44-103 Gliwice tel.: +48 32 336 97 00

ul. ks. dr A. Korczoka 32 kom.: +48 693 453 296
NIP: 6310107273 fax.: +48 32336 97 41
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Oznaczenie sprawy - ZP-25-048UN
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Hedrzak ,
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Andrzej

Oferta na dostawe odczynnikéw 5

Dla: Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielgckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
ul. Francuska 20/24
40-027 KATOWICE



ZP-25-048UN - odczynniki 5

ZALACZNIK nr 10 do SWZ

Miejscowos¢ Gliwice dnia 26.05.2025r.

OFERTA
DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy MEDAN Andrzej Hedrzak

Siedziba ul. A. Korczoka 32, 44-103 Gliwice

REGON 272011501 NIP 631-010-72-73

Tel. 32 336-97-00 e-mail przetargi@medan.com.pl

Osoba upowazniona do kontaktu z zamawiajagcym Katarzyna Skrzypek

Tel 32 336-97-34 e-mail przetargi@medan.com.pl

Zamawiajgcy wymaga wypelnienia wszystkich pél / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyzej

W nawigzaniu do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym na dostawe odczynnikow oferuje wykonanie
zamowienia na warunkach okreslonych w specyfikacji warunkdw zamowienia za cene:

palr:iretu Cena ofertowa netto V;:T Cena ofertowa brutto

2 10 860,00 zt 8 11 728,80 zt

Dodatkowe oswiadczenia

Oswiadczam, ze oferowana cena brutto zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajgcy
w przypadku wyboru niniejszej oferty.

Oswiadczamy, ze akceptujemy warunki ptatnosci okreslone przez Zamawiajacego w Specyfikacji Warunkow
Zamowienia przedmiotowego postepowania.

Oswiadczamy, ze jestesSmy zwigzani niniejszg ofertg przez okres 90 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert.
Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa (zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat):

X Zadna z informaciji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o

zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji

O  Wskazane ponizej informacje wskazane w ofercie stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepisbw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji iw zwigzku z tym nie mogg by¢ one udostepniane,
w szczegolnosci innym uczestnikom postepowania. Na dowod, ze zastrzezone informacije stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:
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Lp. Rodzaj informaciji Strony w ofercie

od numeru do numeru

5)  Oswiadczam, ze wypetitem obowigzki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO

6) Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z trescig SWZ i projektem umowy, stanowigcym zatgcznik do Specyfikacii
Warunkow Zamowienia i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z
niniejszg oferta, na warunkach okreslonych w SWZ, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego

7) Oswiadczam, ze wypetitem obowiazki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO " wobec osob
fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie
0 udzielenie zamodwienia publicznego w niniejszym postepowaniu *

8) Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem bgdz matym lub $rednim przedsiebiorstwem?

] Jestem mikroprzedsiebiorstwem
Jestem malym przedsigbiorstwem
] Jestem grednim przedsiebiorstwem

] Jestem duzym przedsiebiorstwem

Uwaga: zaznaczy¢ odpowiednie.

Przez Mikroprzedsiebiorstwo rozumie sie: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 0séb i ktorego roczny obrot
lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionow EUR.

Przez Mafe przedsiebiorstwo rozumie sie: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 0s6b i ktérego roczny obrot
lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Przez Srednie przedsiebiorstwa rozumie sie: przedsigbiorstwa, ktére nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani maftymi
przedsigbiorstwami i ktore zatrudniajg mniej niz 250 0s6b i ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 miliondw EUR lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 43 miliondw EUR.

Powyzsze informacje sg wymagane wytacznie do celdw statystycznych

R rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

str. 15



Odczynniki dla Pracowni Biochemii.

FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY - PAKIET Nr 2

Zatgcznik Nr 2 do SWZ

Data .
. Cena . . Stabilnos¢
. . P Zamawiana . VAT Wartos¢ Wartosé waznosci Nazwa handlowa/ nr. katalogo
L.p. Opis przedmiotu zaméwienia 1086 testow jedn. netto % netto brutto odczyn po zest/odc; po produkiu/ Wielkos6 opak OW% n\;\;y
za test . otwarciu
otwarciu
Zestaw do oznaczania krwi utajonej w FOB test kasetkowy
kale z materiatem kontrolnym. Test (50ng/ml)+ kontrola
bezposredni, jakosciowy, pozytywna / MED OFOB-
1 immunochromatograficzny, bez 1800 3,60 8 6480,00 6998.40 C6150C / 50 sztuk
koniecznosci stosowania specjalnej
diety u pacjenta. Wymagana wielkos¢
opak 30-50 testéw
Zestaw Waaler — Rose z materiatem Waaler Rose Latex zestaw /
2 | kontrolnym. Wymagana wielkos¢ opak 3000 0,47 8 1410,00 1522 80 MED 40141-100/ 100
50-100 testow sztuk
Zestaw do wykrywania czynnika
3 reumatiodalnego z materiatem 3000 047 8 RF Latex zestaw /
kontrolnym Wymagana wielkos¢ opak ' 1410,00 1522,80 MED 40121-100 /100
50-100 testéw sztuk
Zestaw przesiewowy ASO z ASO Latex zestaw /
4 | materiatem kontrolnym Wymagana 3000 0,52 8 1560,00 1684,80 MED 40101-100/ 100
wielkos¢ opak 50-100 testéw sztuk
WARTOSC OGOLEM 10860,00zt | 11 728,80 z




STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesc I: Informacje dotyczgce postepowania o udzielenie zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowari o udzielenie zamdwienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie o

zamowienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w czesci |
zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem Ze do utworzenia i wypeinienia jednolitego
europejskiego dokumentu zamdwienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony
Jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamdwienia’. Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: Dz.U. S: 88/2025

Numer ogtoszenia 291272-2025

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie 0 zamoéwienie w Dz.U., instytucja zamawiajgca lub
podmiot zamawiajgcy muszg wypehic¢ informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania 0 udzielenie zamowienia:

W przypadku gdy publikacja ogloszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana,
prosze podac inne informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie
zamoéwienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACIE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej wymieniony
elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamowienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajgcego’® Odpowiedzi:

[ Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

Nazwa:

40-027 KATOWICE ul. Francuska 20/24 ]

Jakiego zaméwienia dotyczy niniejszy dokument? Odpowiedz: DOSTAWA ODCZYNNIKOW 5

Tytut lub krétki opis udzielanego zamdwienia®: Dostawa odczynnikéw do badan laboratoryjnych

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajacg lub podmiot zamawiajacy (jezeli | [ ZP-25-048UN ]
dotyczy)>:

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia
powinien wypetni¢ wykonawca.

Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezpfatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zamdwienia.

W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o] zamowienie albo ogloszenie o zamoéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajgcych: okresowe ogloszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie
do ubiegania sie o zamowienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogltoszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

3 Informacje te nalezy skopiowaé z sekcji | pkt 1.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamoéwienia prosze podac
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajacych.
4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt I1.1.1 stosownego ogtoszenia.




Czesc Il: Informacje dotyczgce wykonawcy

A: INFORMACIJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedi:

Nazwa:

MEDAN Andrzej Hedrzak

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac
inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli jest
wymagany i ma zastosowanie.

PL 631-010-72-73

Adres pocztowy:

ul. A. Korczoka 32 ; 44 - 103 Gliwice

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéw®:
Telefon:
Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

W zakresie procedury przetargowe;j:

- lwona Popko

tel. 3233697 33
przetargi@medan.com.pl
www.medan.com.pl

- Katarzyna Skrzypek

tel. 3233697 34
przetargi@medan.com.pl
www.medan.com.pl

W zakresie realizacji zamdwien:

- Barbara Wieczorek

tel. 32 336 97 22
b.wieczorek@medan.com.pl
www.medan.com.pl

- Joanna Derbin

tel. 3233697 21
j.derbin@medan.com.pl
www.medan.com.pl

Informacje ogélne: Odpowiedi:
Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz | [x] Tak [] Nie
matym lub $rednim przedsiebiorstwem??

Jedynie w przypadku gdy zamdwienie jest [ Tak [x] Nie

zastrzezone®: czy wykonawca jest zaktadem pracy

Prosze powtdrzyé informacje dotyczace oséb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich przedsiebiorstw

(Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje s3 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
zatrudniajag mniej niz 250 oséb i ktorych roczny obroét nie przekracza 50 milionéw EUR Jub roczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
8 Zob. ogtoszenie o zamdwieniu, pkt 111.1.5.
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chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym”? lub czy
bedzie realizowat zamdéwienie w ramach programoéw
zatrudnienia chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw [...]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresdli¢, do ktdrej
kategorii lub ktérych kategorii pracownikéw [....]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych nalezg
dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do | [[ Tak [] Nie [x]Nie dotyczy
urzedowego wykazu zatwierdzonych wykonawcéw
lub posiada rownowazne zaswiadczenie (np. w
ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej czesci,
uzupetni¢ czes¢ V (w stosownych przypadkach) oraz
w kazdym przypadku wypetnic i podpisac czesc VI.

a) Prosze podac nazwe wykazu lub zaswiadczenia i
odpowiedni numer rejestracyjny lub numer
zaswiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia jest dostepne w formie elektronicznej, b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
prosze podac: doktadne dane referencyjne dokumentacji):

SR | OO | OO | PO

c) Prosze podac dane referencyjne stanowigce o [.....]

podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie®:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie d) [1 Tak [] Nie
obejmujg wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji?
Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujace informacje w
czesci IV w sekcjach A, B, C lub D, w zaleznosci od
przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenie odnoszgce sie do ptatnosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i podatkdw lub przedstawic¢ e) [] Tak [] Nie
informacje, ktére umozliwig instytucji zamawiajgce;j
lub podmiotowi zamawiajgcemu uzyskanie tego
zaswiadczenia bezposrednio za pomoca bezptatnej
krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,

elektronicznej, prosze wskazac: doktadne dane referencyjne dokumentacji):
SR | OO | FOUONY | PO
° Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spofteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych Iub
defaworyzowanych.
10 Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, s okreslone na zaswiadczeniu.




Rodzaj uczestnictwa: Odpowiedi:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o | [] Tak [x] Nie
udzielenie = zamdéwienia  wspdlnie  z  innymi
wykonawcami!!?

Jezeli tak, prosze dopilnowac, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie dokumenty
zamoéwienia.

Jezeli tak:
a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie (lider, a): [.....]
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):
b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow
biorgcych wspélnie udziat w postepowaniu o b): [......]
udzielenie zamdwienia:

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy bioracej

udziat: c): [......]
Czesci Odpowiedi:
W stosownych przypadkach wskazanie czesci [Pakiet nr 2]

zamoéwienia, w odniesieniu do ktérej (ktdrych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

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
zamowienia:

Osoby upowainione do reprezentowania, o ile | Odpowiedi:
istnieja:

Imie i nazwisko, Andrzej Hedrzak
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli s wymagane: | 29.12.1964r. Gliwice

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako: Prezes

Adres pocztowy: ul. ks. dr. A. Korczoka 32 44 — 103 Gliwice
Telefon: 323369700

Adres e-mail: a.hedrzak@medan.com.pl

W razie potrzeby prosze podaé szczegétowe | Zgodnie z CEIDG
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego form,
zakresu, celu itd.):

C: INFORMACIJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotéw: Odpowiedi:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych | [] Tak [x] Nie
podmiotéw w celu spetnienia kryteridw kwalifikacji

u Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spétki joint venture lub podobnego podmiotu.




okreslonych ponizej w czesci IV oraz (ewentualnych)
kryteridow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — odrebny formularz jednolitego
europejskiego dokumentu zamdwienia zawierajacy informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz
w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych odpowiedzialnych
za kontrole jakosci, a w przypadku zamdwien publicznych na roboty budowlane — tych, do ktérych wykonawca
bedzie mdgt sie zwrdci¢ o wykonanie robét budowlanych.

