czy wspolnik posiada catos¢ TAK
udziatéw spétki?
Rubryka 8 - Kapitat spofki
1.Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 26 697 000,00 Zt
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Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spétek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOEKI WYMAGANE JEST WSPOLDZIALANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZEONKA ZARZADU EACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzgcych w sktad organu

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data ~ [----- , -
urodzenia

4.Numer KRS Hhkk

5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ

3.Numer PESEL/REGON lub data 78052404912, ------
urodzenia

4.Numer KRS WK

5.Funkcja w organie PREZES ZARZADU
reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
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czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ

2.Imiona ANDRZE] MICHAL

3.Numer PESEL/REGON lub data 78111401179, ------

urodzenia

4.Numer KRS Fhkk

5.Funkcja w organie CZLONEK ZARZADU

reprezentujgcym

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

zarzadu zostata zawieszona w

czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [-----

Rubryka 2 - Organ nadzoru
Brak wpiséw
Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD

2.Imiona JACEK ANDRZE]

3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------

4.Rodzaj prokury PROKURA EACZNA
2 1.Nazwisko KOKOSZKA

2.Imiona RENATA EWA

3.Numer PESEL lub data urodzenia 73091011488, ------

4.Rodzaj prokury PROKURA EACZNA

3 1.Nazwisko

SEOTWINSKA KARAS

2.Imiona

SYLWIA

3.Numer PESEL lub data urodzenia

80101007247, -

4.Rodzaj prokury

PROKURA EACZNA Z CZEONKIEM ZARZADU SPOEKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci
przedsiebiorcy

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSEOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKUEOW UZYTKU DOMOWEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYJNEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZAC)A TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW
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8 85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACJE

9 95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO
UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w | Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
rocznego sprawozdania
e R 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003
3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004
4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005
5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006
6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007
7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008
8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009
9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010
10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011
11 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012
12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013
13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 27.11.2023 OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
23 11.10.2024 OD 01.04.2023 DO 31.03.2024
2.Wzmianka o ztozeniu opinii |1 wkFkE 01.04.2001 - 31.03.2002
::)igt/iggd;er::’;d:gz;nia 2 wkFkE 01.04.2002 - 31.03.2003
rocznego sprawozdania 3 wkFkE 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 wkFkE 01.04.2004 - 31.03.2005
5 wkFkE 01.04.2005 - 31.03.2006
6 wkFkE 01.04.2006 - 31.03.2007
7 wkFkE 01.04.2007 - 31.03.2008
8 wkFkE 01.04.2008 - 31.03.2009
9 wkFkE 01.04.2009 - 31.03.2010
10 wkFkE 01.04.2010 - 31.03.2011
11 wkFkE 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkFkE 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkFkE 0D 01.04.2013 DO 31.03.2014
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14 Rk OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 Rk OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 Rk OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 Rk OD 01.04.2017 DO 31.03.2018
18 Rk OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
19 Rk OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
20 Rk OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
21 Rk OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
22 Rk OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
23 Rk OD 01.04.2023 DO 31.03.2024
3.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
uchwaty lub postanowienia o 5 . 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 wkFkk 01.04.2003 - 31.03.2004
4 Rk 01.04.2004 - 31.03.2005
5 Rk 01.04.2005 - 31.03.2006
6 wkEAK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 wkEAK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 wkEAK 01.04.2008 - 31.03.2009
wkEAK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 FkkkE 01.04.2010 - 31.03.2011
1 wkEAK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 wkEAK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 wkEAK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 wkEAK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 wkEAK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 wkEAK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 wkEAK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 wkEAK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 wkEAK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 wkEAK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
21 wkEAK OD 01.04.2022 DO 31.03.2023
22 wkEAK OD 01.04.2023 DO 31.03.2024
4.Wzmianka o ztozeniu 1 wkFkk 01.04.2001 - 31.03.2002
:F;?r:licz)ztiania zdziatalnosl ok 01.04.2002 - 31.03.2003
3 wkEAK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 wkEAK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 wkEAK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 wkEAK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 wkEAK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 wkEAK 01.04.2008 - 31.03.2009
9 wkEAK 01.04.2009 - 31.03.2010

*kkkk

01.04.2010 - 31.03.2011
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11

*kkkk

01.04.2011 - 31.03.2012

12

*kkkk

01.04.2012 - 31.03.2013

13

*kkkk

OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14

*kkkk

OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15

*kkkk

0D 01.04.2015 DO 31.03.2016

16

*kkkk

0D 01.04.2016 DO 31.03.2017

17

*kkkk

0D 01.04.2018 DO 31.03.2019

18

*kkkk

0D 01.04.2019 DO 31.03.2020

19

*kkkk

OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

20

*kkkk

0D 01.04.2021 DO 31.03.2022

21

*kkkk

OD 01.04.2022 DO 31.03.2023

22

*kkkk

OD 01.04.2023 DO 31.03.2024

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy,
za ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie
finansowe

31.03.1997

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003
r. Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia
upadtosci albo w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania

restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska
sie sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpiséw
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Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spoétki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o potagczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 24.02.2025

adres strony internetowej, na ktérej sa dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl
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