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ — dla kazdego z
podmiotéw, ktdrych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V22,

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktdrg nalezy wypetnic jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy
wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:

Czy wykonawca zamierza zleci¢é osobom trzecim | [] Tak [x] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czes$ci zamdwienia? Jezeli taki o ile jest to wiadome, prosze poda¢ wykaz
proponowanych podwykonawcow:

[...]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zgda przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego podwykonawcy (kazdej
kategorii podwykonawcoéw), ktorych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz
w czesci lll.

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: cze$¢ IV, sekcja C, pkt 3.




Czesc ll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

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

1 udziat w organizacji przestepczej'3;

2 korupcja'4;

3 naduzycie finansowe?'>;

4. przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczng'®
5 pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

6 praca dzieci i inne formy handlu ludzmi?s.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujagcymi za | Odpowiedz:
przestepstwo na podstawie przepisow krajowych

stanowigcych wdrozenie podstaw okreslonych w art.

57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz | [] Tak [x] Nie

jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organdow
administracyjnych, zarzadzajacych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie
wykonawcy  uprawnienia do reprezentowania,
uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok z jednego z wyzej wymienionych
powodow, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub
w ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,
wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji):

w wyroku nadal obowigzuje?

Jeieli tak, prosze podaé?’:
a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposréd punktow 1-
6 on dotyczy, oraz podac¢ powdd(-ody) skazania;

a) data: [ ], punkt(-y): [ ], powdd(-ody): [ 1]

b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ]; b) [......]

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

c) dtugos¢ okresu wykluczenia [......] oraz punkt(-y),
ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé: (adres internetowy,

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).

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikdw 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/WSiSW 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 zamawiajacej (podmiotu zamawiajgcego)
lub wykonawcy.

W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s.
48).

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 rowniez podzeganie do popetnienia przestepstwa, pomocnictwo,
wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;.

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
2 25.11.2005, s. 15).

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 ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujacej decyzje ramowg Rady
2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




wydajacy

urzad lub organ,

doktadne dane

referencyjne dokumentacji): [.....][.....][.....][.....]??

W przypadku skazania, czy wykonawca przedsiewziagt
srodki w celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia??
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Nie dotyczy

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete $rodki®3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKtADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatno$¢ podatkéw lub skiadek na ubezpieczenie | Odpowiedz:
spoteczne:
Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich | [x] Tak [] Nie
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkéw lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w
panstwie, w ktorym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz panistwo
siedziby?
Podatki Sktadki na ubezpieczenia

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze podac
decyzji.

date wyroku lub

- W przypadku wyroku, o ile zostata w
nim bezposrednio okreslona,
dtugosc¢ okresu wykluczenia:

2) w inny sposob? Prosze sprecyzowad, w jaki:

d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje obowigzki,
dokonujgc ptatnosci naleznych podatkéw lub sktadek
na ubezpieczenie spoteczne, lub tez zawierajac
wigzgce porozumienia w celu sptfaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

spoteczne

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

c2)[..]

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczegdtowe informacje
na ten temat: [......]

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

c2)[..]

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczegdtowe informacje
na ten temat: [......]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca ptatnosci
podatkdw lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji): 2*

[...][...][......]

2 Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
2 Uwzgledniajac charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajace sig, systematyczne itd.), objasnienie powinno

wykazywac stosownosc przedsiewzietych srodkow.




C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI®

Nalezy zauwazyc¢, ze do celdw niniejszego zaméwienia niektdre z ponizszych podstaw wykluczenia moga by¢
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowic, ze pojecie ,powainego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczgce ewentualnej niewyptacalnosci, | Odpowiedz:
konfliktu interesow lub wykroczen zawodowych
Czy wykonawca, wedle witasnej wiedzy, naruszyt | [] Tak [x] Nie
swoje obowigzki w dziedzinie prawa sSrodowiska,
prawa socjalnego i prawa pracy?¢? Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat sSrodki w celu
wykazania swojej rzetelnosci pomimo istnienia
odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?
[] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]
Czy wykonawca znajduje sie w jednej z nastepujgcych | [] Tak  [x] Nie
sytuacji:
a) zbankrutowat; lub
b) prowadzone jest wobec niego postepowanie
upadtosciowe lub likwidacyjne; lub
c) zawart uktad z wierzycielami; lub
d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w
krajowych przepisach ustawowych i wykonawczych?’;
lub
e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalnos$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:
- Prosze podac szczegétowe informacje:
- Prosze podaé¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiajg realizacje
zamowienia, z uwzglednieniem majgcych B L]
zastosowanie  przepisow  krajowych i | — [conn]
srodkéw  dotyczacych  kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej®®.
Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé:
(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
dokfadne dane referencyjne dokumentacji):
S | O | PO
Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia [] Tak [x] Nie
zawodowego?®?
2 Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.
2 Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.
26 O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamowienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamdwienia bgdz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
27 Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.
28 Nie trzeba podawac tych informacji, jezeli wykluczenie wykonawcow w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f) stato sie

obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy wykonawcy s3
pomimo to w stanie zrealizowac¢ zamdwienie.

2 W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.



Jezeli tak, prosze podaé szczegétowe informacje na
ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

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

Jezeli tak, prosze podad szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [x] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie [] Tak [x] Nie

intereséw?® spowodowanym jego udziatem w

postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podacd szczegétowe informacje na [...]

ten temat:

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z [] Tak [x] Nie
wykonawcg doradzat(-o0) instytucji zamawiajgcej lub

podmiotowi zamawiajacemu badz byt(-o) w inny

sposob zaangazowany(-e) w przygotowanie

postepowania o udzielenie zamowienia? [...]

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na

ten temat:

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej [] Tak [x] Nie

wczesdniejsza umowa w sprawie zamdwienia
publicznego, wczes$niejsza umowa z podmiotem
zamawiajacym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub w
ktorej natozone zostato odszkodowanie badz inne
porownywalne sankcje w zwigzku z tg wczesniejszg
umowag?

Jezeli tak, prosze podacd szczegétowe informacje na
ten temat:

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w celu
samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

nie jest winny powaznego wprowadzenia w btad przy
dostarczaniu informacji wymaganych do weryfikacji
braku podstaw wykluczenia lub do weryfikacji
spetnienia kryteriow kwalifikacji;

b) nie zatait tych informac;ji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawié dokumenty
potwierdzajace wymagane przez instytucje
zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) nie przedsiewziat krokow, aby w bezprawny sposdb
wptyngé na proces podejmowania decyzji przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajacy,
pozyskad informacje poufne, ktére mogg da¢ mu
nienalezng przewage w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, lub wskutek zaniedbania przedstawié

x] Tak [] Nie

30 Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.




wprowadzajgce w bfad informacje, ktére moga miec
istotny wptyw na decyzje w sprawie wykluczenia,
kwalifikacji lub udzielenia zaméwienia?

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZtONKOWSKIEGO
INSTYTUCII ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie | Odpowiedz:
krajowym

Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o [1 Tak [x] Nie
charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia jest doktadne dane referencyjne dokumentacji):
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazaé: OO | OO | I

W przypadku gdy ma zastosowanie ktérakolwiek z [] Tak [] Nie Nie dotyczy
podstaw wykluczenia o charakterze wytacznie

krajowym, czy wykonawca przedsiewziagt $rodki w
celu samooczyszczenia? [......]
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

31 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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Czesc IV: Kryteria kwalifikacji
W odniesieniu do kryteridw kwalifikacji (sekcja a lub sekcje A—D w niniejszej czesci) wykonawca oswiadcza, ze:

a.: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKAC)I

Wykonawca powinien wypetni¢ to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w
ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji o w czesci IV i nie musi wypetnia¢
zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie  wszystkich wymaganych kryteriow | Odpowiedz
kwalifikacji

Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: x] Tak [] Nie

A: KOMPETENCIE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Kompetencje Odpowiedz

Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym Gospodarcze]

lub handlowym prowadzonym w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy3?%:

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

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

https://prod.ceidg.gov.pl/CEIDG/CEIDG.
Public.Ul/SearchDetails.aspx?ld=8bcc73f4-2beb-4c3d-
a2da-3e2751f060de

2) W odniesieniu do zamdwien publicznych na ustugi:
Czy konieczne jest posiadanie okreslonego [ Tak  [x] Nie
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslone;j
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ swiadczenia ustugi, o | Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub
ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy? status cztonkowski chodzi, i wskaza¢, czy wykonawca
je posiada: [ ...] [] Tak [] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawic¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa Odpowiedi:

1a) Jego (,,0g6Iny”) roczny obrét w ciggu okreslonej rok: [.....] obrét: [.....] [...] waluta
liczby lat obrotowych wymaganej w stosownym rok: [.....] obrét: [.....] [...] waluta
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia jest rok: [......] obrét: [......] [...] waluta
nastepujacy:

i/lub

82 Zgodnie z opisem w zafgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych parstw cztonkowskich mogg byc

zobowigzani do spetnienia innych wymogdw okreslonych w tym zataczniku.
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1b) Jego Sredni roczny obrét w ciggu okreslonej liczby
lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy? ():

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

(liczba lat, $redni obrét): [......], [......] [...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[ ]l ]l

2a) Jego roczny (,specyficzny”) obrét w obszarze
dziatalno$ci gospodarczej objetym zamdéwieniem i
okreslonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdéwienia w ciggu wymaganej liczby
lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego sredni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreslonej liczby lat wymaganej w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamoéwienia jest nastepujacy3*:

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

rok: [.....] obrét: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrét: [......] [...] waluta
rok: [......] obrét: [......] [...] waluta

(liczba lat, Sredni obrét): [......], [......] [...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l dnnnd]

3) W przypadku gdy informacje dotyczace obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie sg dostepne za caty
wymagany okres, prosze podac date zatozenia
przedsiebiorstwa wykonawcy lub rozpoczecia
dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamédwienia wykonawca oswiadcza, ze
aktualna(-e) wartos$¢(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-0w) jest (sg) nastepujgca(-e):

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

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do

Y36 — oraz warto$é):

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

Y | O | PO

5) W ramach ubezpieczenia z tytutu ryzyka
zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na
nastepujaca kwote:

Jezeli te informacje s dostepne w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[.....] [...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l donnnd]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych wymogéw
ekonomicznych lub finansowych, ktére mogty zostac
okreslone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zamowienia, wykonawca oswiadcza, ze

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta zostac
okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zamédwienia, jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

OO | OO | OO

33 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamédwienia.
34 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
35 Np. stosunek aktywdéw do zobowigzan.
36 Np. stosunek aktywéw do zobowigzan.

37 Prosze powtdrzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.




C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedi:

1a) Jedynie w odniesieniu do zaméwien publicznych
na roboty budowlane:

W okresie odniesienia3® wykonawca wykonat
nastepujace roboty budowlane okreslonego rodzaju:
Jezeli odnos$na dokumentacja dotyczgca
zadowalajgcego wykonania i rezultatu w odniesieniu
do najwazniejszych robdt budowlanych jest dostepna
w formie elektronicznej, prosze wskazac:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [...]
Roboty budowlane: [......]

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

1b) Jedynie w odniesieniu do zamdwien publicznych
na dostawy i zamowien publicznych na ustugi:

W okresie odniesienia3® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtdwne dostawy okreslonego rodzaju
lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne ustugi
okreslonego rodzaju: Przy sporzadzaniu wykazu
prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw, zaréwno
publicznych, jak i prywatnych?:

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [........ ]

Opis Kwoty Daty Odbiorcy

2) Moze skorzysta¢ z ustug nastepujacych
pracownikéw technicznych lub stuib technicznych®,
w szczegblnosci tych odpowiedzialnych za kontrole
jakosci:

W przypadku zamdwiern publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mégt sie zwrdci¢ do
nastepujacych pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych o wykonanie robat:

3) Korzysta z nastepujgcych urzadzen technicznych
oraz srodkow w celu zapewnienia jakosci, a jego
zaplecze naukowo-badawcze jest nastepujace:

4) Podczas realizacji zamdwienia bedzie mogt
stosowad nastepujace systemy zarzadzania
tarnicuchem dostaw i sledzenia faiicucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o ztozonym
charakterze, ktore majq zostac¢ dostarczone, lub —
wyjatkowo — w odniesieniu do produktéw lub ustug
0 szczegllnym przeznaczeniu:

Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolnosci produkcyjnych lub

[x] Tak [] Nie

38 Instytucje zamawiajace moga wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie doswiadczeniem

sprzed ponad pieciu lat.

39 Instytucje zamawiajagce moga wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie doswiadczeniem

sprzed ponad trzech lat.

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéow, a wykaz powinien obejmowaé zaréwno klientéw publicznych, jak i
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

4 W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezacych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego
wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne
formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia.

42 Kontrole ma przeprowadzaé instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej imieniu,
wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.




zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci takze
dostepnych mu srodkéw naukowych i badawczych,
jak rowniez srodkéw kontroli jakosci?

6) Nastepujgcym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca: a) [......]
lub (w zaleznos$ci od wymogoéw okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia):

b) jego kadra kierownicza: b) [......]

7) Podczas realizacji zamoéwienia wykonawca bedzie [....n]
mogt stosowac nastepujgce $rodki zarzadzania
srodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u Rok, srednie roczne zatrudnienie:
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczej w [coon], L]
ostatnich trzech latach s3 nastepujace [ooir], [oened]

9) Bedzie dysponowat nastepujacymi narzedziami, [......]
wyposazeniem zaktadu i urzadzeniami technicznymi
na potrzeby realizacji zamdwienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢ [......] Nie dotyczy
podwykonawcom®® nastepujgca cze$é (procentows)
zamowienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy: x] Tak [] Nie
Wykonawca dostarczy wymagane prébki, opisy lub
fotografie produktéw, ktére majg byé dostarczone i
ktorym nie musi towarzyszy¢ swiadectwo
autentycznosci. [ Tak [x] Nie
Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w stosownych
przypadkach przedstawi wymagane swiadectwa

autentycznosci.
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie (adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
elektronicznej, prosze wskazac: doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[odlo ][]

12) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy: x] Tak [1 Nie
Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzgdzone przez urzedowe instytuty
lub agencje kontroli jakosci o uznanych
kompetencjach, potwierdzajgce zgodnos¢ produktow
poprzez wyrazne odniesienie do specyfikacji
technicznych lub norm, ktére zostaty okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach

43 Nalezy zauwazy¢, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamodwienia oraz polega na zdolnosci

podwykonawcow na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski dokument zaméwienia dla
tych podwykonawcow (zob. powyzej, czesc Il sekcja C).
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zamowienia?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i wskaza¢, jakie
inne srodki dowodowe mogg zostac przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[...]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[ [ [ A

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania sSrodowiskowego w stosownym

ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy zarzadzania | Odpowiedi:
srodowiskowego

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ | [] Tak [] Nie
zaswiadczenia  sporzadzone  przez niezaleine

jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez

wykonawce wymaganych norm zapewniania jakosci,
w tym w zakresie dostepnosci dla o0sdb
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego, i okresli¢, jakie
inne  s$rodki dowodowe  dotyczace systemu
zapewniania jakosci moga zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l dnnnd]

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawié
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systeméw lub
norm zarzadzania srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i okresli¢, jakie
inne srodki dowodowe dotyczgce systemow lub norm
zarzadzania sSrodowiskowego mogg zostac
przedstawione:

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

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

Y | OO | Py
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Czes¢ V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatéow

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktore majg by¢ stosowane w
celu ograniczenia liczby kandydatow, ktorzy zostang zaproszeni do ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu.
Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajow) zaswiadczen lub rodzajéw dowodow
w formie dokumentdw, ktore ewentualnie nalezy przedstawié, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego
i partnerstwa innowacyjnego:

Wykonawca o$wiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatow Odpowiedi:

W nastepujgcy sposdb spetnia obiektywne i | [....]
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja
by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane s3 okres$lone | [] Tak [] Nie*
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowodéw w formie
dokumentéw, prosze wskaza¢ dla kazdego z nich, czy
wykonawca posiada  wymagane  dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajéw
dowodéw w formie dokumentéw sg dostepne w
postaci elektronicznej*t, prosze wskazaé dla kazdego z | (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
nich: doktadne dane referencyjne dokumentacji):

Czes¢ VI: Oswiadczenia koricowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), Ze informacje podane powyzej w czesciach II-V sq doktadne i prawidtowe
oraz ze zostaty przedstawione z petnq swiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w bfqd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), Ze jest (sq) w stanie, na Zgdanie i bez zwtoki, przedstawic¢ zaswiadczenia i
inne rodzaje dowoddw w formie dokumentdw, z wyjgtkiem przypadkdéw, w ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych
bezposrednio za pomocq bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie cztonkowskim*, lub

b) najpdzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajqcy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja
Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach [wskazal instytucie zamawiajgcq lub podmiot
zamawiajgcy okreslone w czesci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktore
zostaty przedstawione w czesci | do V [wskazac czesé/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego jednolitego
europejskiego dokumentu zamdwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamdwienia: postepowanie
przetargowe na DOSTAWE ODCZYNNIKOW 5; nr ref. ZP-25-048UN; nr ogfoszenia 291272-2025 (skrécony opis, adres
publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

26.05.2025r. Gliwice

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

44 Prosze jasno wskaza¢, do ktérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

45 Prosze powtdrzyé tyle razy, ile jest to konieczne.

46 Prosze powtdrzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

47 Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu,

doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnosc.
W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.
48 W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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ZP-25-048UN - odczynniki 5

ZALACZNIK NR 12 do SWZ

Zamawiajgcy:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
40-027 Katowic ul. Francuska 20/24

OSWIADCZENIE SKEADANE NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO
Wykonawca:

MEDAN Andrzej Hedrzak
ul. A. Korczoka 32, 44-103 Gliwice
Nazwa wykonawcy, siedziba

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

DOTYCZACE PRZESt ANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY O
SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ
StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn: DOSTAWA ODCZYNNIKOW 5
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t. j. Dz. U. 22019 r. poz. 2019 ze zm.), zwanej dalej ustawg

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

2. Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego
(Dz. U. poz. 835).2

Gliwice, 26.05.2025r.
(miejscowosc¢, data)

podpis osoby(osob) uprawnionej(ych)
do reprezentowania Wykonawcy

str. 17



ZP-25-048UN - odczynniki 5

Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub
dalszego wykonywania wszelkich zamoéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamowien publicznych, a takze
zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9110, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) ilit. h)-j)
dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy
2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub 0sob fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organdw z siedzibg w Rosjj;

b)  0séb prawnych, podmiotow lub organdw, do ktdrych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu,

o ktérym mowa w lit. @) niniejszego ustepu; lub
c)  0sob fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organdw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktorym mowa w lit. a) lub
b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcow, dostawcow lub podmiotdow, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdinych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od
dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

MEDAN ANDRZEJ HEDRZAK

Imie NIP

ANDRZEJ 6310107273
Nazwisko REGON
HEDRZAK 272011501
Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW
Adres e-mail Inna forma kontaktu

box@medan.com.pl

Dane adresowe

State miejsce wykonywania dziatalnosci gospodarczej

woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. ks. dr. Antoniego Korczoka, nr 32, 44-103

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Polska, woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. Zwyciestwa, nr 14, 44-100

Polska, woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. Grodowa, nr 1, 44-100

Adres do dorgczen

woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. ks. dr. Antoniego Korczoka, nr 32, 44-103

Adres do doreczen elektronicznych

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalnosci gospodarczej

1990-09-10

Data zaprzestania wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Data zawieszenia wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Matzenska wspolno$¢ majatkowa

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej

Aktywny

Data zgonu przedsigbiorcy

Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasniecia zarzadu sukcesyjnego

Przewazajaca dziatalno$¢ gospodarcza (kod PKD2007)

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD2007)

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.12.D Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w pozostatych mediach

Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2025-04-10. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu.

Dokument wygenerowano: 2025-04-10 09:56
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73.12.C Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w mediach elektronicznych (Internet)

73.12.B Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w mediach drukowanych

73.12.A Posrednictwo w sprzedazy czasu i miejsca na cele reklamowe w radio i telewizji

73.11.Z Dziatalno$¢ agencji reklamowych

66.29.Z Pozostata dziatalno$¢ wspomagajaca ubezpieczenia i fundusze emerytalne

66.22.Z Dziatalno$¢ agentdw i brokeréw ubezpieczeniowych

66.21.Z Dziatalno$¢ zwigzana z oceng ryzyka i szacowaniem poniesionych strat

49.41.Z Transport drogowy towaréw

46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

33.20.Z Instalowanie maszyn przemystowych, sprzetu i wyposazenia

33.14.Z Naprawa i konserwacja urzadzen elektrycznych

33.13.Z Naprawa i konserwacja urzadzen elektronicznych i optycznych

Spétki cywilne, ktérych wspélnikiem jest przedsiebiorca

brak wpisow

Zakazy

brak wpisow

Informacje dotyczace upadiosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpisow

Zarzadca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzgdcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
MALGORZATA HEDRZAK -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do dorgczen

Kwalifikacje zawodowe

brak wpisow

Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2025-04-10. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu. Dokument wygenerowano: 2025-04-10 09:56
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Przedsiebiorca ma obowigzek posiadac¢ tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykreslenia z CEIDG (wpisowi
podlegajg adres do doreczen oraz jezeli przedsiebiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsigbiorca ma obowiazek dokonywaé zmian wpisu w terminach, okre$lonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenciji
i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaly obowigzkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo
niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zatgczania do wnioskéw i innych
przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynnosci zwigzane z wpisem sa bezptatne

Dokument wygenerowany z CEIDG, odzwierciedla stan wpisu na dzien: 2025-04-10. Wydruk z systemu teleinformatycznego nie wymaga podpisu. Dokument wygenerowano: 2025-04-10 09:56
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ChEMELEX.:

EC DECLARATION OF CONFORMITY

According of the Council Directive 98/79/CE

for in vitro Diagnostic Medical Devices

CHEMELEX, S.A., Pol. Ind. Can Castells. C/ Industria, 113 nave J
08420 CANOVELLES (Barcelona) SPAIN

Declares that the listed products, GPL brand name, meet the essential requirements of Annex | of
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices, which apply to them.

Product Classification: PSIVD, not Annex II, not Self-Diagnostic.
Conformity Evaluation: In accordance with Annex Il of Directive 98/79/EC.

These products, by virtue of Article 110 - Transitional provisions, section 3, may be introduced into
the market or put into service until May 26, 2027 because it is class B products. Likewise, in
section 4 of the same Atrticle 110, it is indicated that the products that have been legally placed on
the market in accordance with Directive 98/79/EC before May 26, 2022 may continue to be placed
on the market or put into service until May 26, 2025. Products that have been legally placed on the
market starting from May 26, 2022 by virtue of section 3 of this article, they may continue to be
marketed or put into service until May 26, 2028 in the case of the products mentioned in section 3,
third paragraph, letters c) and d ).

Classification rule according to Regulation 2017/746: Pursuant to Annex VIII, section 2 of
Regulation 2017/746, which details the rules of classification, the products declared in this
document will be classified under the section 2.6 Rule 6 - Products not covered by the previous
classification rules are classified in class B.

Product Packaging Code
Albumin 2x125 30120
Albumin 2 x50 30120/S
Albumin 8x125 30121
Bilirubin D-DMSO 2x125 30150
Bilirubin D-DMSO 8x125 30151
Bilirubin T-DMSO 2x125 30155
Bilirubin T-DMSO 8x125 30156
Bilirubin T&D-DMSO 2x125 30157
Bilirubin T&D-DMSO 2 x50 30157/S
Calcium-Alll 2x125 30160
Calcium-Alll 2x50 30160/S
Calcium-Alll 8x125 30161
Calcium OCC v/v 2x125 30165
Calcium OCC v/v 2x50 30165/S
Chloride 2x125 30170

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)
Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es



ChEMELEX.:

Cholesterol
Cholesterol
Cholesterol LS
Cholesterol LS
Cholesterol LS
LDLc-D

HDLc

HDLc-D
HDLc-D
HDLc-D
Cooper
Creatinine-J
Creatinine-J
Creatinine-J
Glucose-TR
Glucose LS
Glucose LS
Haemoglobin
Haemoglobin
Iron FZ

TIBC

Lactate
Magnesium
Oxalic acid
Protein U&CFS
Phospholipids
Phosphorus UV
Sodium-p
Potassium-p
Total Protein
Triglycerides
Triglycerides
Triglycerides
Triglycerides LS
Triglycerides LS
Triglycerides LS
Urea-UVv
Urea-UV

Urea UV-LQ
Urea UV-LQ
Urea-B

Uric Acid

Uric Acid

Uric Acid

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)
Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es

9 x50
2x125
2x125
2x50
8x125
30+10
3x10
60+20
30+10
90+30
5x10
2x125
2x50
8x125
2x125
2x125
4 x 250
4x5

1x50
4 x 50

50 Test.

10x 10
2x125
20 Test
2x125
10x 10
2x125
1x60
2x50
2x125
12 x 20
9 x50
2x125
2x125
2 x50
8x125
12x 20
9 x50

200 + 50

40 +10
2x125
12x 20
9x50
2x125

30180
30181
30183
30183/S
30184
30185
30188
30187
30189
30189/3
30205
30210
30210/S
30211
30231
30233
30234
30260
30261
30270
30340
30280
30300
30305
30310
30320
30330
30335
30343
30350
30360
30361
30362
30364
30364/S
30365
30370
30371
30375
30375/S
30380
30390
30391
30392



ChEMELEX.:

Uric Acid LS
Uric Acid LS
Uric Acid LS
Zinc

NH3

ACP

ALP

ALP-LQ
ALP-LQ
ALP-LQ
AMYLASE-LQ
AMYLASE-LQ
CHOLINESTERASE
CK-NAC LQ
CK-NAC LQ
CK-MB LQ
CK-MB LQ
v-GT

v-GT LQ

v-GT LQ

v-GT LQ

GOT /AST
GOT/AST
GOT /AST-LQ
GOT /AST- LQ
GOT/AST-LQ
GPT/ALT
GPT/ALT
GPT/ALT -LQ
GPT/ALT - LQ
GPT/ALT -LQ
LDH-LQ
LDH-LQ
LDH-LQ
Lipase-LQ
Glucose-6PDH
LABTROL H Normal

LABTROL H Pathological

LABTROL H CAL
CK-MB CONTROL
ASO LATEX

ASO LATEX

ASO LATEX

CRP LATEX

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)
Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es

2x125
2x50
4 x125
5x10
60+40
19x2
20x 3
100 + 25
40 +10
200 + 50
2x50
5x10
20x 3
40 +10
20+5
40 +10
20+5
15x 15
100 + 25
40 +10
200 + 50
15x 15
9x50
100 + 25
40 +10
200 + 50
15x 15
9x50
100 + 25
40 +10
200 + 50
100 + 25
40 +10
200 + 50
4x10
100 +2+2+20
4x5
4x5
10x3
1x3
50 Test.
100 Test.
5ml.
50 Test.

30393
30393/S
30394
30400
30410
30110
30130
30133
30133/S
30134
30140
30140/S
30190
30201
30201/8
30204
30204/S
30221
30223
30223/S
30224
30241
30242
30243
30243/S
30244
30251
30252
30253
30253/S
30254
30293
30293/S
30294
30297
30440
30950
30955
30960
30947
40100
40101
40103
40110



ChEMELEX.:

CRP LATEX 100 Test. 40111
CRP LATEX 5 ml. 40113
RF LATEX 50 Test. 40120
RF LATEX 100 Test. 40121
RF LATEX 5ml. 40123
RPR CARBON 125 Test. 40130
RPR CARBON 250 Test. 40131
RF WAALER (WR) 100 Test. 40141
IM LATEX KIT 50 Test. 40170
ROSE BENGAL 100 Test. 40181
TPHAKIT 100 Test. 40200
S. Paratyphi AO 5ml. 40500
S. Paratyphi AH 5ml. 40510
S. Paratyphi BO 5 ml. 40520
S. Paratyphi BH 5ml. 40530
S. Paratyphi CO 5ml. 40540
S. Paratyphi CH 5 ml. 40550
S. Typhi O 5 ml. 40560
S. TyphiH 5ml. 40570
Brucella Abortus 5ml. 40580
Brucella Mellitensis 5 ml. 40582
Proteus OX2 5ml. 40590
Proteus OX19 5ml. 40600
Proteus OXK 5ml. 40610
Bacterial Antigens + CONTROL 1x1 40630
Bacterial Antigens - CONTROL 1x1 40631
PT 4 x4 60101
APTT (5x4)+(5x4) 60110
Fibrinogen (8x2)+(1x100) 60121
COAGULATION CAL 4 x1 60130
COAGULATION CONTROL N 4x1 60140
COAGULATION CONTROL P 4x1 60150
APO A1 40 +10 42011
APO B 40 +10 42021
ATHROM-III 40 + 10 42061
CER 40 +10 42071
C3 40 +10 42091
C4 40 + 10 42101
HAPTO 40 +10 42111
IgA 40 + 10 42121
IgG 40 + 10 42131
IgM 40 +10 42141
PREALBUMIN 40 + 10 42191
TRF 10 + 40 42201

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)
Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es



ChEMELEX.:

PROT-CAL
PROT-CONTROL
APO CAL

APO CONTROL

ASO Turbi

RF Turbi

CRP Turbi

Ferritin Turbi

IgE Turbi

Microalbumin Turbi
HbA1C

ASO/CRP/RF Control H
ASO/CRP/RF Control L
Ferritin CAL

Ferritin CTROL

HbA1C CAL

HbA1C CTROL

Date: 14™ January 2022

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)

JOSE GARCIA / TECHNICAL DIRECTOR

1x2ml
4 x1ml.
1x1ml
1x1ml
40 + 10 + CAL
40 + 10 + CAL
40 + 10 + CAL
100 Test
50 Test
40 + 10 + CAL
30 +10
4 x1
4 x1
6x1
2x1
4 x0,5ml.
4 x0,5ml.

42210
42220
42230
42240
41015
41025
41035
41060
41070
41095
41195
41012
41022
41061
41062
41196
41197

»-'V/Na‘me / Title / Authorized Signature

Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es
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ChEMELEX..

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
Zgodna z Dyrektywg 98/79/EC dla Wyrobdw do Diagnostyki in vitro
Myl

CHEMELEX, S.A., Pol. Ind. Can Castells. C/ Industria, 113 nave J
08420 CANOVELLES (Barcelona) SPAIN

Deklarujemy, ze wymienione wyroby marki GPL spetniajg zasadnicze wymagania Aneksu |
Dyrektywy 98/79/EC w sprawie Wyrobéw Medycznych do Diagnostyki In Vitro, ktére majg do
nich zastosowanie.

Klasyfikacja produktu: PSIVD, nie zawarte w Aneksie Il, nie do samodzielnego testowania.
Ocena zgodnosci: Zgodne z Aneksem IIl Dyrektywy 98/79/EC.

Wyroby, na mocy Artykutu 110 - Przepisy przejéciowe, sekcja 3, mogg by¢é wprowadzane do
obrotu lub oddawane do uzytku do dnia 26 maja 2027 r., poniewaz sg to wyroby klasy B.
Podobnie w sekcji 4 tego samego Artykutu 110 wskazano, ze wyroby, ktére zostaty legalnie
wprowadzone do obrotu zgodnie z Dyrektywg 98/79/EC przed 26 maja 2022 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku do 26 maja 2025 r. Wyroby, ktére
zostaty legalnie wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2022 r. na mocy sekcji 3
niniejszego artykutu, mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku do
dnia 26 maja 2028 r. w przypadku wyrobow wymienionych w sekcji 3 akapit trzeci lit. c) i d).

Zasada klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/746: Zgodnie z sekcjg 2 Aneksu VIII
Rozporzadzenia 2017/746, w ktérym wyszczegdlniono zasady klasyfikacji, wyroby
zadeklarowane w niniejszym dokumencie zostang sklasyfikowane w sekcji 2.6 Zasada 6 -
Wyroby nieobjete poprzednimi zasadami klasyfikacji sg klasyfikowane w klasie B.

Wyrdb Opakowania Kod
Albumin 2x125 30120
Albumin 2 x50 30120/S
Albumin 8 x 125 30121
Bilirubin D-DMSO 2x125 30150
Bilirubin D-DMSO 8 x 125 30151
Bilirubin T-DMSO 2x125 30155
Bilirubin T-DMSO 8x 125 30156
Bilirubin T&D-DMSO 2x125 30157
Bilirubin T&D-DMSO 2x50 30157/S
Calcium-Alll 2x125 30160
Calcium-Alll 2x50 30160/S
Calcium-Alll 8 x125 30161
Calcium OCC viv 2x125 30165
Calcium OCC v/v 2x50 30165/S

Chloride 2x125 30170



Cholesterol
Cholesterol

Cholesterol LS
Cholesterol LS
Cholesterol LS
LDLc-D

HDLc

HDLc-D
HDLc-D
HDLc-D
Cooper
Creatinine-J
Creatinine-J
Creatinine-J
Glucose-TR
Glucose LS
Glucose LS
Haemoglobin
Haemoglobin
Iron FZ

TIBC

Lactate
Magnesium
Oxalic acid
Protein U&CFS
Phospholipids
Phosphorus UV
Sodium-p
Potassium-p
Total Protein
Triglycerides
Triglycerides
Triglycerides
Triglycerides LS
Triglycerides LS
Triglycerides LS
Urea-UVv
Urea-UVv

Urea UV-LQ
Urea UV-LQ
Urea-B

Uric Acid

Uric Acid

Uric Acid

9 x50
2x125

2x125
2 x50
8 x 125
30+10
3x10
60+20
30+10
90+30
5x10
2x125
2 x50
8 x125
2x125
2x125
4 x 250
4x5
1 x50
4 x50

50 Test.

10x 10
2x125
20 Test
2x125
10x 10
2x125
1x60
2 x50
2x125
12 x 20
9 x50
2x125
2x125
2 x50
8x125
12 x 20
9 x50

200 + 50

40 + 10
2x125
12 x 20
9 x50
2x125

30180
30181

30183
30183/S
30184
30185
30188
30187
30189
30189/3
30205
30210
30210/S
30211
30231
30233
30234
30260
30261
30270
30340
30280
30300
30305
30310
30320
30330
30335
30343
30350
30360
30361
30362
30364
30364/S
30365
30370
30371
30375
30375/S
30380
30390
30391
30392



Uric Acid LS
Uric Acid LS
Uric Acid LS
Zinc

NH3

ACP

ALP

ALP-LQ
ALP-LQ
ALP-LQ
AMYLASE-LQ
AMYLASE-LQ
CHOLINESTERASE
CK-NAC LQ
CK-NAC LQ
CK-MB LQ
CK-MB LQ
v-GT

v-GT LQ

v-GT LQ

v-GT LQ

GOT /AST
GOT /AST
GOT /AST- LQ
GOT/AST- LQ
GOT/AST- LQ
GPT/ALT
GPT/ALT
GPT/ALT-LQ
GPT/ALT-LQ
GPT/ALT-LQ
LDH-LQ
LDH-LQ
LDH-LQ
Lipase-LQ
Glucose-6PDH
LABTROL H Normal

LABTROL H Pathological

LABTROL H CAL
CK-MB CONTROL
ASO LATEX

ASO LATEX

ASO LATEX

CRP LATEX

2x125
2 x50
4 x 125
5x10
60+40
19x2
20x 3
100 + 25
40 + 10
200 + 50
2 x50
5x10
20x 3
40 + 10
20+5
40 + 10
20+5
15x 15
100 + 25
40 + 10
200 + 50

15x 15
9 x50
100 + 25
40 + 10
200 + 50
15x 15
9 x50
100 + 25
40 +10
200 + 50
100 + 25
40 + 10
200 + 50
4x10
100 +2+2+20
4x5
4x5
10x 3
1x3

50 Test.
100 Test.
5ml.

50 Test.

30393
30393/S
30394
30400
30410
30110
30130
30133
30133/S
30134
30140
30140/S
30190
30201
30201/s
30204
30204/S
30221

30223
30223/S
30224

30241
30242
30243
30243/S
30244
30251
30252
30253
30253/S
30254
30293
30293/S
30294
30297
30440
30950
30955
30960
30947
40100
40101
40103
40110



CRP LATEX
CRP LATEX

RF LATEX

RF LATEX

RF LATEX

RPR CARBON
RPR CARBON
RF WAALER (WR)
IM LATEX KIT
ROSE BENGAL
TPHA KIT

. Paratyphi AO
. Paratyphi AH
. Paratyphi BO
. Paratyphi BH
. Paratyphi CO
. Paratyphi CH
. Typhi O

. Typhi H
Brucella Abortus

n n nnonnoonuon

Brucella Mellitensis
Proteus OX2
Proteus OX19
Proteus OXK

Bacterial Antigens + CONTROL

Bacterial Antigens - CONTROL
PT

APTT

Fibrinogen

COAGULATION CAL
COAGULATION CONTROL N
COAGULATION CONTROL P
APO Al

APO B

ATHROM-III

CER

C3

Cc4

HAPTO

IgA

IgG

IgM

PREALBUMIN

TRF

100 Test.
5 ml.

50 Test.
100 Test.
5ml.
125 Test.
250 Test.
100 Test.
50 Test.
100 Test.
100 Test.
5ml.
5ml.
5ml.

5 ml.
5ml.

5 ml.

5 ml.
5ml.

5 ml.
5ml.
5ml.

5 ml.
5ml.
1x1
1x1
4x4
(5x4)+(5x4)
(8x2)+(1x100)
4x1
4x1
4x1
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
40 + 10
10 + 40

40111
40113

40120
40121
40123
40130
40131
40141
40170
40181
40200
40500
40510
40520
40530
40540
40550
40560
40570
40580
40582
40590
40600
40610
40630
40631
60101
60110
60121
60130
60140
60150
42011
42021
42061
42071
42091
42101
42111
42121
42131
42141
42191
42201



APO CAL

APO CONTROL

ASO Turbi

RF Turbi

CRP Turbi

Ferritin Turbi

IgE Turbi

Microalbumin Turbi
HbA1C

ASO/CRP/RF Control H
ASO/CRP/RF Control L
Ferritin CAL

Ferritin CTROL

HbA1C CAL

HbA1C CTROL

Data: 14 styczen 2022

Pol. Ind. Can Castells — C/ Industria, 113, Nave J. 08420 CANOVELLES (Barcelona)
Tel. + 34 93 849 17 35 Fax. + 34 93 846 78 75 E-mail: chemelex@chemelex.es

1x1ml
1x1ml
40+ 10+ CAL
40 + 10 + CAL
40 + 10 + CAL
100 Test

50 Test

40+ 10+ CAL
30+ 10

4x1

4x1

6x1

2x1

4 x0,5ml.

4 x0,5ml.

42230
42240
41015
41025
41035
41060
41070
41095
41195
41012
41022
41061
41062
41196
41197

JOSE GARCIA /DYREKTOR TECHNICZNY

/podpis nieczytelny/

Imie | nazwisko / Tytut / Autoryzowany podpis
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO.,LTD

Address: 17#, Futai Road,Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou -311121
P.R.China

European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany

Product Name: FOB Rapid Test
Catalog Number: OFOB-S61/0OFOB-C61

Classification: Non listed Devices of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Il

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition
into national law, the provisions of the following EC Council Directives and
Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the
manufacturer.Hangzhou Biotest takes exclusive responsibility for this
declaration of conformity.

DIRECTIVES

General applicable directives:
DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied:

EN 1SO13485:2016, EN 1SO14971:2012, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011,
EN 13612:2002, EN ISO 17511:2003, EN I1SO 15193: 2009, EN ISO 15194:2009, EN
13641:2002, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 23640:2015, EN 13975:2003, EC 1272/2008

Place, Date of Issue: Hangzhou, P.R. China, June 17, 2020

Signature:

Name : Wu shujiang
Position : General Manager
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BiotesT

EC Deklaracja zgodnosci
Wytworca:
Nazwa: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO.,LTD
Adres: 17#, Futai Road,Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou -311121
P.R.China

Przedstawiciel w Europie:
Nazwa: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany

Nazwa wyrobu: FOB Rapid Test
Numer katalogowy: OFOB-S61/0OFOB-C61
Klasyfikacja: Wyroby niewymienione w IVDD 98/79/EC

Sposéb oceny zgodnosci: IVDD 98/79/EC Aneks Il

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby wypetniajg transpozycje do prawa
krajowego oraz postanowienia nastepujgcych Standardéw i Dyrektyw Rady EC. Wszystkie
dokumenty pomocnicze sg przechowywane w siedzibie wytwércy. Hangzhou Biotest bierze
wytaczng odpowiedzialno$¢ za deklaracje zgodnosci.

DYREKTYWY
Dyrektywy majace ogdlne zastosowanie:

DYREKTYWA 98/79/EC PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 27 pazdziernika 1998r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Zastosowane normy:

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO 18113- 1:2011, EN ISO 18113-2:2011,
EN 13612:2002, EN 1SO 17511:2003, EN 1SO 15193:2009, EN ISO 15194:2009, EN
13641:2002, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1SO 23640:2015, EN 13975:2003, EC 1272/2008

Miejsce, Data wydania: Hangzhou, P.R. China, 17 Lipiec, 2020
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Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania krwi utajonej w kale.
Nr katalogowy: OFOB-C6150C

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 13.09.2024 (na podstawie wersji oryginalnej nr RP5601700, 2024-08-20).

PRZEZNACZENIE

Szybki test kasetowy FOB (kat) to szybki chromatograficzny test immunologiczny do jakoSciowego wykrywania ludzkiej krwi
utajonej w kale.

PODSUMOWANIE

Wiele choréb moze powodowac obecnos¢ krwi w kale. Nazywa sie jg rowniez krwig utajong w kale (FOB), ludzka krwig utajong
lub ludzkg hemoglobing. We wczesnych stadiach schorzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak rak okreznicy, wrzody, polipy,
zapalenie jelita grubego, zapalenie uchytkow i szczeliny, moga nie dawac zadnych widocznych objawow, a jedynie obecnos¢ krwi
utajonej. Metody oparte na gwajaku charakteryzowaty sie niskg czutoscig i swoistoscia, a ponadto ograniczato je zachowanie
diety przed badaniem.

Szybki test kasetowy FOB (kat) to szybki test do jakosciowego wykrywania niskich stezenn krwi utajonej w kale. W tescie
wykorzystuje sie metode kanapkowg z podwdjnymi przeciwciatami, aby selektywnie wykry¢ krew utajong w kale przy stezeniu 50
ng/mL lub wyzszym lub 6 pg/g katu. Ponadto, w przeciwienstwie do testdw gwajakowych, dieta pacjentow nie ma wptywu na
doktadnosc testu.

ZASADA

Szybki test kasetowy FOB (kat) to jakosciowy test immunologiczny z przeptywem bocznym, stuzgcy do wykrywania ludzkiej krwi
utajonej w kale. Membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatem antyhemoglobinowym w obszarze linii testowej kasetki.
Podczas badania prdobka reaguje z czgstka pokrytg przeciwciatem przeciw hemoglobinie. Mieszanina migruje w géore membrany
chromatograficznie poprzez sity kapilarne. Nastepnie reaguje z przeciwciatem antyhemoglobina optaszczonym na membranie
i powstaje kolorowa linia. Obecnosc tej kolorowej linii w obszarze linii testowej wskazuje na wynik pozytywny, a jej brak na wynik
negatywny. Kolorowa linia, ktéra pojawia sie w obszarze linii kontrolnej stuzy jako kontrola proceduralna, wskazujac, ze dodano
odpowiednig objetos¢ probki i nastgpito przesigkniecie membrany.

ODCZYNNIK

Test zawiera czgstki optaszczone przeciwciatami przeciwko hemoglobinie i przeciwciata przeciwko hemoglobinie optaszczone na
membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyfacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do czasu uzycia.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktdrym znajdujg sie prébki i zestawy testowe.

N

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzegac ustalonych $rodkéw

ostroznosci dotyczgcych zagrozen mikrobiologicznych w trakcie catej procedury i postepowaé zgodnie ze standardowymi

procedurami prawidtowego usuwania odpadow.

5. Nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne, podczas badania
probek.

6. Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. Wilgotnos¢ i temperatura mogg niekorzystnie wptywac na wyniki.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Test przechowywac w szczelnie zamknietym woreczku w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test jest stabilny do

daty waznosci wydrukowanej na zamknietym woreczku. Test musi pozosta¢ w zapieczetowanym woreczku do czasu uzycia. NIE

ZAMRAZAC. Nie uzywa¢é po uptywie daty waznosci.

POBIERANIE MATERIALU | PRZECHOWYWANIE

* Probek nie nalezy pobiera¢ w trakcie lub w ciggu trzech dni po menstruacji, a takze jesli pacjent/ka cierpi na krwawigce

hemoroidy lub krwiomocz.

e Alkohol, aspiryna i inne leki przyjmowane w nadmiarze mogg powodowac podraznienie przewodu pokarmowego, co moze

skutkowac utajonym krwawieniem. Substancje takie nalezy odstawi¢ co najmniej 48 godzin przed badaniem.
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Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania krwi utajonej w kale.
Nr katalogowy: OFOB-C6150C

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 13.09.2024 (na podstawie wersji oryginalnej nr RP5601700, 2024-08-20).

¢ Przed uzyciem kasety szybkiego testu FOB nie sg konieczne zadne ograniczenia dietetyczne.

MATERIALY

Dostarczone w zestawie:

Kasety testowe, probdéwki ekstrakcyjne z buforem, instrukcja uzycia, wymazéwka kontrolna FOB pozytywna, wymazowka
kontrolna FOB negatywna.

Wymagane, ale niedostarczone w zestawie:

Czasomierz, pojemniki do pobierania prébek katu.

WYKONANIE TESTU

Doprowadzi¢ przed badaniem test, prébke, bufor i/lub kontrole do osiggniecia temperatury pokojowa (15-30°C).

1. Aby pobraé probki katu:

Pobrac kat do czystego i suchego pojemnika na probki. Najlepsze wyniki mozna uzyska¢, jesli oznaczenie zostanie wykonane
W ciggu 6 godzin od pobrania. Pobrang probke mozna przechowywac przez 3 dni w temperaturze 2-8°C, jesli nie zostanie
zbadana w ciggu 6 godzin.

2. Aby przetworzy¢ prébki katu:

Odkreci¢ zakretke probowki do pobierania prébek, a nastepnie losowo wbié aplikator do pobierania prébek w prébke katu
w co najmniej 3 réznych miejscach. Nie nabiera¢ probki katu. Nakreci¢ i dokreci¢ nakretke na probéwke do pobierania prébek,
nastepnie energicznie potrzasngé probowka do pobierania prébek, aby wymiesza¢ prébke z buforem ekstrakcyjnym. Probki
przygotowane w probdwce do pobierania mozna przechowywac przez 6 miesiecy w temperaturze -20°C, jesli nie zostang
zbadane w ciggu 1 godziny od przygotowania.

3. Przed otwarciem nalezy doprowadzi¢ torebke do temperatury pokojowej. Wyjac kasete testowg z torebki foliowej i uzyc jej
w ciggu godziny. Najlepsze wyniki uzyskuje sie, jesli badanie zostanie wykonane bezposrednio po otwarciu torebki foliowe;j.

4. Trzymaé probdéwke do pobierania probek pionowo i otworzy¢ zatyczke na probdéwce do pobierania prébek. Odwrdcié
probdéwke do pobierania prébek i przenies¢ 2 petne krople wyekstrahowanej prébki (okoto 80 pL) do studzienki na prébki (S)
kasety testowej, a nastepnie uruchomic licznik czasu. Unika¢ zatrzymywania pecherzykow powietrza w zagtebieniu probki (S).
Patrz ilustracja.

5. Odczyta¢ wyniki po 5 minutach. Nie odczytywac¢ wynikéw po uptywie 10 minut.

Umiescic aplikator w buforze do Odkrecié nakretks

rozciefczania i dobrze wymieszad

Pafeczka do
pobierania katu

Pozostawic probdwke
\ /

2 minuty

2 krople buforu do ekstrakeji ﬁ;h;nn
N
C

A
_ Pozytywny Megatywny Wadliwy

= g‘ i/m\ll

e N = 8L
‘ |\:—) )] 8 g ‘ T/
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Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania krwi utajonej w kale.
Nr katalogowy: OFOB-C6150C

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 13.09.2024 (na podstawie wersji oryginalnej nr RP5601700, 2024-08-20).

INTERPRETACJA WYNIKOW

(Prosze odniesc sie do ilustracji powyzej)

POZYTYWNY:* Pojawiajg sie dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga
widoczna kolorowa linia powinna znajdowac sie w obszarze linii testowej (T).

*UWAGA: Intensywno$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie rdini¢ w zaleznosci od stezenia krwi obecnej
w preparacie. Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej (T) powinien by¢ uwazany za pozytywny.

NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. W tescie nie pojawia sie zadna linia w obszarze
linii (T).

WADLIWY: Linia kontrolna nie pojawia sig. Niewystarczajgca objetos¢ probki lub nieprawidiowa technika wykonania sg
najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii kontrolnej. Przejrze¢ procedure i powtérzy¢ z nowym testem. Jesli
problem sie powtarza, natychmiast przerwac korzystanie z zestawu testowego i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
KONTROLA JAKOSCI

KONTROLA PROCEDURALNA

Test obejmuje wewnetrzng kontrole proceduralng. Kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C) jest wewnetrzng
pozytywna kontrolg proceduralng. Potwierdza wystarczajgcg objetos¢ probki.

KONTROLA WEWNETRZNA

Zaleca sie, aby zewnetrzne kontrole FOB pozytywne lub negatywne byly wykonywane przynajmniej raz przy uzyciu nowego
zestawu, a takze w razie koniecznosci zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi. W zestawie znajduje sie kontrola
FOB pozytywna i negatywna. Niektore komercyjne kontrole mogg zawiera¢ zaktdcajgce srodki konserwujace, dlatego uzycie
innych komercyjnych kontroli nie jest zalecane.

PROCEDURA TESTU KONTROLI JAKOSCI

1. Odkreci¢ zakretke probowki do pobierania préobek.

2. Umiesci¢ wymazdwke kontrolng w probéwce do pobierania prébek i obraca¢ wymazéwka przez 15 sekund, aby dobrze
wymiesza¢, jednoczednie dociskajgc wacik wymazéwki do wnetrza probdéwki, aby uwolni¢ ptyn kontrolny z wymazéwki.
Nastepnie zutylizowa¢ wymazdwke zgodnie z protokotem utylizacji odpaddéw biologicznych.

3. Zakreci¢ nakretke probdéwki do pobierania prébek, a nastepnie energicznie nig potrzasnaé, aby wymieszaé prébke i bufor
ekstrakcyjny.

4. Przenie$¢ 2 petne krople wyekstrahowanej kontroli dodatniej FOB / kontroli ujemnej FOB do studzienki prébki (S) kasety
testowej, a nastepnie uruchomic timer. Unika¢ wprowadzenia pecherzykéw powietrza do studzienki prébki (S).

5. Poczekaé, az pojawi sie kolorowa linia (linie). Odczyta¢ wyniki po 5 minutach. Nie interpretowaé wyniku po 10 minutach.

2 krople wyekstrahowanej kontroli

g * Wyniki 5-10 minut

OISK |
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Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania krwi utajonej w kale.
Nr katalogowy: OFOB-C6150C

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 13.09.2024 (na podstawie wersji oryginalnej nr RP5601700, 2024-08-20).

OGRANICZENIA
1. Szybki test kasetkowy FOB (kat) przeznaczony jest wytacznie do uzytku diagnostycznego in vitro.
2. Szybki test kasetowy FOB (kat) wskazuje jedynie obecnos¢ krwi utajonej w kale. Obecnos¢ krwi w kale nie musi wskazywac na
krwawienie z jelita grubego.
3. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy rozpatrywac w kontekscie innych
informacji klinicznych dostepnych lekarzowi.
4. W przypadku uzyskania watpliwych wynikéw wymagane sg inne, dostepne klinicznie badania.
WARTOSCI OCZEKIWANE
Szybki test kasetowy FOB (kat) zostat poréwnany z innym wiodgcym, komercyjnym szybkim testem. Korelacja pomiedzy tymi
testami wynosi 98,3%.
CHARAKTERYSTYKA METODY
Doktadnos¢
Szybki test kasetowy FOB (kat) poréwnano z innym wiodgcym, dostepnym na rynku szybkim testem wykorzystujgcym probki
kliniczne.
Pobrano 525 wymazow z gardfa od pacjentdw z objawami zapalenia gardta w trzech réznych osrodkach medycznych. Kazdym
wacik wykonano posiew na ptytke agarowa z krwig owcza, a nastepnie
testowano je z uzyciem szybkiego testu Strep A. Wykonano izolacje hodowli na ptytce, a nastepnie inkubowano w 37°C z 5-10%
CO, i krazkiem Bacitracin przez 18-24 godziny. Ujemne ptytki hodowlane inkubowano przez dodatkowe 18-24 godziny. Mozliwe
kolonie Streptococcus grupy A byty hodowane i potwierdzone dostepnym w handlu zestawem do aglutynacji lateksowej. Na
podstawie hodowli z 525 wszystkich probek, 401 potwierdzono jako ujemne, a 124 jako dodatnie. Podczas tego badania jedna
probka Streptococcus grupy F data pozytywne wyniki w tescie. Probka zostata ponownie wyhodowana, a nastepnie ponownie
przetestowana i data wynik ujemny. Trzy dodatkowe rézne szczepy Strep F hodowano i testowano pod katem reaktywnosci
krzyzowej, a takze daty wyniki negatywne.

Metoda Inny szybki test
" - - Suma
FOB Rapid Test Wyniki Dodatnie Ujemne
Cassetf;"(Fe::S) Dodatnie 210 6 216
Ujemne 12 850 862
Suma 222 856 1078

Czuto$¢ wzgledna: 210/222=94,6% (95%CI*: 90,7%~97,2%);

Wzgledna swoisto$¢: 850/856=99,3% (95%Cl*: 98,5%~99,7%);

Doktadnos$¢: (210+850)/(210+6+12+850) =98,3% (95%CI*: 97,4%~99,0%).

*Przedziaty ufnosci

Czutosc

Szybki test kasetowy FOB (kat) moze wykry¢ krew utajong w kale o stezeniu 50 ng/mL lub 6 ug/g katu.

Precyzja

Wewnatrz-seryjna

Precyzje wewnatrz serii okreslono, stosujgc 10 powtdrzen trzech prébek: prébek ujemnych, prébek dodatnich o stezeniu 50
ng/mL i probek o stezeniu 10 ug/mL. Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkdéw.

Miedzy-seryjna

Precyzje miedzy seriami okreslono za pomocg 10 niezaleznych testéw na tych samych trzech prébkach: prébkach ujemnych,
prébkach pozytywnych o stezeniu 50 ng/mL i 10 pg/mL. Przy uzyciu tych prébek zbadano trzy rézne serie kasety szybkiego testu
FOB (kat). Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkow.

Reakcje krzyzowe

Szybki test kasetkowy FOB (kat) jest specyficzny dla ludzkiej hemoglobiny. Prébki zawierajgce nastepujgce substancje
rozcieficzono w buforze ekstrakcyjnym do stezenia 1,0 mg/mL i zbadano zaréwno kontrole pozytywng, jak i negatywnga. Nie
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Szybki, jednostopniowy test do jakosciowego wykrywania krwi utajonej w kale.

Nr katalogowy: OFOB-C6150C
Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Data aktualizacji instrukcji: 13.09.2024 (na podstawie wersji oryginalnej nr RP5601700, 2024-08-20).

IVD

wykazano wpfywu na wyniki testu: Hemoglobina wofowa, Hemoglobina drobiowa, Hemoglobina wieprzowa, Hemoglobina kozia,

Hemoglobina koriska, Hemoglobina krélicza i hemoglobina indycza.
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Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikéw reumatoidalnych
b Nr katalogowy: 40140 (50 testéw); 40141 (100 testow)

Przechowywaé w temp. 2 - 8°C

LABKIT

Data aktualizacji instrukcji: 02. 2014 (na podstawie wersji oryginalnej LKSGDTTO5)

Wytqgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (IVD).

Stronalz2

PODSUMOWANIE

Test RF-Waaler Rose to ptytkowy test hemaglutynacyjny do jakosciowego
i potilosciowego oznaczania czynnikdw reumatoidalnych w ludzkiej
surowicy. Stabilizowane erytrocyty baranie uczulone kréliczymi
przeciwciatami 1gG skierowanymi przeciwko baranim erytrocytom ulegaja
aglutynacji po zmieszaniu z probka zawierajgca RF.

SKLAD ZESTAWU

Lateks Zawiesina stabilizowanych baranich erytrocytéw
uczulonych kréliczymi przeciwciatami IgG
skierowanymi przeciwko baranim erytrocytom;
pH 8.2. Azydek sodu 0.95 g/L.

Kontrola (+) Surowica ludzka o stezeniu RF > 30 IU/mL

Azydek sodu 0.95 g/L.

Kontrola (-) Surowica zwierzeca. Azydek sodu 0.95 g/L.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaly przebadane z wynikiem
negatywnym w kierunku HbsAg i HCV oraz przeciwciat przeciwko HIV
(1/2). Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie jak z materiatem
potencjalnie zakaznym.

Podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi lub probkami ludzkimi
nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa zgodnie z regutami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW

Wszystkie sktadniki zestawu sg gotowe do uzycia.

Nie uzywac odczynnikdw przeterminowanych.

Nie zamraza¢ odczynnikdw; mrozenie odczynnikdw moze wptyngé
negatywnie na funkcjonalnos¢ testu.

Nie uzywac odczynnikow jezeli s3 metne lub pojawig sie w nich czasteczki.

Wszystkie odczynniki zawarte w zestawie sq stabilne do korica miesigca
podanej daty waznosci.

Nalezy przechowywaé je w szczelnie zamknietych fiolkach w temp.2-8°C.
Nie uzywac odczynnikow przeterminowanych.

3. Wstrzasnac delikatnie odczynnik RF-WR przed uzyciem i nanies¢ po
jednej kropli (50 pL ) do kazdego pola z surowicag badang i
kontrolami.

4.  Zmieszac obie krople bagietkg rozprowadzajac je réwnomiernie po
catej powierzchni okregu. Uzywac oddzielnych bagietek do kazdej
prébki.

5.  Umiesci¢ ptytke na ptaskiej powierzchni i pozostawi¢ w spokoju
przez 2 minuty.

6.  Potym czasie podnies¢ ptytke i dwukrotnie, bardzo delikatnie
przechyli¢ jg 0 45° od poziomu a nastepnie ponownie potozy¢ ja na
ptaskiej powierzchni na dodatkowa 1 minute.

Test potilosciowy
1. Wykona¢ serie dwukrotnych rozcierficzer prébki w roztworze soli
fizjologicznej (NaCl 9 g/L).

2.  Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak samo jak w przypadku
oznaczenia jakosciowego.

ODCZYT WYNIKOW | INTERPRETACJA

Natychmiast po uptywie wyznaczonego czasu oceni¢ makroskopowo
obecno$¢ lub brak widocznej aglutynacji unikajac poruszania i
podnoszenia ptytki podczas obserwacji.

Obecnos¢ aglutynacji wskazuje, ze probka zawiera RF w ilosci wiekszej lub
réwnej 8 IU/mL (Uwaga 1).

Miano w badaniu pétilosciowym jest definiowane jako najwyzsza krotnos¢
rozcienczenia, w ktérym wystgpita aglutynacja.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie RF w prébce pacjenta oblicza sie jak ponizej:
8 x miano RF = IlU/mL

KONTROLA JAKOSCI

Do monitorowania jakosci testu oraz jako wzorca poréwnawczego dla
lepszej interpretacji wynikdw zalecane jest stosowanie kontroli
pozytywnej (+) i negatywnej (-).

KALIBRACIA
Czutos$¢ testu RF-WR skalibrowano wobec materiatu referencyjnego
WHO 64/1 Rheumatoid Arthritis Serum.

PROBKA

Swieza surowica. Stabilna 7 dni w temp. 2-8°C lub 3 m-ce w temp.-20°C.
Prébki zawierajgce czasteczki lub fibryne nalezy odwirowa¢ w celu ich
eliminacji. Nie uzywac prébek z hemolizg lub lipemia.

Surowice kontrolne RF rekomendowane sq do prowadzenia
wewnagtrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Kazde laboratorium powinno
ustanowic¢ wtasny schemat prowadzenia kontroli jakosci i dziatan
naprawczych.

WARTOSCI REFERENCYJNE
Do 8 1U/mL.

Sugeruje sie, by kazde laboratorium ustalito wtasne zakresy
referencyjne.

Odrzucié probki zanieczyszczone.

POTRZEBNE MATERIALY NIE ZAWARTE W ZESTAWIE

Ogdlny sprzet laboratoryjny.

PROCEDURA TESTU

Test jakosciowy:

1. Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury
pokojowej. Czuto$é testu przy niskich temperaturach moze sie
obnizy¢.

2. Nanie$¢ 50 uL probki na pole ptytki testowe;j i po jednej kropli
kontroli pozytywnej i negatywnej na osobne pola (wyznaczone
okregami) na ptytce.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki reumatoidalne sa grupg przeciwciat skierowanych przeciwko
determinantom w czesci Fc czasteczki immunoglobuliny G. Chociaz
czynniki reumatoidalne znajdowane s3 w licznych zaburzeniach
reumatoidalnych, takich jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i zespét
Sjogren’a, jak rowniez w stanach niereumatycznych, jego gtéwna rola
kliniczna zwigzana jest z przydatnoscig w diagnostyce reumatoidalnego
zapalenia stawow (RZS). Badanie ,American College of Rheumatology”
wykazato, ze 80.4% pacjentéw chorych na RZS jest RF pozytywnych.

Diagnoza kliniczna nie powinna byc¢ stawiana na podstawie wyniku
jednego testu, ale powinna uwzglednia¢ zaréwno dane kliniczne jak i
inne dane laboratoryjne.
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RF-WAALER ROSE Latex c €

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikéw reumatoidalnych
b Nr katalogowy: 40140 (50 testéw); 40141 (100 testow)

Przechowywaé w temp. 2 - 8°C

LABKIT

Data aktualizacji instrukcji: 02. 2014 (na podstawie wersji oryginalnej LKSGDTTO5)

Wytqgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (IVD).

Strona2z2

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

- Czuto$é analityczna: 8 (6-16) IU/mL, w opisanych warunkach procedury
- Efekt prozonowy: brak efektu prozonowego do 800 IU/mL

- Czuto$é diagnostyczna: 100%

- Specyficzno$é diagnostyczna: 93.6%

SUBSTANCIJE INTERFERUJACE

—  Bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10 g/L), lipidy (10 g/L) — nie
interferuja.

- Inne substancje moga interferowac’.

UWAGI

1. Wynikéw uzyskanych metodg lateksowg nie poréwnywac z
wynikami uzyskanymi w tescie Waaler Rose’a. Réznice miedzy
wynikami metod nie odzwierciedlajg réznic w zdolnosci detekcji RF.

OGRANICZENIA PROCEDURY

. Fatszywie pozytywne wyniki wystepujg w 3-5%. U os6b chorujacych
na mononukleoze zakaing, wirusowe zapalenie watroby, kite jak
réwniez u 0sdb starszych moga wystepowac dodatnie rezultaty.

. Diagnoza kliniczna nie powinna opierac sie na wyniku pojedynczego
testu Waalera-Rose , lecz by¢ zintegrowana zaréwno z badaniami
klinicznymi jak i laboratoryjnymi (m.in. testem RF Lateks).

BIBLIOGRAFIA

1. Robert W Dorner et al. Clinica Chimica Acta 1987; 167: 1 - 21.

2. Frederick Wolfe et al. Arthritis and Rheumatism 1991; 34: 951 — 960.

3.  Robert H Shmerling et al. The American Journal of Medicine 1991;
91: 528 - 534,

4, Koritz T N et al. Journal of Immunological Methods. 1980; 32; 1 -9.

5. Assameh S N et al. Journal of Immunological methods.1980; 34; 205
-215

6.  Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory test, 4th ed. AACC
Press, 1995.
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RF LATEX

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikdw reumatoidalnych (RF).
Nr katalogowy: 40120 (50 testow), 40121 (100 testow)

Przechowywac w temp. 2 - 8°C
Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (VD).

C€ i

LABKIT

Data aktualizacji instrukcji: 29.01.2025 (na podstawie wersji oryginalnej: LKSGDTT02 ed. 9 — 27/04/21

ZASADA TESTU

RF-latex to test aglutynacji szkietkowej do jakosciowego
i potilosciowego  wykrywania czynnikédw reumatoidalnych
w surowicy ludzkiej.

Czasteczki lateksu pokryte ludzkg gamma globuling ulegaja
aglutynacji po zmieszaniu z prébkami zawierajacymi RF.

SKtAD ZESTAWU

Lateks Czasteczki  lateksu  optaszczone
ludzkg gamma-globuling, pH 8,2.
Konserwant.

Kontrola (+) Surowica ludzka z RF w stezeniu
Czerwona nakretka > 30 IU/ml. Konserwant.

Kontrola (-)
Niebieska nakretka

Surowica zwierzeca. Konserwant.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaty przebadane z wynikiem
negatywnym w kierunku HbsAg i HCV oraz przeciwciat
przeciwko HIV (1/2). Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi
ostroznie jak z materiatem potencjalnie zakaznym.

Podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi lub prébkami
ludzkimi nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa zgodnie
z regutami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW
Wszystkie komponenty zestawu s3 gotowe do uzycia.
Wymieszac reagenty delikatnie przed uzyciem.

Nie zamraza¢; zamrozone _odczynniki _mogg zmienié

funkcjonalnos¢ testu.
Oznaki degradacji odczynnika:

- Obecnos¢ czastek i zmetnienia.

Wszystkie sktadniki zestawu pozostang stabilne do daty
waznosci  wydrukowanej na  etykiecie, jesli  beda
przechowywane szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C, bez
narazenia na skazenie podczas ich uzytkowania. Nie nalezy
uzywac odczynnikdéw po uptywie daty waznosci.

KALIBRACIA

Czutos$¢ RF-lateks kalibrowano przy uzyciu miedzynarodowego
kalibratora RF WHO (surowica na reumatoidalne zapalenie
stawdw WHO 64/2).

PROBKA

Swieza surowica. Stabilna 7 dni w 2-8°C lub 3 miesigce w —20°C.
Prébki z czgsteczkami lub fibryng nalezy odwirowac w celu ich
usuniecia. Nie uzywacd probek zhemolizowanych
lub lipemicznych.

Odrzucié¢ prébki zanieczyszczone

MATERIALY WYMAGANE NIEZAWARTE

W ZESTAWIE

- Rotator mechaniczny z regulowang predkoscig w zakresie 80-
100 obr./min.

- Wytrzasarka vortex.

- Pipety 50 pl.

| Ogodlny sprzet laboratoryjny

PROCEDURA TESTU

Metoda jakosciowa

1. Doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowe;j.
Czutos¢ testu moze byé zmniejszona w niskiej temperaturze.

2. Umiesci¢ 50 pl probki i po jednej kropli pozytywnej i
negatywnej kontroli na oddzielne kétka na szkietku testowym.

3. Przed uzyciem wymiesza¢ energicznie odczynnik ASO-latex
lub na wytrzasarce vortex i doda¢ jedng krople (50 pl) obok
prébki, ktéra ma zostac przetestowana.

4. Wymiesza¢ krople mieszadtem, rozprowadzajac je po catej
powierzchni kota. Uzyé osobnych mieszadet dla kazdej probki.

5. Umiesci¢ szkietko na rotatorze mechanicznym przy 80-100
obr./min. na 2 minuty. Jesli test zostanie odczytany po
dtuzszym czasie niz dwie minuty, moga pojawic sie fatszywie
pozytywne wyniki.

Metoda pétilosciowa

1. Przygotowad serie dwukrotnego rozciericzenia probek w 9 g/l
roztworze soli fizjologiczne;j.

2. Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak jak w metodzie
jakosciowej.

ODCZYT | INTERPRETACIA

Zbadaé makroskopowo obecno$é lub brak widocznej aglutynacji
natychmiast po wyjeciu szkietka z rotatora. Obecnos¢
aglutynacji wskazuje na stezenie RF réwne lub wieksze niz
8 1U/ml".

Miano w metodzie pdtilosciowej jest definiowane jako
najwyzsze rozcieniczenie dajgce wynik dodatni.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie RF w prdébce pacjenta oblicza sie
nastepujaco: 8 x miano RF = IU/ml.

KONTROLA JAKOSCI
Zaleca sie stosowanie kontroli pozytywnych i negatywnych
w celu monitorowania skutecznosci procedury, a takze wzorca

poréwnawczego w celu lepszej interpretacji wynikow.
Wszystkie wyniki roznigce sie od wynikéw kontroli negatywnej
powinny by¢ uznawane za pozytywne.

Surowice kontrolne RF s3 rekomendowane do wewnetrznej
kontroli jakosci. Kazde laboratorium powinno ustali¢c wtasny

schemat prowadzenia kontroli jakos$ci i dziatarn naprawczych.

WARTOSCI REFERENCYJNE
Do 8 IU/ml.

Sugeruje sie, by kazde laboratorium ustalito wtasne zakresy
referencyjne.
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RF LATEX

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru czynnikdw reumatoidalnych (RF). 3

Nr katalogowy: 40120 (50 testow), 40121 (100 testow) 33
Przechowywac w temp. 2 - 8°C LABKIT

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (VD).
Data aktualizacji instrukcji: 29.01.2025 (na podstawie wersji oryginalnej: LKSGDTT02 ed. 9 — 27/04/21

ZNACZENIE KLINICZNE 4. Adalbert F. Schubart et al. The New England Journal of
Medicine 1959; 261: 363 — 368.
5. Charles M. Plotz 1956; American Journal of Medicine; 21:893
—896.
6. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory test, 4th ed.
AACC Press, 1995.

Czynniki reumatoidalne to grupa przeciwciat skierowanych
przeciwko determinantom znajdujgcym sie w czesci Fc
czasteczki immunoglobuliny G. Chociaz czynniki reumatoidalne
wystepujg w wielu schorzeniach reumatycznych, takich jak
toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i zespot Sjogrena, a takze
w stanach niezwigzanych z reumatyzmem, ich gtéwne znaczenie

u CHEMELEX, S.A.

kliniczne p0|ega na prZydatnOéCi jako pomoc w diagnOStyce Pol. Ind. Can Castells. C / Industria 113, Nave J

reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS). Badanie ,American 08420 Canavelles ~BARCELONA-Tel- 34193 84917.35 Hex: 3493 84678 75
College of Rheumatology” wykazato, ze 80,4% pacjentéw z RZS
miato pozytywny wynik na obecnos$¢ czynnika reumatoidalnego
(RF).
Rozpoznanie kliniczne nie powinno opiera¢ sie na wynikach
pojedynczego testu; powinno uwzglednia¢ dane kliniczne i inne
dane laboratoryjne.
CHARAKTERYSTYKA TESTU
— Czuto$¢ analityczna: 8 (+ 6-16) IU/ml, w opisanych warunkach
testu.
— Efekt prozonowy: Nie wykryto efektu prozonowego do 1500
1U/ml.
— Czutos¢ diagnostyczna: 100%
— Swoisto$¢ diagnostyczna: 100%
Czutosé i swoistos¢ diagnostyczng okreslono na podstawie 139
prébek, w poréwnaniu z t3 sama metoda stosowang przez
konkurencje.
SUBSTANCIJE INTERFERUJACE
Bilirubina (20 mg/dl), hemoglobina (10 g/l), lipidy (10 g/I), nie
interferuja. Inne substancje moga zaktécac®.
UWAGI
1. Wyniki uzyskane metodg lateksowa nie sg poréwnywalne
zwynikami uzyskanymi testem Waalera Rose’a. Roéznice
w wynikach miedzy metodami nie odzwierciedlaja rdznic
w zdolnosci wykrywania RF.
OGRANICZENIA METODY
— Czestos¢ wystepowania wynikéw fatszywie dodatnich wynosi
okoto 3-5%. Wyniki dodatnie moga wystepowaé dla oséb
cierpigcych na mononukleoze zakazng, zapalenie watroby, kite,
a takze osdb starszych.
- Diagnoza nie powinna opiera¢ sie wytacznie na wynikach
metody lateksowej, ale powinna by¢ réwniez uzupetniona
testem Waalera Rose wraz z badaniem klinicznym.
BIBLIOGRAFIA
1. Robert W Dorner et al. Clinic clinical Acta 1987; 167: 1 —21.
2. Frederick Wolfe et al. Arthritis and Rheumatism 1991; 34:
951-960.
3. Robert H Shmerling et al. The American Journal of Medicine
1991; 91: 528 — 534.
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ASO LATEX

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru ASO (antystreptolizyny O).
Nr katalogowy: 40100 (50 testow), 40101 (100 testow)

Przechowywac w temp. 2 - 8°C
Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (VD).

C€ i

LABKIT

Data aktualizacji instrukcji: 28.01.2025 (na podstawie wersji oryginalnej: LKSGDTTO01 ed. 6 — 26/04/21

ZASADA TESTU

ASO-latex to test aglutynacji szkietkowej do jakosciowego
i potilosciowego wykrywania przeciwciat przeciwko
streptolizynie O. Czasteczki lateksu pokryte streptolizyng O
ulegaja aglutynacji po zmieszaniu z prébkami zawierajacymi
ASO.

SKLAD ZESTAWU

Lateks Czasteczki  lateksu  optaszczone
Ref. 40103 -5 ml streptolizyng O, pH 8,2. Konserwant.

Kontrola (+) Surowica ludzka z ASO w stezeniu
Ref. 40107 -1 ml >200 IU/ml. Konserwant.

Kontrola (-)
Ref. 40108 — 1 mli

Surowica zwierzeca. Konserwant.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaty przebadane z wynikiem
negatywnym w kierunku HbsAg i HCV oraz przeciwciat
przeciwko HIV (1/2). Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi
ostroznie jak z materiatem potencjalnie zakaznym.

Podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi lub prébkami
ludzkimi nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa zgodnie
z regutami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW
Wszystkie komponenty zestawu s3 gotowe do uzycia.
Wymieszac reagenty delikatnie przed uzyciem.

Nie zamrazaé; zamrozone odczynniki mogg zmienié¢

funkcjonalnos¢ testu.
Oznaki degradacji odczynnika:

- Obecnos¢ czastek i zmetnienia.

Wszystkie sktadniki zestawu pozostang stabilne do daty
waznosci  wydrukowanej na  etykiecie, jesli  beda
przechowywane szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C, bez
narazenia na skazenie podczas ich uzytkowania. Nie nalezy

uzywac odczynnikdéw po uptywie daty waznosci.

KALIBRACIA
Czuto$¢  ASO-latex jest kalibrowana w oparciu o
Miedzynarodowg Norme ASO NIBSC ASO.

PROBKA

Swieza surowica. Stabilna 8 dni w 2-8°C lub 3 miesigce w —20°C.
Prébki z czgsteczkami lub fibryng nalezy odwirowac w celu ich
usuniecia. Nie uzywacd probek zhemolizowanych
lub lipemicznych.

PROCEDURA TESTU

Metoda jakosciowa

1. Doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowe;j.
Czutos¢ testu moze byé zmniejszona w niskiej temperaturze.

2. Umiesdci¢ 50 pl probki i po jednej kropli pozytywnej i
negatywnej kontroli na oddzielne kétka na szkietku testowym.

3. Przed uzyciem wymiesza¢ energicznie odczynnik ASO-latex
lub na wytrzasarce vortex i doda¢ jedng krople (50 pl) obok
prébki, ktéra ma zostac przetestowana.

4. Wymiesza¢ krople mieszadtem, rozprowadzajac je po catej
powierzchni kota. Uzyé réznych mieszadet dla kazdej prébki.
5. Umiesci¢ szkietko na rotatorze mechanicznym przy 80-100
obr./min. na 2 minuty. Jesli test zostanie odczytany po
dtuzszym czasie niz dwie minuty, moga pojawic sie fatszywie

pozytywne wyniki.

Metoda pétilosciowa

1. Przygotowad serie dwukrotnego rozciericzenia probek w 9 g/l
roztworze soli fizjologiczne;j.

2. Postepowac dla kazdego rozciericzenia tak jak w metodzie
jakosciowe;j.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Zbada¢ makroskopowo obecnos¢ lub brak widocznej aglutynacji
natychmiast po wyjeciu szkietka z rotatora. Obecnos¢
aglutynacji wskazuje na stezenie ASO réwne lub wieksze niz 200
1U/ml.

Miano w metodzie pdtilosciowej jest definiowane jako
najwyzsze rozciericzenie dajgce wynik dodatni.

OBLICZENIA
Przyblizone stezenie ASO w prébce pacjenta oblicza sie
nastepujgco: 200 x miano ASO = IU/ml.

KONTROLA JAKOSCI

Zaleca sie stosowanie kontroli pozytywnych i negatywnych w
celu monitorowania skutecznosci procedury, a takze wzorca
poréwnawczego w celu lepszej interpretacji wynikow.

Wszystkie wyniki réznigce sie od wynikdéw kontroli negatywnej
powinny by¢ uznawane za pozytywne.

Surowice kontrolne ASO sg rekomendowane do wewnetrznej
kontroli jakosci. Kazde laboratorium powinno ustali¢ witasny

schemat prowadzenia kontroli jakosci i dziatart naprawczych.

Odrzucié¢ prébki zanieczyszczone

WARTOSCI REFERENCYJNE
Do 200 1U/ml (dorogli) i 100 1U/ml (dzieci <5 lat)®.

MATERIALY WYMAGANE NIEZAWARTE

W ZESTAWIE

- Rotator mechaniczny z regulowang predkoscig w zakresie 80-
100 obr./min.

- Wytrzasarka vortex.

- Pipety 50 pl.

Sugeruje sie, by kazde laboratorium ustalito wtasne zakresy
referencyjne.

I Ogdlny sprzet laboratoryjny

ZNACZENIE KLINICZNE

Streptolizyna O jest toksycznym immunogennym egzoenzymem
wytwarzanym przez B-hemolityczne paciorkowce grupy A, Ci G.
Pomiar przeciwciat ASO jest uzyteczny w diagnostyce gorgczki
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ASO LATEX

Odczynnik diagnostyczny do jakosciowego pomiaru ASO (antystreptolizyny O). 3

Nr katalogowy: 40100 (50 testow), 40101 (100 testow) 33
Przechowywac w temp. 2 - 8°C LABKIT

Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in-vitro (VD).
Data aktualizacji instrukcji: 28.01.2025 (na podstawie wersji oryginalnej: LKSGDTTO01 ed. 6 — 26/04/21

reumatycznej, ostrego kiebuszkowego zapalenia nerek
i zakazeniach paciorkowcowych. Goraczka reumatyczna jest
chorobg zapalng atakujaca tkanke tgczng w réznych czesciach

ciata cztowieka, takich jak skora, serce, stawy itp., a ostre
ktebuszkowe zapalenie nerek jest infekcja nerek, ktéra atakuje
gtéwnie ktebuszki nerkowe.

Rozpoznanie kliniczne nie powinno opiera¢ sie na wynikach
pojedynczego testu; powinno uwzgledniaé dane kliniczne i inne

dane laboratoryjne.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

— Czuto$¢ analityczna: 200 (+ 50) IU/ml, w opisanych warunkach
testu.

— Efekt prozonowy: Nie wykryto efektu prozonowego do 1500
1U/ml.

— Czutos¢ diagnostyczna: 98%

— Swoistos$¢ diagnostyczna: 97%

SUBSTANCIJE INTERFERUJACE

Bilirubina (20 mg/dl), hemoglobina (10 g/l), lipidy (10 g/l)
i czynniki reumatoidalne (300 1U/ml), nie interferujg. Inne
substancje moga zaktécac’.

OGRANICZENIA METODY

- Fatszywie dodatnie wyniki mogg by¢ uzyskane w przypadku:
reumatoidalnego zapalenia stawodw, szkarlatyny, zapalenia
migdatkéw, kilku zakazen paciorkowcowych i zdrowych
nosicieli.

— Woczesne zakazenia i dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat
moga wykazywac fatszywie ujemne wyniki.

— Pojedyncze oznaczenie ASO nie dostarcza wielu informacji
o rzeczywistym stanie choroby. Zaleca sie miareczkowanie
w dwutygodniowych odstepach przez 4 lub 6 tygodni, aby
$ledzi¢ rozwdj choroby.

— Diagnoze kliniczng nie nalezy stawia¢ na podstawie wynikéw
pojedynczego testu, lecz uwzgledniajgc dane kliniczne
i laboratoryjne.
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WNIOSEK

MEDAN Andrzej Hedrzak dziatajgc jako uczestnik postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego, zgodnie z art. 74 ust. 1 Ustawy Prawo Zamdwien Publicznych, zwracam sie z prosbg
o przestanie informacji:

- wszystkich ofert Firm biorgcych udziat w postepowaniu wraz z zatgcznikami dla pakietéw

w ktérych brata udziat firma MEDAN Andrzej Hedrzak,

Wnosimy o przekazanie zgdanych dokumentéw w formie plikdw, ktére zostaty przekazane
Zamawiajgcemu (tj. bez ich modyfikacji czy zmiany formy), tak by mozliwe byto zweryfikowanie

rowniez podpisu, ktérym zostaty opatrzone dokumenty.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 26 lipca 2016r w sprawie protokotu
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prosimy o przestanie w/w informacji na adres e-
mail: przetargi@medan.com.pl lub za posrednictwem platformy zakupowej.

Zgodnie z art. 74 ust. 2 oferty wraz z zatgcznikami udostepnia sie niezwtocznie po otwarciu

ofert, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni.

Z powazaniem
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